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REGULACION DE LOS PRODUCTOS MEDICOS EN LA ARGENTINA

Actualmente, se define a los productos médicos
como aquellos “productos para la salud, tales como
equipamientos, aparatos, materiales, articulos o sis-
temas de uso o aplicacién médica, odontolégica o
laboratorial, destinados a la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion, y que no
usan medios farmacoldégicos, inmunolégicos o
metabdlicos para realizar su funcién principal en se-
res humanos, pudiendo entretanto ser auxiliados en
su funcion por tales medios” (Disp. ANMAT N® 2318/
02 (T.O. 2004). Todos ellos se encuentran regulados
por la ANMAT, a través de su Direccion de Tecnologia
Médica.

La amplisima diversidad de productos incluidos en
esta definicién, que abarca desde una simple gasa
hasta complejas tecnologias como el marcapasos, se
encuentran regulados por una multiplicidad de nor-
mas, que se fueron sancionando a lo largo de mas de
una década. Esta situacion ha provocado que, en
ocasiones, resulte dificultoso para aquellos no enten-
didos en la materia, conocer con exactitud cuales son
los requisitos que cada uno de ellos debe cumplir.

Por ese motivo, los paises integrantes del Mercosur
se encuentran trabajando en forma conjunta en esta
cuestion. Asi, desde 1999 se han sancionado una serie
de normas que propenden a unificar la legislacién al
respecto, teniendo en cuenta los parametros utiliza-
dos a nivel internacional, sobre todo por la Unién Eu-
ropea y los Estados Unidos de América (a través de
sus organismos regulatorios, la EMEA y la FDA, res-
pectivamente). Toda esta legislacién ha sido
internalizada en la Argentina por medio de disposi-
ciones sancionadas por la ANMAT.

Contexto Internacional

En forma pionera, en 1976, la Food and Drug
Administration (FDA) de los Estados Unidos estable-
Cié que para comercializar nuevos productos médi-
cos (medical devices) se requeria la demostracion
previa de su eficacia y seguridad.

En 1990 se establecieron los procedimientos para
regular la comercializacion y la vigilancia de los pro-

ductos médicos en los Estados Unidos. En el mismo
ano, la Comunidad Europea aprobé la Directiva 90/
385/CEE, por la que se regularon especificamente a
los productos médicos cardiacos implantables acti-
vos (marcapasos Yy cardiodesfibriladores implantables)
y en 1993 publicé la Directiva 93/42/CEE, que esta-
blecié un marco regulatorio general para todos los
productos médicos, que recién entré plenamente en
vigor en 1998.

La necesidad de desarrollar conceptos y criterios
uniformes en este nuevo terreno propicié la funda-
cién, en 1992, del Grupo de Trabajo de Armonizacion
Global (Global Harmonization Task Force, GHTF) un
grupo voluntario de representantes de las autorida-
des reguladoras nacionales y de la industria regulada
de productos médicos. Desde su creacion, el GHTF
ha estado integrado por representantes de sus cinco
miembros fundadores: la Unién Europea, Estados
Unidos, Canad4, Australia y Japén.

El propdsito de esta organizacion es promover la
convergencia de las practicas regulatorias relaciona-
das con el aseguramiento de la seguridad, eficacia,
desempenio y calidad de los productos médicos,
incentivando la innovacién tecnoldgica y facilitando
asi el comercio internacional.

Normativa MERCOSUR. Clasificacion de los
productos médicos segun su riesgo

En el afio 2000 se cred, en el ambito de la OPS, la
Pan American Cooperation for Medical Equipment
(PACME) integrada por las autoridades sanitarias de
todos los paises de América. Ello ha permitido, a los
paises miembros, el acceso a la informacion genera-
da por grandes grupos publicos y privados y estar al
dia con las tendencias sobre etiquetado, compa-
tibilizacion ISO-GMP, inspecciones de la FDA,
auditorias de organismos europeos, etc.

A nivel MERCOSUR, el Grupo Ad- Hoc de Pro-
ductos Médicos esta formado por Argentina, Brasil,
Paraguay y Uruguay. El criterio basico para el traba-
jo conjunto es la busqueda de armonizacion de nor-
mas y guias reconocidas, con el objetivo de encon-
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trar los puntos de confluencia que permitan facilitar
el comercio en la region, asi como también tener
mayor acceso a nuevas tecnologias y evitar la dupli-
cacion de esfuerzos.

