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Introduccidn

Uno de los objetivos principales de la ANMAT es desarrollar todas las estrategias
necesarias para controlar, fiscalizar y vigilar la calidad de los productos médicos, como
asi también las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién de la
elaboracién, fraccionamiento, importacién y/o exportacion y depdsito de dichos
productos, para asegurar a la poblacién productos seguros y eficaces.

La tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos que permiten reunir informacién
acerca de los eventos adversos y las fallas de calidad relacionados con productos
médicos, no previstos en las evaluaciones de seguridad y eficacia previas a la
autorizacion, con el fin de desplegar las acciones correctivas pertinentes.

Dentro del Programa de Tecnovigilancia, los profesionales de la salud tienen un rol
fundamental: son el primer eslabon en la cadena y, mediante la informacién
contenida en sus REPORTES DE TECNOVIGILANCIA, acerca de eventos adversos y fallas
de calidad relacionadas con productos médicos, posibilitan la generacién de acciones
correctivas mas veloces, lo que determina una mayor eficacia en la proteccién de la
salud y la seguridad de pacientes y usuarios.

Los Productos Médicos

¢Qué se entiende por producto médico?

De acuerdo a lo establecido por la Resolucion MERCOSUR/GMC/Res. 40/00
(incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante Disposicion ANMAT N°
2318/02, T.0. 2004), se considera producto médico a todo “producto para la salud tal
como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso en aplicacion médica,
odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion, o anticoncepcidn, y que no utiliza medio farmacoldgico, inmunolégico o
metabdlico para realizar su funcidn principal en seres humanos, pudiendo entre tanto
ser auxiliado en su funcion por tales medios.

El término producto médico (medical device o producto sanitario), por lo tanto,
comprende una amplia gama de productos, que pueden ir desde un simple trozo de
gasa o una jeringa, hasta un tomdgrafo, o una maquina de hemodialisis.



http://www.anmat.gov.ar/Legislacion/ProductosMedicos/Disposicion_ANMAT_2318-2002.pdf
http://www.anmat.gov.ar/Legislacion/ProductosMedicos/Disposicion_ANMAT_2318-2002.pdf

Ejemplos de productos médicos

Jeringas

Catéteres

Instrumental de cirugia
Equipos de anestesia
Stents coronarios
Dispositivos intrauterinos
Audifonos

Aparatos de rayos X
Defribriladores

Proétesis

Dispositivos utilizados en

laboratorios hospitalarios

Reactivos de diagndstico
Desinfectantes y sanitizantes

Gasas quirurgicas
Termdmetros

Guantes de cirugia

Espéculos

Lentes pregraduados

Set para administracién de soluciones
Ecdgrafos

Implantes quirurgicos
Tomoédgrafos computados
Valvulas cardiacas

Profilacticos

Marcapasos

Lentes de contacto

Implantes mamarios de silicona




Caracteristicas del Sistema Fiscalizador en la Argentina

Werificacidn ,
Validacidn Fabricacian Mercado

INFORME TECNICO
[Registro de Producto)

El Sistema Fiscalizador de Productos Médicos en la Argentina se apoya en tres pilares
fundamentales:

1-

Control de los fabricantes e importadores. Todas las empresas son
inspeccionadas para verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos, las cuales incluyen que cada empresa debe
implementar un Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo a las actividades a
realizar.

Aprobacién del producto médico. Para ello, deben cumplirse los requisitos
esenciales de seguridad y eficacia. Sélo pueden registrar productos aquellas
empresas que hayan cumplido la primera etapa, con lo que la fabricacién o
importacion se realizara en el marco del cumplimiento con las BPF.

Control y vigilancia del mercado. Consiste en las acciones de TECNOVIGILANCIA
que evitan la propagacion de fallas de calidad o eventos adversos.

El Reglamento de Requisitos Esenciales de Seguridad establece que, para obtener el
registro de un producto, el fabricante debe demostrar que ha cumplido con las
instancias de andlisis de riesgos, controles y verificaciones de disefio y sobre los
procesos productivos y de aseguramiento de la calidad. Todo ello a fin de prever
posibles fallas que impacten en la seguridad y eficacia de los productos, e implementar
las revisiones correspondientes sobre las especificaciones de disefio, minimizando los
riesgos para el paciente o usuario, para el operador y para terceros involucrados en la
utilizacidn del producto médico.




