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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 266/2022

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA
EVALUACION Y APROBACION DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Asuncién, 31 de agosto de 2022.-

VISTO:

El Memorandum DINAVISA/D.G.E y R.S N° 183/2022, por el cual la Direccién General
de Evaluacion y Registros Sanitario, presenta proyecto de Resolucién que establece los
criterios y procedimientos para la evaluacién y aprobaciéon de registros sanitarios de
Productos para Diagnéstico de Uso In vitro; y

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Nacional en su Articulo 72; Del Control de Calidad, establece: "El
Estado velara por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos
y biolégicos, en las etapas de produccién, importacién y comercializacion”.

Que, la Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1° expresa:
"1.La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcién,  dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacién, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacién, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de uso
y aplicacién en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre
la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las
personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo

anterior”.

Que, la Ley N° 6788/2021 en su Articulo 3° establece: que “La Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en cuanto
a las disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion de las
politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en su
caracter de rector de la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacion, control
y fiscalizacién de los productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion
en medicina humana, asi como los productos considerados como cosméticos, perfumes,
domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulacién y control le sean asignados por
Ley, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las
infracciones que se detecten”.

Que, la misma Ley 6788/21 dispone en su Articulo 5° que entre las funciones de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), a los fines de velar por la proteccion
de la salud humana, se hallan: “c) Regular, controlar y fiscalizar los productos para la salud
como medicamentos de uso humano, drogas, productos_gquimicos, reactivos, dispositivos
médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en 50
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considerados productos de higiene de uso personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios,
asegurando su calidad, seguridad y eficacia, cuya regulacién y control le sean asignados por
Ley. d) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que
intervienen durante las etapas de la fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de
calidad, distribucién, prescripcién, dispensacién, comercializacién, representacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, fijacién de precios, informacion y
publicidad de los productos para la salud como medicamento de uso humano, drogas,

productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion
de uso humano, asi como los considerados de higiene personal, cosméticos, perfumes y
domisanitarios. f) evaluar, autorizar y registrar los medicamentos de uso humano, que
contengan o no sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores, drogas, productos
quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién en
medicina humana, asi como los considerados productos de higiene personal, cosméticos,
perfumes y domisanitarios. g) Regular, inspeccionar y fiscalizar la eficacia y calidad de los
reactivos y dispositivos médicos, materiales cortopunzantes y elementos de proteccién
individual”.

Igualmente en el inciso w) del mencionado Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021 entre
las funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria dispuestas, se halla la de:
Establecer y percibir aranceles por servicios prestados.

Que, los productos para diagnédstico de uso In vitro se encuentran entre los reactivos
de uso y aplicacién de medicina humana, de conformidad a la Resolucion GMC N° 24/21
“‘Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos para Diagnostico in
Vitro (Derogacién de la Resolucion GMC N° 79/96)”

Que, ante la necesidad de establecer normas a ser implementadas para el
cumplimiento de las disposiciones legales precitadas, a los fines de garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de productos para diagnéstico de uso In vitro, todo ello a fin de autorizar
y/lo respaldar el otorgamiento del Certificado de Registro Sanitario correspondiente, es
preciso reglamentar los condiciones, criterios y procedimientos para la evaluacion vy
aprobacion de los registros sanitarios de los referidos productos.

Que, la Direccion General de Asuntos Legales, a través del Dictamen
DINAVISA7DGAL N° 2246/2022 de fecha 18 de AgestQ del 2022, ha emitido su parecer
favorable a la presente Resolucion.
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POR TANTO, en uso de sus atribuciones,
LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUELVE

Articulo 1°. - Establecer los criterios y procedimientos para la evaluacion vy
aprobacion de registros sanitarios de Productos para Diagnéstico de
Uso In vitro.

Articulo 2°. - A los efectos de la presente Resolucién, se entendera por:

1. Accesorio: Producto fabricado exclusivamente con el propésito de
integrar un producto para diagnéstico de uso in vitro otorgandole
una funcién o caracteristica técnica complementaria a la finalidad
prevista.

2. Calibracién: Conjunto de operaciones que establece, con la mayor
exactitud posible y bajo condiciones debidamente especificadas, la
correspondencia entre los valores indicados por un instrumento de
medida y los correspondientes a un material de referencia, con el
fin de ajustar o estandarizar instrumentos y/o procedimientos de
laboratorio.

3. Embalaje: Envoltura, recipiente o cualquier forma de
acondicionamiento, removible o no, destinado a cubrir,
empaquetar, envasar, proteger o mantener los productos.

4. Envase primario: Aquel que estd en contacto directo con el
producto o sus componentes.

5. Especificidad clinica o diagnéstica: Incidencia de resultados
verdaderamente negativos, obtenidos cuando el ensayo es
aplicado en individuos seguramente no portadores de la
enfermedad en estudio.

6. Especificidad metodolégica: Aptitud de un método en determinar
solamente lo que se propone medir.

7. Estabilidad: Capacidad de un producto en mantener inalterables
sus caracteristicas y/o su desempefo durante un determinado
periodo de tiempo, de acuerdo con las condiciones adecuadas

previamente establecidas.
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analisis de datos para verificar la seguridad, el rendimiento clinico
y / o la eficacia del producto médico para diagnoéstico in vitro segun
lo previsto por el fabricante.

9. Fabricante: Persona juridica, publica o privada, con
responsabilidad sobre el disefio y/o manufactura de un producto
con la intencién de hacerlo disponible para su uso bajo su nombre,
tanto si el producto es disefiado y/o manufacturado por la misma
persona o en su nombre por terceros; considerandose:

a. Fabricante legal a la persona juridica con responsabilidad por el
disefio, manufactura, envase primario, embalaje y rotulado que
coloca el producto en el mercado bajo su nombre, siendo estas
operaciones realizadas o no por la propia entidad;

b. Unidad fabril al sitio donde ocurre la fabricaciéon o una etapa de
la misma pudiendo ser del propio fabricante legal, fabricante
contratado o fabricante original del producto.

