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Articulo 1° - Las empresas que elaboren y/o importen insumos para ser utilizados en
técnicas de biologia molecular deberan estar habilitadas como laboratorios elaboradores y/o
importadores de productos para diagnostico de uso "in vitro" por la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).

Art. 2° - A los fines de la inscripcion de los insumos utilizados en técnicas de biologia
molecular, las empresas mencionadas en e art. 1° deberan presentar con caracter de
declaracion jurada el formulario que figura como anexo | (*) de la presente disposicion y
gue forma parte integrante de la misma asi también como catdlogos de los referidos
iNSUMOS.

Art. 3° - La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
dispondra de un plazo no mayor de 20 dias para analizar la documentacion presentada y
notificar el recurrente si se confiere o no la inscripcion solicitada en los términos del art. 2°
de la presente disposicion.

Art. 4° - A los efectos de mantener la informacion actualizada deberd comunicarse a la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica toda
modificacion de los datos declarados en el formulario del anexo I.

Art. 5° - Comuniquese, etc.
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