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Que siendo productos con condicion de venta USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO no son suceptibles de comercializarse directamente al publico.

Que las sustancias consideradas en los Listados de Psicotropicos o Estupefacientes
presentes en la formulacion de estos productos revisten en su estructura una infima concentracion,
lo que sumado a la dificultosa y costosa técnica que deberia emplearse para su recupero y/o
aislamiento torna injustificable la aplicacién sobre los mismos del rigido control que recae sobre
otros productos que también presentan psicotrépicos o estupefacientes en su composicion.

Que las precedentes consideraciones fundamentan adoptar las medidas tendientes a
garantizar el normal abastecimiento del mercado de productos de Diagnéstico de Uso In Vitro,
permitiendo que su comercializacion no esté sujeta al cumplimiento de las normas de seguridad
que se imponen a las sustancias consideradas psicotropicos o estupefacientes.

Que por otra parte la medida que se propicia ya ha sido adoptada por la autoridad
sanitaria de la mayoria de los paises calificados como de alta vigilancia sanitaria.

Que han tomado la intervencion de su competencia el Instituto Nacional de
Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos.

Que se actia en uso de las facultadas acordadas por el Decreto N° 1490/92.

Por ello,
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EL DIRECTOR NACIONAL DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Establécese que la elaboracién, fraccionamiento, comercializacion, importacion y
exportacion de los productos para Diagnostico de Uso In Vitro USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO que cuenten con la autorizacion expedida por la ANMAT en los términos de la
Resolucion Ministerial N° 279/94, no estara sujeta al cumplimiento de las normas de fiscalizacién
impuestas por las Leyes Nros. 17.818 y 19.303 y sus Decretos Reglamentarios.

ARTICULO 2°.- Las personas fisicas o juridicas que se encuentren habilitadas para la elaboracion,
fraccionamiento, comercializacién, importacion y exportacion de los productos mencionados en el
articulo precedente deberan presentar ante el Departamento de Psicotrépicos y Estupefacientes de
la ANMAT, dentro de los treinta (30) dias posteriores al 30 de junio y al 31 de diciembre de cada
afio, el listado de las ventas de los mismos efectuadas durante el semestre anterior, con indicaciéon
del nombre y domicilio del comprador y cantidades enajenadas. Esta presentacion revestira el
caracter de declaracion jurada.

ARTICULO 3°- Andtese, comuniquese a la Cimara Argentina de Reactivos de Diagnostico

(CAPRODI), CAEME, CILFA, COOPERALA y SAFYBI. Dése a la Direccién Nacional del
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Boletin Oficial para su publicacion, publiquese en el Boletin Informativo, cumplido archivese
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PERMANENTE.-
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BAZERQUE

DIRECTOR NACIONAL
. NAC. DE MEDICAMENT®S
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