10. Familia: Grupo de productos para diagndstico de uso in vitro, donde
los productos entre si poseen caracteristicas técnicas semejantes
respecto a: uso previsto; funcionamiento / accién; y tecnologia
aplicada.

11.Finalidad de uso del producto: Uso para el cual esta destinado el
producto, de acuerdo a la informacién declarada por el fabricante.

12.Inexactitud: Diferencia numérica entre la media de un conjunto de
medidas y el valor verdadero.

13.Manual de Instrucciones de uso: Documento presentado por el
fabricante que contiene la informacion para el usuario sobre la
finalidad prevista del producto, su correcto uso y eventuales
precauciones a considerar.

14.Lote o partida: Cantidad de un producto elaborada en un ciclo de
fabricacion o esterilizacién, cuya caracteristica esencial es la
homogeneidad.

15.Método de referencia: Término usado para denominar un método
con el cual otro en ensayo es comparado.

16.Numero de lote: Cualquier combinacién de niumeros y/o letras a
través del cual se puede rastrear la historia completa de la
fabricacion de ese lote de producto.
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17.Producto para autoevaluacion;
fabricante a ser utilizado
diagnéstica concluyente.
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18.Producto para Diagnéstico de uso "in _vitro”: Reactivos,
calibradores, materiales de control, recolectores de muestras,
programas informaticos (software), instrumentos, aparato y otros
articulos, utilizados individualmente o en combinacién, con la
finalidad de uso determinada por el fabricante al examen in vitro de
muestras derivadas del cuerpo humano, unica o principalimente,
para proporcionar informacién con fines de diagnéstico, ayuda al
diagnéstico, deteccién, seguimiento, predisposicién, pronéstico,
prediccién, determinacién del estado fisiolégico o compatibilidad.

19.Recipiente para muestras: Recipiente especificamente disefiado
por el fabricante para obtener, contener y conservar un fluido o
tejido corporal para un examen de diagnéstico in vitro. (d3)

20.Responsable legal: Persona fisica con poder suficiente para
representar al fabricante o importador (solicitante).

21.Responsable técnico: Profesional de nivel superior, legalmente
habilitado y capacitado en las tecnologias que componen el
producto, responsable por la informacién técnica presentada por el
fabricante o importador (solicitante), asi como por la calidad,
seguridad y eficacia del producto comercializado.

22.Reproducibilidad interensayo: Grado de concordancia entre los
resultados de mediciones de una misma sustancia, efectuadas en
condiciones variadas de medicién pudiendo ser expresadas
cuantitativamente en funcién de las caracteristicas de dispersion de
los resultados.

23.Reproducibilidad intraensayo: Grado de concordancia entre los
resultados de mediciones sucesivas de una misma sustancia,
efectuadas en las mismas condiciones de medicién, pudiendo ser
expresadas cuantitativamente en funcién de las caracteristicas de
dispersion de los resultados.

24.Rébtulo: Informacién escrita, impresa o grafica, que figura en el
propio producto, embalaje de cada unidad o en el embalaje de

varios productos.

25.Sensibilidad clinica o _diagnoéstica: Incidencia de los resultados
verdaderamente positivos, obtenidos cuando un ensayo aplicado
en muestras provenientes de individuos seguramente portadores
de la enfermedad en estudio.

26.Sensibilidad metodoldgica: Variacién
de medicion dividida por la corrgspt
sustancia a ser medida o la menor cg
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el método consigue medir.

27.Sistema: Conjunto de productos para diagnéstico de uso in vitro
compatibles e interdependientes, que se relacionan o interactian
entre si, con el objetivo de cumplir la finalidad de uso prevista por
el fabricante. (D5)

28.Solicitante: Persona juridica, publica o privada, que presenta las
solicitudes de registro de productos para diagnéstico de uso in vitro
ante la DINAVISA.

29.Usuario: Profesional de la salud o lego, pudiendo ser el propio
paciente, que utiliza un producto para diagnéstico de uso in vitro
conforme instrucciones de uso.

30. Usuario lego: Individuo sin entrenamiento técnico o cientifico formal
para el uso de un producto para diagnéstico de uso in vitro.

31.Titular de regqistro: Persona juridica, publica o privada, fabricante o
importador que posee la autorizacién de comercializacién de un
producto para diagnéstico de uso in vitro, emitida por la DINAVISA.

32.Valor de referencia: Rango de valores para determinado analito
obtenido en una poblacidon seleccionada por criterios étnicos,
epidemioldgicos, demograficos y estadisticos.

Articulo 3°. - Los Productos para Diagnéstico de Uso In vitro definidos en el articulo
2° deberan contar con Registro Sanitario otorgado por la DINAVISA
para su elaboracién, importacién, exportacién, acondicionamiento,
distribucién y comercializacién, previa habilitacién del establecimiento
solicitante en el rubro correspondiente segun lo establecido en la
Resolucion GMC N° 21/98 Reglamento Técnico relativo a la
Autorizaciéon de funcionamiento de Empresas Fabricantes y/o
Importadores de Productos Médicos, internalizada por Decreto N°
2885 del 10 de mayo de 1999 y con vigencia Mercosur desde el 05 de
mayo de 2016 (Articulo 40 - Protocolo de Ouro Preto)

Para el registro, la empresa debera contar con un Director
Técnico/Regente  responsable. EI Director Técnico/Regente
responsable debera poseer titulo universitario de Doctor en
Bioquimica, Bioquimico, Bioguimico Clinico con registro profesional
vigente. Los mismos deberan garantizar que la comercializacién se
realice segun los términos de la Autorizacion o Certificado de Registro
Sanitario correspondiente, mantepferde  las documentaciones
permanentemente actualizadas y 2 \ de la DINAVISA.
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA
EVALUACION Y APROBACION DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS PARA
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El solicitante de la autorizacién de comercializacién de un producto
para diagnéstico de uso in vitro debera presentar la documentacion
mencionada en los Articulos 4° y 5°.