Uno de los criterios rectores, que las normas en
cuestion han adoptado, es el de encuadrar a los pro-
ductos segun el riesgo intrinseco que representan para
la salud del consumidor, paciente, operador o terce-
ros involucrados. De esa forma, se incluye a cada uno
de ellos enla clase |, I, Il o 1V, lo cual implica que las
exigencias que deben cumplir para que se apruebe
su comercializacién es menor 0 mayor, segun el caso.
Las exigencias son similares para aquellos productos
que se encuentren en una misma categoria, aunque
independientemente de ello cada uno debe cumplir
también una normativa especifica . Para encuadrarlos
se tienen en cuenta 18 reglas de clasificacion, que se
encuentran incluidas en el Anexo Il de la Resolucion
GMC (Grupo Mercado Comun) N° 40/00, internalizada
por Disposicion ANMAT n° 2318/02. (TO 2004).

Las reglas a las que se alude consideran una se-
rie de caracteristicas de los productos, entre las cua-
les se cuentan, entre otras:

a- Sison o no invasivos. Es decir, si se introducen
0 no dentro del cuerpo humano, sea a través de
un orificio del cuerpo o de la superficie corporal.

b- Sison o no activos. Es decir, si su funcionamiento
depende de fuente de energia eléctrica o cual-
quier otra fuente de potencia distinta a la gene-
rada por el cuerpo humano o gravedad, y que
funciona por la conversion de esta energia.

c- Si contienen medicamentos o son anti-
conceptivos.

Por otra parte, también se tiene en cuenta el lapso
en que éstos deben ser utilizados: son de plazo tran-
sitorio si requieren hasta 60 minutos de uso continua-
do, de corto plazo si deben utilizarse en forma per-
manente hasta 30 dias, y de largo plazo si superan
este lapso.

De acuerdo a todos los parametros establecidos
en la norma, son ejemplos de productos de clase | las
gasas, el instrumental quirdrgico y las sillas de rue-
das, de clase Il las agujas, las mantas térmicas y las
lentes de contacto, de clase Il las prétesis mamarias,
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de traumatologia y las incubadoras y de clase IV los
dispositivos intrauterinos (DIU), los marcapasos y los
stents coronarios.

Antecedentes de la regulacion en la Argentina

En la Republica Argentina, la regulacion de pro-
ductos médicos registra su primer antecedente en el
Decreto N°® 2505/85, reglamentado por la Disposicion
N¢ 4801/87 de la Ex Subsecretaria de Regulacion y
Control del entonces Ministerio de Salud y Accidn
Social. Dicha norma preveia la inscripcion de un gru-
po de productos enumerado en un listado anexo, que
genéricamente podriamos describir como productos
médicos estériles.

En 1992, tras la creacion de la ANMAT, se esta-
blecié, mediante la Resolucion Conjunta N°® 342/92
del ex Ministerio de Economia y Obras y Servicios
Publicos y N° 147/92 del Ex Ministerio de Salud y
Accion Social, un régimen especial para la inscrip-
cién, mediante declaracién jurada, de aquellos pro-
ductos no comprendidos en la Disposicién 4801/87.
Finalmente, por Resolucién N2 255/94 del ex
MSyYAS, se aprobé un régimen de fiscalizacion mas
estricto para los productos estériles y de un solo
uso, dejando sin efecto la Disposicion 4801/87 y
transfiriendo ademas al &mbito de la ANMAT el co-
rrespondiente “Registro de Productores y Produc-
tos”. A partir de la década siguiente, la ANMAT tra-
bajo en colaboracion con las autoridades regula-
doras de los demas Estados Parte del Mercosur,
lograndose la aprobacidn, por parte del Grupo Mer-
cado Comun, de un cuerpo de reglamentos alinea-
dos con las recomendaciones del GHTF, que ha ido
entrando en vigor gradualmente.

Ejes de la regulacion de la Direccion
de Tecnologia Médica de la ANMAT

La regulacién de los productos médicos se apoya en
dos ejes:

A) El control del proceso de fabricacion, y sus pro-
cesos complementarios, tales como importacion, dis-
tribucion, asistencia técnica, gestioén de reclamos del
cliente, etc., que se traduce principalmente en el “Re-




glamento de Buenas Practicas de Fabricacion” (Dis-
posicion ANMAT N¢ 191/99).

Esta norma establece una serie de requisitos que
deben cumplir las empresas que elaboren o importen
productos médicos, las cuales se denominan Buenas
Practicas de Fabricacién (BPF). La mencion de todos
ellos excederia los alcances de este articulo, y por
eso destacamos aqui la exigencia de mantener re-
gistros de los productos, entendiéndose éstos como
documentos por escrito o automatizados, que inclu-
yen especificaciones, procedimientos, protocolos,
patrones, métodos, instrucciones, planos, archivos,
notas, revisiones, andlisis e informes.