El Programa de Tecnovigilancia (PTV)

Fundamento

“Ninguna rigurosidad en el proceso de revision de los requisitos previos a la
comercializacion puede predecir todas las fallas de productos o incidentes derivados
del uso de los productos médicos, ya que es a través de la utilizacion real que pueden
ocurrir problemas imprevistos relacionados con la sequridad y eficacia”.

“La seguridad y eficacia de los productos médicos deben fiscalizarse durante su
utilizacion, ya que estas caracteristicas solo se pueden probar cuando el producto se
utiliza en esas condiciones reales”.

“Todos los productos médicos poseen un cierto grado de riesgo asociado a su
utilizacion, el cual podria causar problemas en circunstancias especificas”.

Estos tres conceptos extraidos de la Reglamentacion sobre Productos Médicos de la
Organizacion Mundial de la Salud (Medical Device Regulations/OMS) focalizan en la
importancia de contar con una vigilancia post comercializacion de los productos
médicos, para prevenir los eventos adversos relacionados con su utilizacion.

Antecedentes Internacionales - GHTF

La GHTF (Global Harmonization Task Force) es un grupo de trabajo integrado por
autoridades nacionales competentes en regulacién de dispositivos médicos y la
industria regulada. Su misidén es promover la convergencia de las practicas regulatorias
relacionadas con el aseguramiento de la seguridad, eficacia, desempefo y calidad de
los productos médicos, incentivando la innovacion tecnoldgica y facilitando asi el
comercio internacional.

Su inicio se puede rastrear en el afio 1992, fecha en la que se realizd una primera
reunién en Niza. Sin embargo, el encuentro inaugural se produjo en enero de 1993 y
sus miembros fundadores fueron: la Unién Europea, EE.UU, Canadad, Japon y Australia

La importancia de armonizar la normativa se comprende al indagar sobre los
beneficios de dicha tarea. Beneficios que pueden obtener los fabricantes, usuarios,
pacientes o consumidores vy las autoridades regulatorias. En este sentido, por ejemplo,
promueve la convergencia global de los sistemas regulatorios y facilita a los
pacientes un acceso mas rapido a nuevas tecnologias y tratamientos.

El Grupo de Estudio 2 de la GHTF ha publicado un documento Titulado “Medical
Devices Post Market Surveillance: Global Guidance for Adverse Event Reporting for
Medical Devices” (Vigilancia Post Comercializacién de Dispositivos Médicos: Guia
Global para la Presentacién de Informes de Eventos Adversos de Dispositivos
Médicos.)




Este documento, si bien no desarrolla la idea de la notificaciéon de eventos adversos
por parte de los usuarios de dispositivos médicos, declara que, para que haya una
mejor supervision del rendimiento de dichos productos, la Autoridad Nacional
Competente (NCA) debe alentar la presentacién de notificaciones de eventos adversos
por parte de los usuarios.




El Programa de Tecnovigilancia en |la Argentina

Disposicion 8054/10

Crea en el ambito de la DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA de la ANMAT el
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA.

La tecnovigilancia se define como el conjunto de procedimientos que permiten reunir
informacion acerca de los eventos adversos vy las fallas de calidad relacionados con
los productos médicos, no previstos en las evaluaciones de seguridad y eficacia
previas a la autorizacion, con el fin de desplegar las acciones correctivas pertinentes.

La TVL permite la deteccion temprana de incidentes, eventos adversos y/o inesperados
de dichos productos en la etapa de uso extendido de los mismos.

El objetivo fundamental del Programa de Tecnovigilancia es la implementaciéon de

alertas sanitarias y medidas administrativas de regulacién y control, para proteger a
la poblacion.

Funcionamiento del Programa

El Programa de Tecnovigilancia (PTV) es llevado adelante por la Direccion de
Tecnologia Médica de la ANMAT.

Sus funciones son recoger, evaluar y organizar la informacion de los efectos adversos
de los productos médicos, luego de su autorizacion y durante su comercializacion.