La DINAVISA podra solicitar la realizacién de los analisis para la
evaluacion del desempefio de todo producto destinado a la
determinacién de enfermedades infecto-contagiosas; de transmisién
sexual o sanguinea; para identificacion de grupos sanguineos o para
autoevaluacion, los cuales seran llevados a cabo en el Laboratorio
Central de Salud Publica (como laboratorio de referencia) o cualquier
otro laboratorio (publico o privado) que pueda considerarse
competente (en caso que el laboratorio de referencia no cuente con las
plataformas requeridas para los analisis previos por el tipo de
tecnologia asociada al producto).

Segln sea el caso, se permitira al solicitante del registro sanitario,
presentar evidencia de los analisis realizados ya avalados por
Autoridades Reguladoras acorde al listado en el Anexo |, en cuyo caso
seran reconocidos por la DINAVISA, como sustituto del analisis previo

local.

Articulo 4°. - La documentacion general a presentar en el expediente de solicitud
sera la siguiente:

1. Solicitud de registro indicando fecha, nombre de la empresa
solicitante, nombre del responsable técnico y responsable legal,
nombre del producto, presentacion, origen.

2. Constancia de Inscripcién en el Registro Unico de Empresas
(RUE).

3. Contrato/Poder de Representacion y/o Distribucion entre el
solicitante del registro y el fabricante.

4. En caso de tercerizacion de parte o todo el proceso de elaboracion,
control de calidad y/o almacenamiento deberd ser adjuntado el
correspondiente contrato o constancia de relacién contractual entre
las partes.

5. Certificado de Libre Venta o documento de comercializacion del
producto, en caso de producto importado.

6. Constancia de inscripcion en la Autoridad Reguladora Radiolégica
Nuclear (sélo para Radioinmunoensayo).

Los mencionados documentos deberan estar vigentes al momento
de la presentaciéon de la solicitud. Todo documento de origen
extranjero debera estar debidamente autenticado, consularizado y
legalizado, o apostillado, o contar con certificacion digital avalado
por medios oficiales de Autoridad 3 uladoras pertenecientes a
paises citados en el Anexo | L=
traducido a lengua espariola
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Articulo 5°. - El expediente de solicitud debera contener:

1. Referencias del Producto:

a. Nombre del Producto

b. Presentacién/es del producto indicando la composicién de cada
uno de los componentes que constituye el conjunto del producto,

incluyendo el nombre y sinénimos de cada sustancia, activa o

no, que figure en cada unidad del producto, asi como la

indicacion de las unidades métricas de volumen, peso, actividad

u otra unidad caracteristica de cada componente (Composicién

cuali- cuantitativa).

Descripcién de la finalidad de uso del producto.

Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales y

esclarecimientos sobre los riesgos provenientes del manipuleo

del producto y su descarte.

e. Método de evaluacion del producto empleado por el
establecimiento elaborador y resultados que expresen las
caracteristicas especificas de desempefio.

f. Certificado de calidad o conformidad del producto.

oo

2. Proyecto de rétulos:

a. Nombre del producto.

b. Nombre del establecimiento solicitante, domicilio legal, nombre
del responsable técnico.

Leyenda "Autorizado por la DINAVISA” R. S. N° IV-000000-00.

Numero de lote o partida.

Fecha de vencimiento.

Constitucion del equipo (Relacién de los componentes). Namero

de determinaciones posibles siguiendo las metodologias

propuestas.

g. Indicacién de las unidades métricas, tales como volumen, peso,
actividad u otra unidad caracteristica de cada componente del
producto, en conformidad con el Sistema Internacional de
Unidades (Férmula cuali-cuantitativa).

h. En caso de productos para radioanalisis indicar contenido
radiactivo (actividad). Leyenda "Uso in vitro".

i. Descripcién de la finalidad de uso del producto.

j. Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales e
instrucciones sobre los riesgos derivados del uso del producto y
su descarte, identificando con los simbolos internacionales
correspondientes o leyendas tales como  "Toxico",
"Potencialmente Infectivo" o "Radiactivo".

Indicacion de las condiciones adas de almacenamiento y
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Los productos para autoevaluaciéon deberan indicar la leyenda
“Ensayo orientativo sin valor diagndstico”.

m. Nombre y domicilio del establecimiento elaborador.

Todas las informaciones antes descritas deberan constar en el rétulo
externo del producto.

Las informaciones relacionadas en los items a, e, f, h, | del "Proyecto
de Roétulos" deberan constar en el rétulo interno del producto.

Las informaciones relacionadas en los items j y k del "Proyecto de
Rétulos" podran ser indicadas en los rétulos externos como "Ver
Manual de Instrucciones de Uso". En este caso debera expresamente
estar declarado en el expediente presentado.

3. Proyecto de Manual de Instrucciones:

a.
b.

Nombre comercial del producto.

Descripcién de la finalidad de uso del producto. Los productos para
autoevaluacion deberan indicar de la siguiente forma: "Ensayo
orientativo para la autodeteccion (indicar finalidad de uso) sin valor
diagnéstico".

Descripcién del principio de acciéon o aplicacion del producto,
informando la base cientifica, asi como la explicacién concisa de
la metodologia, técnicas o reacciones involucradas. Los productos
para autoevaluacién deberan indicar: breve descripcion de la
utiidad del ensayo y la Leyenda "Leer atentamente las
instrucciones antes de proceder a la evaluacion del ensayo y
seguirlas expresamente".