Los registros pueden ser maestros o histéricos.
Los primeros deben incluir o hacer referencia a la si-
guiente informacién basica del producto:

* Especificaciones del producto (incluyendo los
respectivos disefios), composicién, formulacion, y to-
dos los datos referidos a sus componentes, del dise-
fo del software y sus codigos de acceso.

* Especificaciones del proceso de produccién. Tam-
bién métodos, procedimientos y especificaciones
ambientales de produccién.

* Documentos del sistema de calidad, incluyendo
comparaciones usadas y resultados de los protoco-
los de validacion.

* Especificaciones de embalado y rotulado, inclu-
yendo métodos y procesos utilizados.

* Métodos y procedimientos de instalacién, man-
tenimiento y asistencia técnica.

En tanto, los registros histdricos son aquellos que
deben llevarse con respecto a cada lote o unidad, para
demostrar que los productos fueron fabricados de
acuerdo con el registro maestro y con los requisitos
contemplados en la norma. Deben incluir la siguiente
informacion:

* Fecha de fabricacion.

* Cantidad fabricada.

* Cantidad liberada para distribucion.

* Rotulado.

* Cualquier numero de control utilizado.

B) El Registro de Producto, el cual consiste en la
verificacion por parte de la Direccién de Tecnologia
Médica de que el solicitante ha cumplido con las ins-
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tancias de analisis de riesgo y cambios de disefio que
permitan preveer posibles fallas con impacto en la
seguridad y eficiencia.

El control del disefio del producto, se expresa esen-
cialmente en el “Reglamento de Requisitos Esencia-
les de Seguridad y Eficacia” (Disposicion ANMAT N¢
4306/99).

La evaluacion de disefio de un producto médi-
co, por parte de una autoridad sanitaria, no implica
una convalidacién respecto de las especificaciones
adoptadas por el fabricante, las que corren bajo su
exclusiva responsabilidad. En realidad, lo que veri-
fica la autoridad sanitaria es que el fabricante haya
seguido un procedimiento de autoevaluacion del
diseno y analisis de riesgo en relacién con cada
producto.

Este procedimiento establece que el fabricante
debe identificar los peligros asociados con los pro-
ductos médicos y sus accesorios, estimar y evaluar
los riesgos, controlar estos riesgos y evaluar la efica-
cia del control. El fabricante debe prever los posibles
peligros que razonablemente puedan surgir durante
las fases de disefo, fabricacion, transporte, almace-
namiento y utilizacion del producto, para asi propor-
cionar soluciones que permitan garantizar el mayor
nivel de seguridad posible.

La metodologia a seguir para realizar este anali-
sis esta dada por la norma ISO 14971:2000.

Este proceso de evaluacion de riesgos no se agota
en la etapa de pre-comercia-lizacion del producto. Por
el contrario, se trata de un proceso que debe realizar-
se durante todo el ciclo de vida del producto, siendo
retroalimentado por la informacién acerca de su des-
empenfio y eventos adversos, procedente del mercado
en la etapa de post-comercializacién (tecnovigilancia).

Asi, cuando resulte pertinente, el fabricante debe-
ra reevaluar y revalidar de manera periddica y siste-
matica el analisis de riesgo de su producto, y cuando
corresponda, implementar las acciones correctivas
pertinentes.

La Disp. 4306/99 establece una serie de requisi-
tos generales y especificos para los productos médi-
cos. Los primeros son los siguientes:

1- Los productos deberan disefiarse y fabricarse
de forma tal que su utilizacion no comprometa el es-
tado clinico y la seguridad de los pacientes, ni la se-
guridad y la salud de los operadores o, en su caso,
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de otras personas cuando se utilicen en las condicio-
nes y con las finalidades previstas. Los posibles ries-
gos existentes deberan ser reducidos a un nivel acep-
table, compatibles con un nivel elevado de proteccion
de la salud y de la seguridad.

2- Las soluciones adoptadas por el fabricante en
el disefio y la construccion de los productos deberan
ajustarse a los principios actualizados de la tecnolo-
gia. Al seleccionar las soluciones mas adecuadas, el
fabricante aplicara los siguientes principios, en el or-
den que se indica:

— Eliminar o reducir los riesgos en la medida de
lo posible (seguridad inherente al disefio y a la
fabricacion);

— Adoptar las oportunas medidas de proteccion,
incluso alarmas, en caso de que fueran nece-
sarias, frente a los riesgos que no puedan eli-
minarse;

— Informar a los operadores de los riesgos resi-
duales debidos a la incompleta eficacia de las
medidas de proteccién adoptadas;

3- Los productos deberan ofrecer las prestaciones que
les haya atribuido el fabricante y deberan desempefiar
sus funciones tal y como especifique el fabricante.