La informacidén que el Programa de Tecnovigilancia procesa puede ser aportada por
diferentes sectores:

— Usuarios de productos médicos.

— Industria de productos médicos (fabricante local o extranjero, importador,
distribuidor).

— Autoridades sanitarias internacionales.
— Instituciones prestadoras de servicios de salud.

— Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales- ANMAT FEDERAL




Para su articulacion con el “Programa ANMAT Federal” se propone que tengan un
papel preponderante las autoridades sanitarias jurisdiccionales (ministerios de salud
de cada una de las provincias) designando un Efector Periférico Primario (EPP). Este
tendra como funcién principal recoger la informacién sobre eventos adversos y fallas
de calidad relacionadas con productos médicos que acontecen en su jurisdiccion, y
tendran relacion directa con el Programa de Tecnovigilancia.

La siguiente definicion de efectores periféricos fue extraida de los conceptos utilizados
en la farmacovigilancia: se trata de instituciones publicas y privadas, de reconocida
trayectoria académica y/o clinica. Entre ellos se encuentran los ministerios de salud
provinciales, colegios de profesionales, hospitales publicos y privados, universidades,
obras sociales y asociaciones de profesionales.

Dada su vital importancia para el funcionamiento del Programa de Tecnovigilancia, la
ANMAT facilitara la integraciéon gradual de nuevos efectores periféricos (EPS) en la
medida en que los gobiernos provinciales y/o municipales u otras organizaciones asi lo
soliciten, pudiendo los primeros constituir redes provinciales conectadas al efector
central.

EFECTOR CENTRAL
ANMAT Direccion de

Tecnologia Médica

R
/
Efector Efector Periférico P Efector

Periférico y Primario Periférico

\ . \ .
. Secundario v . Secundario v
\ / \ /
| U — 4 (U ——— 4

/== <= /==
4 \\ 4 \\
Efector ,/  Efector
. Periférico /‘ . Periférico
. Secundario 7 . Secundario
\ 4 \ /
[ —— 4 [V — ¢




En conclusidn: el Programa de Tecnovigilancia ANMAT Federal comprende todas las
actividades encaminadas a la fiscalizacién de los efectos adversos de los productos
médicos, una vez autorizados y comercializados, entendiendo por tales a todo dafio o
riesgo de dafio no intencionado al paciente o usuario, al operador o al medio
ambiente, atribuido a un producto médico.

Una vez que el proceso previo a la comercializacion esta finalizado y el producto
médico esta registrado y en uso, pueden surgir problemas inesperados, como por
ejemplo eventos adversos relacionados con el etiquetado, las instrucciones de uso, el
manual de operacidn o de servicio, |la habilidad del usuario, etc. Se trata de problemas
gue no siempre pueden ser detectados durante la evaluacion previa a la
comercializacién. También pueden presentarse cuestionamientos relacionados con la
durabilidad, biocompatibilidad y la toxicidad de los productos en seres humanos, que
no pueden ser respondidos antes de que el producto médico se encuentre en el
mercado por un periodo significativo.

En este periodo, el producto estd sujeto a un stress de uso a gran escala, siendo
sometido a diversas condiciones de utilizacion y operacion bien diferentes a aquellas
gue se establecen en la fase de disefio. Por ello, la evaluacidon del desempefio de los
productos médicos, en este periodo, es fundamental para evaluar las revalidaciones
subsecuentes y, de ser necesario, tomar las medidas pertinentes para evitar la
ocurrencia o recurrencia de eventos adversos que puedan conllevar a un dafio al
paciente, al operador o al medio ambiente.
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Esquema de Funcionamiento del Programa de Tecnovigilancia

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

Procesamiento de REPORTES de eventos adversos y fallas

|

Se evalla la gravedad del
evento adverso y riesgos

potenciales de la falla de
calidad reportado

-Monitoreo en
base de datos

-Andlisis de
tendencia

PROGRAMA DE PESQUISA
DE PRODUCTOS
ILEGITIMOS

<3

.