Relaciéon de todos los componentes provistos con el producto,
describiendo las especificaciones o caracteristicas técnicas
cualitativas y cuantitativas de cada componente, de acuerdo con la
informacién de los rétulos previstos, incluyendo, conforme a cada
caso:

1. La denominaciéon genérica o usual, con la composicion,
cantidad, proporcién o concentracién de cada componente
involucrado en la reaccién.

2. La modalidad de medida de la actividad, potencia, avidez o
titulo, cuando se trate de material bioldgico.

Descripcion de todos los materiales, articulos, accesorios, insumos
0 equipamientos, de consumo o no, necesarios y no provistos para
su uso con el producto.

Indicacién de las condiciones adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto para garantizar la estabilidad de sus
componentes, incluyendo, entre otras, los limites de temperatura,
humedad o proteccion de la luz, conforme a cada caso, de acuerdo
con las informaciones de los rétulos, incluyendo una descripcion
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g. Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales y
aclaraciones sobre los riesgos con el uso del producto, incluyendo
obligatoriamente la informacion de "solamente para uso
diagnéstico in vitro", de acuerdo con las informaciones de los
rétulos detallando, cuando sea posible:

Las alteraciones de las caracteristicas del producto.

Las precauciones y cuidados en cuanto al manipuleo del producto.
En productos para radioanalisis debera indicarse: "Este material
radiactivo debera ser adquirido, poseido y utilizado por
profesionales autorizados y en locales habilitados a tal fin por la
Autoridad Reguladora Radiolégica Nuclear".

Las orientaciones para el descarte correcto y seguro del producto.
En productos para autoevaluaciéon debera constar la leyenda "Ante
cualquier duda consulte con su médico”, en los envases debera
mencionarse si se trata de una o mas determinaciones, en todos
los casos debera indicarse claramente "Descartar la unidad con
posterioridad a su uso". En productos para radioanalisis debera
indicarse ademas "El descarte del mismo quedaré sujeto a la
reglamentacion vigente".

Las instrucciones de bioseguridad para proteccién del consumidor
y, cuando se trate de productos derivados de sangre humana o
animal o de organismos genéticamente modificados (OGM),
informar los procedimientos necesarios para eliminar los
materiales infectivos, asi como alertar al consumidor sobre la
potencialidad de transmision de enfermedades infecciosas,
cuando fuera el caso.

h. Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biol6égica objeto
de diagnéstico, detallando:

e Su obtencién y preparacion, incluyendo anticoagulantes y
conservantes necesarios para mantener la integridad del
analito en la muestra, asi como las precauciones especiales
en la preparacioén del paciente, cuando sea importante para
validar la aplicacioén del producto.

e Los cuidados de almacenamiento y transporte, destinados
a la estabilidad de la muestra.

Las precauciones con el uso y descarte de la muestra.

e Los factores interferentes que contraindiquen el uso de la
muestra.

e Las influencias pre-analiticas, tales como, anticoagulantes,
luz, temperatura o humedad, asi como otras influencias
fisicas, quimicas o biolégicas.

i. Descripcion del proceso de medicién, detallando:

e La preparacién de la medicién, con todas las operaciones

producto, incluyendo Iz
reconstitucion, mezcl 4
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i

de los reactivos de trabajo, asi como citar las
especificaciones del diluyente a ser utilizado.

e Las técnicas de aplicacion de los reactivos y de los demas
componentes del producto, describiendo los volimenes
utilizados, los tiempos requeridos en cada etapa o fase, las
condiciones fisicas del ambiente, asi como los ajustes de
los instrumentos de medicion del producto, de la técnica o
de la reaccion.

e Las informaciones sobre procedimientos adicionales
relevantes para ejecutar una medicién, incluyendo datos
sobre la estabilidad del producto final, de la técnica o de la
reaccion y el tiempo dentro del cual este producto puede ser
medido con exactitud.

Orientaciones sobre los procedimientos de calibracién del proceso
de medicién, detallando:

e La preparacién de la curva de calibraciéon, con ejemplo
grafico de considerarse necesario.

e El calculo del factor de calibracion.

¢ La linealidad o rango dinamico con la descripcion de los
intervalos de calibracién, incluyendo el menor y el mayor
valor mensurable.

Descripcion de los procedimientos de calculos y obtencién de los
resultados de la medicién, informando:

e Las ecuaciones con descripcidén de sus variables;

e Los calculos con orientaciones paso a paso, de ser
necesario;

e Las unidades de expresion de los resultados.
Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicion,
incluyendo orientaciones sobre la utilizacion de pruebas
adicionales mas especificas o sensibles, cuando los resultados asi
lo sugieran.

. Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptados

por el usuario para asegurar el desempefio adecuado del proceso
de medicion.
Informaciones sobre los valores de referencia obtenidos en
poblaciones sanas o valores demogréaficos, epidemiolégicos,
estadisticos, deseables, terapéuticos o téxicos, utilizando aquel
que mejor se aplique.
Descripcion de las caracteristicas de desempefio del producto,
detallando:

e La inexactitud con datos de recuperacién y comparacion

con método de referencia o conocido;
e La imprecision con la reproducibilidad intraensayo e

interensayo;

e La especificidad diagnggfica etodoléglca
e La sensibilidad dlag odolégica;
Materiales de refer ac ds o mternamonales
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utilizados para su calibracién.

e Los efectos de la matriz provenientes de la presencia de
proteinas, lipidos, bilirrubina, productos de hemdlisis de
otros interferentes y resultados producidos por la dilucién de
la misma, con las recomendaciones para eliminar la accion
de los mismos, cuando sea posible.

p. Referencias bibliograficas cuyo contenido fundamenta o
comprueba las informaciones provistas.