4- Las caracteristicas y prestaciones del producto
médico no deberan alterarse en grado tal que se vean
comprometidos el estado clinico y la seguridad de los
pacientes ni, en su caso, de otras personas, mientras
dure el periodo de validez previsto por el fabricante
para los productos, cuando éstos se vean sometidos
a las situaciones que puedan derivarse de las condi-
ciones normales de uso.

5- Los productos deberan disenarse, fabricarse y
acondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y
prestaciones, segun su utilizacién prevista, no se vean
alteradas durante el almacenamiento y transporte,
teniendo en cuenta las instrucciones y datos facilita-
dos por el fabricante.

6- Cualquier efecto debera constituir un riesgo
aceptable en relacién con las prestaciones atribuidas.
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Ademas, como sefalaramos anteriormente, exis-
ten varios requisitos especificos, que pueden ser re-
lativos “al disefio y la fabricacién”, a la “infeccién y
contaminacion microbiana”, a las “propiedades relati-
vas a la fabricacion y al medio ambiente”, a los “pro-
ductos con funcion de medicién”, a la “proteccion con-
tra las radiaciones” y, por ultimo, a “los productos mé-
dicos conectados a una fuente de energia o equipa-
dos con ella”.

Estos requisitos se encuentran en concordancia
con los lineamientos seguidos por el GHTF y por las
autoridades sanitarias de la Unién Europea, Canada
y Australia.

Competencia de la ANMAT

Debe tenerse en cuenta que la ANMAT es compe-
tente con respecto a todos los establecimientos que
realicen actividades dentro de la Capital Federal y a
aquellos que efectuen comercio interprovincial. Pero
no necesariamente lo es en relacion a las empresas
que se desempenfen estrictamente dentro del territo-
rio de una provincia, ya que éstas pueden solicitar su
habilitacion a la autoridad sanitaria local, la cual se
encargara también de realizar los controles corres-
pondientes, de acuerdo a su propia hormativa.

¢ Productos médicos genéricos?

Por ultimo, es necesario sefalar que no puede
extrapolarse al campo de los productos médicos el
concepto de “genérico” que fuera acufiado para los
medicamentos. Piénsese por ejemplo, que resulta per-
fectamente posible elaborar una prétesis destinada a
la misma finalidad de uso, tanto en acero como en
titanio, o tanto en acrilico como en porcelana.

Del mismo modo, ante dos productos médicos in-
trinsecamente idénticos, se observa con cierta fre-
cuencia que, por diversas razones, tales como el ries-
go legal y econdmico que la empresa esté dispuesta
a asumir, un fabricante opta por validar una unica fi-
nalidad de uso, mientras que otro fabricante esta dis-
puesto a demostrar que su producto “similar”’ resulta
apto también para otras indicaciones.

En sintesis, los productos médicos tienen un de-
terminado uso propuesto por el fabricante, quien debe




asegurar que el mismo resulta seguro y eficaz, exclu-
sivamente en relacién con dicha indicacion de uso.
Por ello, pueden existir productos médicos de muy
diversa naturaleza, que involucren materiales y tec-
nologias diferentes, que sin embargo resulten aptos
para una misma indicacién terapéutica. La posibili-
dad de uso de uno de ellos en un paciente y en una
situacion clinica concreta, dependen no sélo de la
naturaleza intrinseca del producto, y de las finalida-
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des de uso declaradas por el fabricante, sino también
de criterios médicos, ajustados a la situacion particu-
lar de cada paciente.

Por consiguiente, la posibilidad de sustituir un pro-
ducto médico por otro de caracteristicas equivalen-
tes, debe ser objeto de analisis particular en cada
caso, por parte del médico tratante y del médico audi-
tor, cuando corresponda.

Evaluacién de
tecnologias de salud

Evaluacién

Planificacion
Obtencion

Adquisicion

Ciclo de la Tecnologia Médica

Marketing Provision
Fabricacién
Transporte Ensayos
Desarrollo
Distribucién

Puesta en funcionamiento

OMS, 2003

Investigacion

Evaluacién de las
necesidades

Dispasicion final
Mantenimiento

Entrenamiento

Operacion

Utilizacion
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RECOMENDACIONES PARA LA ADQUISICION DE PRODUCTOS MEDICOS

Solamente los productos médicos autorizados por la autoridad sanitaria cuentan con garan-
tias de calidad, eficacia y sequridad. Por ese motivo, es importante que, antes de adquirirlos se
tomen los recaudos necesarios para evitar la compra de aquellos que no se encuentren aproba-
dos. De lo contrario, podrian generarse graves riesgos para los pacientes y para los profesionales

de la salud.