Excepciones:
-Empresa sin AFE

-Producto no registrado ni
empadronado

El objetivo prioritario de la investigacion es verificar la relacion causal entre el
producto y el incidente, a fin de evitar o reducir al minimo la probabilidad de dafios a

la salud de la poblacion

Si la evidencia de la investigacién indica que el producto es la causa de la ocurrencia,
se adoptan medidas de prevencidn, disminucion y eliminacidén de riesgos para la salud

de la poblacidén. Las acciones pueden incluir:

e Alertas.
e Informacidn adicional a la poblacién.

e Cambios en el registro del producto, rétulos, instrucciones de uso.

e Suspension de la fabricacion.

e Retiro del mercado.

e Suspension del registro.

e Cambios en la condicidn de venta.

11




Reporte de Eventos Adversos

¢Qué elementos bdsicos posee un reporte de eventos adversos?

Un reporte de eventos adversos se compone basicamente de una notificacién
referente a un paciente, con un incidente adverso sospechado de haber sido
producido o inducido por un dispositivo o aparato de uso en medicina.

¢Como se evaluan los reportes de incidentes adversos?
Los reportes de eventos adversos se evallan de acuerdo a:

v Calidad de la documentacién: es aconsejable que el reporte contenga la mayor
cantidad de informacion posible sobre el evento, su relacién temporo-espacial
con el dispositivo sospechado, su duracién, consecuencias sobre la salud que se
han producido, etc.

v" Relevancia del reporte: con respecto a incidentes desconocidos, gravedad del
evento, problemas durante la utilizacion del dispositivo médico, impacto
potencial del evento adverso en la salud publica. Los nuevos dispositivos de
reciente aparicién en el mercado deben ser evaluados permanentemente, ya
que no se conocen acabadamente sus potenciales riesgos de producir eventos
adversos.

v" Evaluacién de la causalidad: Los reportes de eventos adversos siempre
describen una sospecha y casi nunca una certeza de culpabilidad. Para realizar
la evaluacion se consideran basicamente cuatro items:

0 Larelacion temporal entre el dispositivo y el evento adverso.

0 El conocimiento de que el dispositivo puede causar un dafo o riesgo de
dafio observado.

O La exclusién de otras causas que puedan haber provocado el evento
adverso.

0 Los antecedentes o la bibliografia sobre la existencia del evento
adverso.

Procedimiento de Notificacion

En la pagina web de la ANMAT también se encuentra un acceso al Formulario de
Tecnovigilancia para realizar una notificaciéon

12



http://www.anmat.gov.ar/farmaco/notificacion_tecnovigilanciaTVG.doc
http://www.anmat.gov.ar/farmaco/notificacion_tecnovigilanciaTVG.doc

Formulario de Reporte del Programa de Tecnovigilancia

AN.MA.T
ADMINISTRACION REPORTE DE
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS , TECNOVIGILANCIA
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA TVG _ A

1) DATOS DEL NOTIFICADOR:

Localidad / Provincia:

Efector Periférico:

Nombre del Establecimiento:

Direccién del Establecimiento:

Teléfono:

Fecha del evento adverso o falla de calidad:

No o preDnNR

¢Cuantas veces ocurrio?

0o

. Datos del notificador:

8.1 Apellido y Nombre:

8.2 DNI:

8.3 Profesién/matricula:

8.4 Domicilio completo:

8.5 Teléfono:

8.6 Fax:

8.7 E-mail:

8.8 Firma:

2) NUMERO DE REGISTRO ANMAT: PM -

1. Descripcion general y caracteristicas técnicas

Nombre genérico:

Marca:

Modelo:

NUumero de lote/ Serie:

Fecha de vencimiento: / / Fecha de fabricacion: /

Fecha de compra: / / Origen: Nacional [0

2. Fabricante (nombre y domicilio completo):

/
Importado]

3. Distribuidor (nombre y domicilio completo):

13




1) DESCRIPCION GENERAL DE LA OCURRENCIA:

> Evento adverso
> Falla de calidad

Descripciéon general de fallas o defectos:

Area o sector de la ocurrencia:

10. Descripcion de la ocurrencia:

11. ;Qué ocurrié?

12. ;Por qué ocurri6?

13. ;Se realizaron verificaciones al producto utilizado?

14. (En caso afirmativo, quién las realiz6?