g. Indicacién al consumidor:
Términos y condiciones de garantia de calidad del producto.
Informacién para contactar al solicitante.
En productos para autoevaluaciéon indicar Advertencias y
Precauciones y leyenda “Ante cualquier duda consulte a su
médico".
Las informaciones relacionadas con los items a, b, ¢, d, e, fy g del
"Proyecto de Manual de Instrucciones", deberan constar
obligatoriamente en el manual de instrucciones de todos los
productos para diagnéstico de uso in vitro.
Las informaciones relacionadas con los items h, i, j, k, |, m, n, o, p,
y q del "Proyecto de Manual de Instrucciones", deberan constar en
las instrucciones de uso cuando sean aplicables al producto para
diagnéstico de uso in vitro.
Cuando las dimensiones del embalaje del producto lo permitan, las
informaciones del Manual de Instrucciones de Uso podran ser
fijiadas en su rétulo. También se permitira la existencia de
Manuales de Instrucciones de Uso Electrénicos. En el caso de
usarse en formato electrénico, no sera necesaria su presentacion
en fisico en el producto. Esto debera ser declarado en el dossier al
momento de su presentacion.

Articulo 6°. - La DINAVISA se expedira en un plazo de treinta (30) dias habiles
respecto a la solicitud de autorizacién para la comercializacion y uso
de los productos de elaboraciéon nacional y paises incluidos en el

Anexo |

La DINAVISA se expedira en un plazo de cuarenta y cinco (45) dias
habiles respecto de la solicitud presentada, para productos elaborados
en paises no contemplados en el Anexo |, pero registrados y
comercializados en paises del mencionado anexo, quienes deberan
presentar ademas de los documentos mencionados en el Articulo 4° y
5°, la Constancia de Registro Sanitario y Certificado de Libre Venta
vigentes en paises del Anexo | al momento de la solicitud.

Articulo 7°. - La DINAVISA se expedira en un plazo de 120 (ciento veinte) dias
habiles respecto a la solicitud de _---. Q para la comercializacién
y uso de los productos importados ) an parte de los paises
incluidos en el Anexo | de la pres cian.
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Articulo 8°. - Los referidos plazos quedaran interrumpidos mientras se encuentre
pendiente la entrega de documentacién, productos y/o tecnologia
necesaria para la realizacién de la evaluacién y el o los informes de la
evaluacion de los productos requeridos por la DINAVISA.

Articulo 9°. - A los efectos de la presente Resolucion, se establecen las siguientes
clases de riesgo:

Clase I: Productos con riesgo bajo para la salud individual y riesgo bajo
para la salud publica;

Clase lI: Productos con riesgo medio para la salud individual y/o riesgo
bajo para la salud publica;

Clase lll: Productos con riesgo elevado para la salud individual y/o riesgo
medio para la salud publica; y

Clase IV: Productos con riesgo elevado para la salud individual y riesgo
elevado para la salud publica.

Articulo 10. - Para la evaluacién de las solicitudes de Registro Sanitario, la
DINAVISA utilizara las reglas de Clasificacion Internacional que forman
parte del Anexo lll de la presente Resolucion.

En base a lo definido por las reglas y clases mencionadas en el parrafo
que precede se establecen las aplicaciones posibles, de modo
enunciativo pero no taxativo, en el Anexo IV.

Articulo 11. - Los productos para diagnéstico de uso in vitro pueden registrarse en
grupos como una familia, cuando:

1. Son del mismo fabricante legal, tienen tecnologia similar, utilizan la
misma metodologia y estan incluidos en la lista de agrupacién en
familia de productos para diagnéstico in vitro y que forman parte del
Anexo |l de la presente Resolucién.

2. Son del mismo fabricante legal, tienen tecnologia similar, usan la
misma metodologia y son interdependientes y exclusivos para la
ejecucion de una prueba especifica.

e Los reactivos, calibradores y controles de un ensayo especifico
podran suministrarse por separado, siempre que estén previstos en
el registro de la familia de productos.

e Los productos que se pueden utilizar en multiples pruebas deberan
registrarse por separado, como productos Unicos.

Articulo 12.- Aprobar los aranceles fijados por /,. IR
Sanitaria — DINAVISA, para la /dabilitaciof
dedicados a la Importacién, Elaborg
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Comercializacién; y de Registro Sanitario / Renovacion de Productos
de Uso In Vitro, conforme a la siguiente descripcién:

Caodigo

Concepto

Arancel
(Jornal Minimo
Diario)

480-443

Registros Sanitarios Nuevos/Renovacién de
Producto para diagnésticos de uso in vitro, de
origen nacional

18 jornales

480-444

Registros Sanitarios Nuevos/ Renovacién de
Producto para diagnésticos de uso in vitro, de
origen importado

20 jornales

480-445

Modificacion post Registro Sanitario de
Producto para diagnéstico de uso in vitro, de
origen nacional e importado

5 jornales

480-446

Transferencia de Registro Sanitario de
Producto para diagnéstico de uso in vitro, de
origen nacional e importado.

23 jornales

480-447

Apertura/Renovacion/ Traslado / Modificacion
DE ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A
LA IMPORTACION, ELABORACION Y
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

10 jornales

480-448

Inspeccion DE ESTABLECIMIENTOS
DEDICADOS A LA IMPORTACION,
ELABORACION Y DISTRIBUCION DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO

30 jornales

480-449

Constancia de verificacion funcional de planos
DE ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
IMPORTACION, ELABORACION Y
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

5 jornales

480-450

Aprobacién de planos menor o igual a 100
m2 DE ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS
A LA IMPORTACION, ELABORACION Y
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

10 jornales

480-451

Aprobacion de planos 101 m2 a 500 m2 DE
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS
DEDICADOS A LA IMPORTACION,
ELABORACION Y DISTRIBUCION DE

15 jornales

PRODUCTOS PARA DIAGNGETCO DE
USO IN VITRO Nk !
N3 ‘3‘/@”’«\%\)

