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Sobre la venta y utilizacion profesional de test para la deteccion de COVID-19

Aqguellos que se encuentran actualmente disponibles son solo de uso profesional y de venta exclusiva a
laboratorios de anélisis clinicos.

Esta Administracion Nacional recuerda que las pruebas para COVID-19 que tienen como objetivo detectar
el virus SARS-CoV-2 causante de esa enfermedad (test moleculares o de antigenos) o la respuesta
inmune a la exposicidn al virus (test seroldgicos y test rapidos seroldgicos), son considerados productos
médicos para diagndstico de uso /n vitro y deben estar debidamente autorizados y utilizarse en las
condiciones adecuadas para obtener un correcto resultado.

Es preciso mencionar que todos los test para COVID-19 que se encuentran actualmente disponibles son
de uso profesional exclusivo y deben realizarse en condiciones e instalaciones adecuadas, por ello son de
venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos.

De esta manera, los ensayos deben ser realizados por profesionales de la salud idoneos y bajo indicacion
médica. Un test inadecuado o realizado en condiciones inapropiadas podria pasar por alto a pacientes con
infeccién activa o diagnosticar falsamente a los pacientes que no presentan la enfermedad, lo que
representaria un obstaculo para los esfuerzos de control de la enfermedad.

Por lo expuesto, para el uso y adquisicion de los test rapidos para COVID-19, esta Administracion
Nacional recuerda:

e Deben estar autorizados por la ANMAT.

e No son productos de autoevaluacion (por lo tanto no deben ser adquiridos y utilizados para uso
personal).

e Deben ser realizados Unicamente en condiciones e instalaciones adecuadas por profesionales de
la salud idéneos y competentes (habilitados para tal efecto) para la correcta interpretacion de
resultados.

e No son productos de venta libre. Por lo tanto, no se deben ofrecer, promocionar ni adquirir en
farmacias, supermercados, ventas ambulantes, ventas a través de internet y/o redes sociales.

Los fabricantes, importadores y/o distribuidores deben cumplir con la normativa vigente y con las
recomendaciones de la Autoridad Sanitaria para la venta o distribucion a los usuarios finales, asi como el
uso adecuado de los productos destinados a la deteccion del virus SARS-COV-2.
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