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Organismo descentralizado en la érbita del Ministerio de Salud

creado en el afo 1992

Jurisdiccion Nacional

objetivo
asegurar que los medicamentos, alimentos y dispositivos

médicos disponibles al publico son eficaces, seguros y de
calidad.
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Decreto N° 333/20

Eliminacion de impuestos de importacidon para insumos criticos:

Derecho de Importacion Extrazona del 0% para las mercaderias
como alcohol, articulos de laboratorio o farmacia, guantes,
desinfectante, equipamiento y demas insumos sanitarios para
garantizar el abastecimiento y el acceso a ciertos insumos criticos. Se
exime del pago de la tasa de estadistica a las operaciones de
importacion.
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Resolucion conjunta 1/20

Ministerio de Salud y Ministerio de Desarrollo Productivo:

Se establece los insumos criticos sanitarios para mitigar la
propagacion de la enfermedad del coronavirus (COVID-19).
Asimismo, se insta a los productores de insumos criticos dar
notificacion de abastecimiento y comercializacion de los mismos.
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Insumos criticos sanitarios EQUIPAMIENTO

Ventilador Adultos - Pediatricos
Ventilador de Transporte
Bombas de infusion volumétrica
Bombas de infusidn a jeringa
Cama Internacidén Terapia Intensiva
Cama Internacion

Carro de paro c/desfibrilador
Monitor Multiparamétrico
Oximetro de pulso (Con pantalla)
Oximetro de pulso
Humidificadores activos
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Ecdgrafo

Ambu /resucitador manual
Aspiradores Manuales
Tensiometro arterial de pie

Tubos de oxigeno

Equipo para prestaciéon de Circulacion
Extracorpdérea con Oxigenacion de
Membrana (ECMO)
Concentradores de Oxigeno
Termdmetros con lector Digitales y
Bip de aviso
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Insumos criticos sanitarios ELEVIENTOS DE PROTECCION

Barbijos Quirurgicos triple capa
Camisolines descartables

Guantes Latex para examinacion
Antiparras protectoras de uso
médico

Alcohol en gel por 250/300 ml, con
bomba dosificadora

Hisopos de dacron con tubo de
transporte

Barbijos mascara N95 (homologable
a FPP2)

Detergente desinfectante para
superficies y dispositivos médicos
Detergente desinfectante limpiador
para pisos, paredes y dispositivos
médicos

Repelente Spray

Etc.
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Resolucion N° 695/20

Ministerio de Salud:

Se establece que las empresas fabricantes, distribuidoras o
comercializadoras de ventiladores mecanicos invasivos no podran

hacer entrega de unidades sin previa autorizacion expresa del
Ministerio de Salud.
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lourgente? o loimportante?

agenda 100%

pandemia procesos vigentes

agenda
gestion

Decidimos resolver LO urgentey lo importa nte ]
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funcionarios

42 % 21 % 24%

teletrabajo licencia por nifios otras licencias
en edad escolar

Todo el personal con acceso a Sistema de Gestion Documental Electrénica (GDE).
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Productos médicos — clase | y Il Criticos

==Publicacién del marco normativo para registro y habilitacion.

= |mplementacion de un mecanismo simplificado para habilitacion
inicial y ampliacién de rubro.

= |mplementacion de un mecanismo simplificado para registros de
producto. Tramite plataforma digital Helena.

Excepcion de intervencion en el proceso de ingreso al pais

Barbijos — tapabocas — guantes de examinacidon - termometros infrarrojo
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Ventiladores mecanicos de cuidados criticos

== Publicacion de marco normativo para registro y habilitacion.
= Tramite plataforma digital Helena

= Desarrollos Nacionales : 33 proyectos en curso

3 cuentan con aprobacion

2 en condiciones técnicas de aprobacion
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Reactivos de uso in vitro para COVID-19
= Publicacion de marco normativo.

= Tramite plataforma digital Helena.

== Publicacién periddica del listado de reactivos.
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autorizados: 160

Moleculares (PCR, etc)
Seroldgicos (ELISA, etc)
Test Rapidos Serologicos

80
46
34
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Ejemplos de Desarrollos Nacionales - IVD

COVID-AR IgG - GAMARNICK 2 Seroldégicos

COVID-19 NEOKIT-TECNOAMI Biologia Molecular rapido
ELA CHEMSTRIP® COVID-19 Biologia Molecular rapido
CoronAR dx Biologia Molecular

8 proyectos
en desarrollo
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CONCLUSIONES
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Digitalizacion integral de tramites para dar continuidad a las
funciones reguladoras del Organismo.

Adaptacion a la agenda emergente de covid-19.
Incorporacion de la modalidad del teletrabajo.

Implementacién de inspecciones remotas / virtuales a plantas.
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ESCENARIO INTERNACIONAL
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Aumento del didlogo técnico - regulatorio con otras agencias.
Fortalecimiento de los vinculos entre las agencias de la region.

Creacion de estrategias de participacion y pertenencia en espacios
de convergencia y armonizacion regulatoria.

Oportunidad para las decisiones regulatorias de construccion
colectiva.




Seguimos construyendo
una agencia sanitaria
lider en el mundo.
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