B A AT (1 R

A D &
P L N v PPN
ﬁ Direccion Nacional de Vigilancie Sanitaria 4

B LS

S R e



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resoluciéon DINAVISA N° 266/2022

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA
EVALUACION Y APROBACION DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

480-452 Aprobacién de planos 501 m2 a 1.000 m2 DE 20 jornales
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
IMPORTACION, ELABORACION Y
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

480-453 Ampliacién de rubro + inspeccion DE 10 jornales
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
IMPORTACION, ELABORACION Y
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Articulo 13. - La presente Resolucién no se aplica a:

1. Reactivos y materiales de referencia destinados especificamente a
la evaluacion de la calidad en ensayos de aptitud o comparaciones
entre laboratorios;

2. Reactivos aislados vendidos como insumos para la fabricacion de
productos para diagnostico de uso in vitro;

3. Reactivos o conjuntos de reactivos ensamblados en laboratorios de
analisis clinicos para uso exclusivo en la misma institucion,
siguiendo protocolos de trabajo definidos, quedando prohibida su
venta o donacién;

4. Reactivos de laboratorio destinados al diagnéstico en cualquier tipo

de muestra no humana;

Materiales para uso general de laboratorio;

Productos destinados a uso exclusivo en medicina forense;

Productos destinados exclusivamente a las pruebas de control de

dopaje deportivo, cuyo resultado no se utiliza con fines terapéuticos

o de salud;

8. Productos para uso exclusivo en investigacién, incluidos los
importados y etiquetados como RUO — (Research Use Only/Solo
para uso en investigacion);

9. Medios de cultivo liofilizados y suplementos que dependen del
procesamiento y controles realizados por el usuario antes de su
uso;

10.Medios de cultivo e instrumentos para analisis de control
ambiental, industrial, alimentario o hidrico; y

11.Software de diagnéstico in vitro o también conocidos como
Software como dispositivo médico (Software as a Medical Device-
SaMD, por sus siglas en inglés) no incluido en el equipo, que se
trataran en un reglamento especifico.

N o !

Articulo 14. - El registro de los productos clasificages=zemo clase | sera de forma

jurada del solicitante.
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Articulo 15. - El Registro Sanitario de Productos para Diagnéstico de Uso /n vitro
tendra una vigencia de cinco (5) afios, a partir de su emision, y podra
ser renovado por igual periodo.

Articulo 16. - Seran autorizadas las importaciones bajo la figura de “Productos
para Diagnéstico de Uso In vitro importados para uso propio”, a
aquellos usuarios habilitados por la DINAVISA como importadores,
que importen productos para diagnéstico de uso in vitro huérfanos.
Se entiende por productos para diagnéstico de uso in vitro huérfano; a
aquellos en los cuales no existe un interés de comercializaciéon por
parte de los laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta
un incentivo econdmico a pesar de poder satisfacer necesidades de
salud y que no se encuentran entre los comprendidos en el Articulo 13
de la presente Resolucién.

Los solicitantes contaran con un plazo de 120 (ciento veinte) dias para
cumplir con el presente articulo.

Articulo 17. - Las empresas que cuentan con productos para diagnéstico de uso in
vitro autorizados por la Direccién de Registros, Habilitacién y Control
dependiente del Laboratorio de Salud Publica del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social para su comercializacién y uso, clasificados
como Clase lll y IV tendran sesenta (60) dias habiles para cumplir con
lo establecido en la presente resoluciéon y noventa (90) dias habiles
para los productos clasificados como Clase | y Il

Articulo 18. - En caso de incumplimiento o trasgresion a lo dispuesto en la presente
Resolucion, sera de aplicacién lo dispuesto en el Libro IV, del Régimen
Sancionador, de la Ley N° 1.119/97 “De Productos para la Salud y
ofros” y la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia,
atribuciones y estructura organica de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria’, y demas normas concordantes.

Articulo 19. - Comunicar a quienes corresponda, y archivar.

Q. F. MARIA ANTONIET MARRA MIR
DIRECTORA NACIONAL
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ANEXO |

+ Paises que cuentan con Autoridades Sanitarias de Alta y Adecuada
Vigilancia Sanitaria (Ley 3283/07 Articulo 11)

> Paises con Autoridades Reguladoras de alta vigilancia sanitaria: Alemania,
Austria, Bélgica, Canada, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Francia, Israel,
Italia, Japdn, Paises Bajos, Reino Unido, Suecia y Suiza.

> Paises con Autoridades Reguladoras de adecuada vigilancia sanitaria:
Australia, Chile, Cuba, Finlandia, Hungria, Irlanda, Luxemburgo, México, Noruega y

Nueva Zelanda.
+ Miembros Plenos del MERCOSUR: Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay.

« Paises con Autoridades Reguladoras de Referencia de la Organizacion
Panamericana de la Salud OPS / Organizacion Mundial de la Salud OMS.
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ANEXO Il
Familia de Productos
Las familias de medios de cultivo, suplementos y dispositivos para microbiologia
son:
discos y cintas impregnados con agentes antimicrobianos aislados y en grupos;
sueros polivalentes para la identificacién de coli patégenos;
destinado a la siembra y / o transporte de muestras clinicas;
selectivo para ciertos grupos de microorganismos;
para pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos;
diferenciales para la identificacibn de microorganismos mediante pruebas
bioquimicas;
destinado a la investigacion anaerébica;
Paneles combinados para identificacion y / o susceptibilidad de microorganismos -
Bacterias; y
9. Paneles combinados para identificacién y / o susceptibilidad de microorganismos -
Hongos.

>

SN =

© N

Las familias de reactivos para inmunohematologia son:

ABO y/o Rh-Hr - origen monoclonal;

ABO y/o Rh-Hr - origen humano;

lectinas;

reactivos de glébulos rojos y reactivos de glébulos rojos tratados con enzimas;
reactivos complementarios para inmunohematologia;

sueros raros para metodologia convencional;

sueros raros para tecnologia de columna.