15. ;Se realizaron reparaciones?

16. En caso afirmativo ¢Qué reparaciones? ¢Quién las realiz6?

17. ¢Hubo dafio a la salud? ;/Podria agravar la salud?

18. Con relacion a lo anterior ¢Cuales fueron las consecuencias para la salud?

19. ;Los productos eran descartables?

20. ¢En caso de ser descartables, cuantas veces fueron reprocesados antes del incidente?

21. (El producto estaba dentro del periodo de validez de fabricacién?

22. ¢El producto estaba dentro del periodo de validez de esterilizacién?

23. ¢Las recomendaciones de conservacion del fabricante fueron cumplidas?

24. Descripcion de las condiciones de los productos cuando la ocurrencia involucra
equipamiento médicos:

25. El producto esta en garantia?

26. Cuanto tiempo ha estado en uso?

27. ¢(Fue efectuada alguna reparacién, mantencion correctiva? ¢Cuando?

28. ¢Fue efectuada alguna reparacién, mantencién preventiva? ;Cuando?

29. ¢Fue efectuada alguna calibracion periédica?

30. ¢Hay otra unidad del mismo modelo igualmente afectada?

31. En caso afirmativo, por favor dar mas detalles:

Productos de Uso Profesional

Cuando se presenten notificaciones en relacidon con productos que, por su naturaleza
intrinseca, resultaren de uso profesional exclusivo, entendiéndose por tales a aquellos
cuya utilizacion implica indefectiblemente la realizacién de un acto reservado
exclusivamente a un profesional de la salud debidamente habilitado (médico,
odontdlogo, etc.) el formulario de la notificacién debera ser suscripto o refrendado por
profesional matriculado debidamente habilitado para la utilizacién de dicho producto,
segun las incumbencias profesionales de su titulo.

14




Definiciones:

Evento adverso: cualquier efecto no deseado, en los seres humanos, derivado de la
utilizacién de productos médicos.

Falla de calidad: cualquier notificaciéon de supuesta irregularidad o alteracién de un
producto, relacionada con aspectos técnicos o legales, que podrd causar o no dafio a la
salud individual y colectiva.

Evento adverso grave: evento adverso que encaja en al menos una de las siguientes
situaciones:

- Conduce a la muerte.

- Causa dafios permanentes o deficiencia en una estructura del organismo.

- Requiere intervencion médica o quirurgica, a fin de prevenir el deterioro permanente
de una funcion o estructura del cuerpo.

- Requiere la hospitalizacion de paciente o la prolongacion de la hospitalizacion
existente.

- Conduce a una interrupcion o riesgo fetal, muerte fetal o anomalia congénita.

Evento adverso no grave: cualquier evento adverso que no estad incluido en los
criterios de efecto adverso grave.

15




ESQUEMA DE CLASIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS DE PRODUCTOS MEDICOS

Eventos adversos de Productos Médicos

Lesién grave

Muerte

Lesién no grave

ROBLEMAS DEL DISPOSI

ERROR DE USO

USO ANORMAL

Desarrollemos las clasificaciones presentes en este cuadro:

Los eventos adversos de productos médicos pueden ocurrir debido a diversas
situaciones y, como hemos visto, pueden clasificarse segun su gravedad en:

- Eventos adversos graves.

- Eventos adversos no graves.

- Otros eventos adversos graves.

Asimismo, también es posible clasificar los eventos adversos de acuerdo a sus causas:
- Problemas del dispositivo.

- Uso erréneo.

- Uso anormal.
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PARA FINALIZAR

El Programa de Tecnovigilancia permite la deteccion temprana, la evaluacion y la
fiscalizacion de eventos adversos y/o inesperados de los productos médicos. También
favorece la implementacion de alertas sanitarias y acciones correctivas, con el fin de
mejorar la proteccion de la salud y la sequridad de pacientes y usuarios.

Informar

PRIMER ESLABON EN LA CADENA
DEL PROGERAMA DE TECNOVIGILANCIA

PROTEGER la SALUD y SEGURIDAD
de PACIENTES y USUARIOS.

17
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- Disposicion ANMAT N2 2318/02 TO 2004.
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