SO b 03 N =X 10

o

Las familias de sistemas, discos y cintas para la investigacién de inmunoglobulinas
inmunoespecificas aisladas (alérgenos) son:

drogas;

epitelio y proteinas animales (vias respiratorias);

aves, huevos y sus derivados;

carne, chocolate, leche y sus derivados;

pescados, moluscos, mariscos, otros de origen marino y derivados;

cereales, semillas y sus derivados;

flores, miel, frutos y sus derivados;

hortalizas y verduras;

. hojas, tallos, raices, especias y sus derivados;

10. aditivos alimentarios;
11.polen de pasto;

12.4caros y polvo;

13.insectos y sus venenos;
14.hongos y mohos;
15.alérgenos ocupacionales;
16. parasitos;

17.polen de arboles y arbustos;
18.polen de flores;
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DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

19.fluido seminal;
20.paneles de cribado de alimentos;
21.paneles para deteccion respiratoria / inhalante.

. Las familias de tintes son:
tintes microbiolégicos;
tintes hematopatolégicos;
tintes citoldgicos.

Rl =

Las familias de productos para histocompatibilidad son:

HLA seroldgico de clase | - anticuerpos anti-HLA de clase |, controles, complemento
de clase |, perlas de clase |;

HLA serolégico de clase Il - anticuerpos anti-HLA de clase Il, controles,
complemento de clase Il, perlas de clase II;

HLA Serolégico - Panel de linfocitos;

HLA serolégico - método inmunoenzimatico;

HLA serolégico - citometria de flujo;

HLA molecular: HLA SSP de baja y media resolucion;

HLA molecular: HLA SSP de alta resolucién;

HLA molecular: HLA SSO;

HLA Molecular: HLA SBT de alta resolucion;
.reactivos complementarios para histocompatibilidad.
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Las familias de productos para citometria de flujo son:
marcadores de adhesion celular;

marcadores de células B;

marcadores de carbohidratos celulares;
marcadores de citocinas;

marcadores de células dendriticas;

marcadores de células endoteliales;

marcadores de células mieloides;

marcadores de células NK;

. marcadores de células sin linaje especifico;
10.marcadores de plaquetas;

11.marcadores de eritrocitos;

12.marcadores de células madre;

13.marcadores de células T;

14.reactivos complementarios para citometria de flujo.

CoNOCO~ALON~=~T

Las familias de productos para inmunohistoquimica son:
marcadores de cancer en general,

marcadores de carcinoma de mama,;

marcadores de carcinoma del tracto gastrointestinal;
marcadores de carcinoma de células germingfg
marcadores de carcinoma de higado;
marcadores de mesotelioma;

S B G O = G

'h‘/.l»)(f.té.’.di‘z‘{.(.&?rmkf,.K.ﬂ‘)t.x?)ﬂ‘&M,.l\.[X\ !



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870

Poder Ejecutivo
Direccioén Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resoluciéon DINAVISA N° 266/2022

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA
EVALUACION Y APROBACION DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

7. marcadores de carcinomas de préstata;

8. marcadores de sarcoma;

9. marcadores de carcinoma de tiroides / paratiroides;
10.marcadores de enfermedades infecciosas;
11.marcadores de carcinomas renales y trastornos renales;
12.marcadores de linfoma y leucemia;

13.marcadores de carcinomas musculares y trastornos musculares;
14.marcadores de carcinomas del sistema nervioso;
15.marcadores de carcinoma y melanoma de piel;
16.marcadores complementarios;

17.reactivos complementarios para inmunohistoquimica.

T

Las familias de sondas marcadas para hibridacién in situ son:
marcadores de leucemia y linfoma;
marcadores de patologias y neoplasias del sistema respiratorio;
marcadores de patologias y neoplasias del aparato digestivo;
marcadores de patologias y neoplasias del sistema nervioso;
marcadores de patologias y neoplasias del sistema reproductivo;
marcadores de patologias y neoplasias del sistema endocrino;
marcadores de patologias y neoplasias del sistema circulatorio;
marcadores de patologias y neoplasias del aparato locomotor y 6seo;
sondas para analisis de cromosomas;
.reactivos complementarios para hibridacion in situ.
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Las familias de viales o materiales para la recoleccién, almacenamiento o
transporte de muestras biolégicas son:

1. tubos de extraccion de sangre;

dispositivos para recolectar material citolégico.

Otras familias:

Instrumentos de diagnéstico in vitro con la misma indicacién y tecnologia.

plasmas deficientes en factores de coagulacion;

calibradores y patrones para un solo parametro de varias concentraciones;
calibradores y patrones multiparamétricos de diversas concentraciones, exclusivos
para la ejecucién de un ensayo especifico;

controles para un solo parametro de varias concentraciones;

controles multiparamétricos de varias concentraciones, exclusivos para la ejecucion
de un ensayo especifico;

reactivos, controles y calibradores para un solo parametro;

reactivos, controles y calibradores multiparamétricos, exclusivos para la ejecucion
de un ensayo especifico;

9. productos con la misma composicion, tecnologia e indicacién, con diferentes
nombres comerciales.
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ANEXO Il
Reglas de Clasificacion de Productos para Diagnoéstico de Uso In vitro

1. NORMAS DE APLICACION

1.1.La aplicaciéon de las reglas de clasificaciéon se regira por la finalidad prevista de los
productos para diagnéstico de uso in vitro.

1.2.Si el producto de que se trate se destina a utilizarse en combinacién con otro producto,
las reglas de clasificacién se aplicaran a cada uno de los productos por separado.

1.3.Los programas informaticos que sirvan para manejar un producto o tengan influencia en
su utilizacién se incluiran en la misma clase que el producto. Si el programa informatico
es independiente de cualquier otro producto, sera clasificado por si mismo.

1.4.Los calibradores destinados a utilizarse con un producto se incluiran en la misma clase
que el producto.

1.5. El material de control con valores cuantitativos o cualitativos asignados y destinado a un
analito especifico o varios analitos se incluira en la misma clase que el producto.

1.6.El fabricante tendra en cuenta todas las reglas de clasificacion y aplicacion para
establecer la clasificacion adecuada del producto.

1.7.Cuando el fabricante declare varias finalidades previstas de un producto, y, en
consecuencia, el producto se incluya en mas de una clase, se clasificara en la superior.

1.8. Si para el mismo producto son aplicables varias reglas, se aplicara la que conduzca a la
clasificacién mas elevada.

1.9.Cada una de las reglas de clasificacién se aplicara a los ensayos de primera linea,
confirmatorios y suplementarios.

2. REGLAS DE CLASIFICACION
2.1.Regla 1
Se clasifican en la clase IV los productos destinados a ser utilizados para los fines siguientes:
a) La deteccion de la presencia de, o la exposicion a, un agente transmisible en la
sangre y sus componentes, células, tejidos u érganos, o en sus derivados, para
evaluar su aptitud para transfusiones, trasplantes o administraciéon de células;
b) La deteccion de la presencia de, o la exposicién a, un agente transmisible causante
de una enfermedad potencialmente mortal y con un riesgo elevado o
supuestamente elevado de propagacion;
c) La determinacion de la carga infecciosa de una enfermedad potencialmente mortal
cuando su observacion sea fundamental en el proceso de gestién del paciente;

2.2.Regla 2
Se clasifican en la clase lll los productos destinados a la determinacién del grupo sanguineo,

o histo-tipificacion para garantizar la compatibilidad inmunolédgica de la sangre y sus
componentes, células, tejidos u érganos destinados a transfusiones o trasplantes, o
administracion de células, excepto cuando estén destinados para la determinacion de
cualquiera de los siguientes marcadores:

- Sistema ABO;

- Sistema Rhesus;

- Sistema Kell;

Sistema Kidd;

Sistema Duffy;
En cuyo caso se clasifican en la clase IV.
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2.3.Regla 3
Se clasifican en la clase Il los productos destinados a:

a)

b)

c)

d)

h)
)
k)

)

La deteccion de la presencia de un agente de transmisidén sexual o la exposicién al
mismo;

La deteccion en el liquido cefalorraquideo o sangre la presencia de un agente
infeccioso sin un riesgo elevado o supuestamente elevado de propagacion;

La deteccién de la presencia de un agente infeccioso, cuando exista riesgo importante
de que un resultado errébneo cause muerte o discapacidad grave del feto, del embrion
o de la persona objeto de ensayo, o de la descendencia de esta persona;

La determinacién, a efectos de monitorizacién prenatal de las mujeres, el estado
inmunolégico de las mujeres frente a patégenos transmisibles;

La determinacion del estado inmunolégico o de infeccidn, si existe riesgo de que un
resultado erréneo induzca a tomar una decisién que pueda poner en peligro inminente
la vida del paciente o de su descendencia;

Ser utilizados como pruebas diagndsticas para seleccion terapéutica;

Ser utilizados para la estadificacion de una enfermedad, cuando exista riesgo de que
un resultado erréneo induzca a tomar una decisién que pueda poner en peligro la vida
del paciente o de su descendencia;

Ser utilizados en el cribado, el diagnéstico o la estadificacién del cancer;

La realizacién de pruebas genéticas humanas;

El seguimiento del nivel de medicamentos, sustancias o componentes biologicos, si
existe un riesgo de que un resultado erréneo induzca a tomar una decisién que pueda
poner en peligro la vida del paciente o de su descendencia;

La gestion de los pacientes con una enfermedad o condicién que ponga en peligro la
vida;

El cribado para detectar trastornos congénitos en el embrién o en el feto;

m) El cribado para detectar trastornos congénitos en los recién nacidos, cuando la omision

de la deteccion y el tratamiento de tales trastornos pueda poner en peligro la vida o
ser causa de discapacidad grave.

2.4.Regla 4

a)

b)

Los productos para autoevaluacion se clasifican en la clase lll, excepto los productos
para la deteccién del embarazo, pruebas de fertilidad y determinacion del nivel de
colesterol, y los productos para la deteccién de glucosa, eritrocitos, leucocitos y las
bacterias en la orina, que se clasifican en la clase II.

Los productos para pruebas diagnoésticas en el lugar de asistencia al paciente se
clasifican por si mismos.

2.5.Regla 5
Se clasifican en la clase | los productos siguientes:
a) Los productos para su uso general en laboratorio, accesorios sin caracteristicas

criticas, soluciones tampén, medios de cultivo, medios de enriquecimiento y auxiliares

un examen especifico;
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA
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b) Recipientes contenedores de muestras y recipientes para toma, almacenamiento y
transporte de muestras bioldgicas para uso en procedimientos de diagnéstico in vitro;

c) instrumentos especificamente destinados por el fabricante a procedimientos de
diagnéstico in vitro.

2.6.Regla 6
a) Los productos no cubiertos por las reglas anteriores se clasifican en la clase II.

b) Los instrumentos utilizados para el diagnéstico in vitro de muestras humanas que son
resultado de determinaciones analiticas son siempre clasificados como clase I,
excepto los instrumentos destinados a autoevaluacion, que siguen la clasificaciéon de
sus respectivos analitos.

2.7. Regla7
a) El material control sin valores cuantitativos o cualitativos asignados se clasifica en

clase Il.
b) Los productos utilizados como calibradores, patrones o controles para un analito

especifico o para varios analitos con valores cuantitativos o cualitativos predefinidos
siguen la misma clasificaciéon que el reactivo principal.
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