La importancia y variedad de los productos médi-
cos se ha ido incrementando notablemente durante
los ultimos anos, hasta resultar indispensables hoy
en dia para la prevencion, diagnostico, tratamiento o
rehabilitacion de una gran cantidad de enfermedades,
y también para la anticoncepcion. Entre dichos pro-
ductos, que no utilizan medios farmacoldégicos,
inmunolégicos o metabdlicos para realizar su funcién,
se encuentran gasas, jeringas, termémetros, instru-
mental quirdrgico, lentes pregraduados, ecografos,
equipos de rayos X, audifonos, tomdgrafos computa-
dos, valvulas cardiacas, profilacticos, marcapasos e
implantes mamarios de silicona, entre muchos otros.

En la actualidad, practicamente no existe ser hu-
mano que, por lo menos en algun momento de su
vida, no se vea necesitado de recurrir a determina-
dos productos médicos. Por ese motivo, resulta de
fundamental importancia que éstos sean aptos para
cumplir el fin que persiguen, y para ello se requiere
que se realicen estrictos controles sobre los dispositi-
VOS y equipos, y también sobre las empresas que los
fabrican.

En este sentido, la ANMAT, por intermedio de su
Direccién de Tecnologia Médica, fiscaliza el cumpli-
miento de las normativas relacionadas con la calidad,
eficacia y seguridad de los productos. Una de las he-
rramientas fundamentales para el logro de este pro-
posito es la tecnovigilancia, mediante la cual se con-
trola su eficacia y se detectan los efectos adversos
que resulten de su consumo y utilizacién.

Las notificaciones recibidas han permitido, en nu-
merosas ocasiones, que se retiraran del mercado pro-
ductos que no se encontraban autorizados y cuya uti-
lizacion podia afectar la salud de sus usuarios. Por
ejemplo, se recibieron reportes de gasas contamina-
das que desencadenaron infecciones, de catéteres
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cuyo desprendimiento puso en riesgo la vida de un
paciente y de dispositivos intrauterinos ineficaces que
no evitaron el embarazo.

La ANMAT publica alertas sanitarias en el Boletin
Oficial, para evitar que se repitan los incidentes o los
eventos adversos provocados por productos ilegiti-
mos o adulterados. De todos modos, es necesario
prevenir a las entidades publicas y privadas del area
de la salud, a fin de minimizar los riesgos en la adqui-
sicién de productos médicos. Por ello, a continuacién
presentamos el siguiente instructivo:

1. Consideraciones Generales

1) La habilitacién de establecimientos que reali-
cen meramente actividades de comercio por mayor
y menor de productos médicos no se encuentra so-
metida a la jurisdiccién nacional (ANMAT). La com-
pra/venta de productos médicos debera efectuarse
a establecimientos habilitados por la autoridad sani-
taria de cada provincia, siempre que la legislacion
provincial asi lo prevea. Se aconseja solicitar al dis-
tribuidor una nota emitida por el establecimiento
elaborador o importador de los productos a adquirir,
que certifique el vinculo existente respecto del dis-
tribuidor.

2) Las empresas importadoras de productos mé-
dicos deberan contar, sin excepcion, con habilitacion
y registro de sus productos ante la ANMAT.

3) Las empresas fabricantes de productos médi-
cos, que elaboren sus productos con destino al tran-
sito interprovincial, deberan contar con habilitacion y
registro de sus productos ante la ANMAT




4) Aquellas empresas fabricantes de productos
médicos que cuenten Unicamente con habilitacion pro-
vincial, no podran comercializar sus productos fuera
del territorio de la provincia autorizante.

2. Evaluacion de la documentacion

1) Solicitar y archivar copia autenticada del docu-
mento habilitante del establecimiento elaborador o
importador, segun corresponda, y de la inscripcion de
los productos, emitido por la autoridad sanitaria co-
rrespondiente. Se enfatiza la necesidad de exigir co-
pia autenticada o exhibicidon del documento original,
con el fin de evitar la presentacion de certificados fal-
sos o adulterados.

2) Los instrumentos que documenten la co-
mercializacién/entrega de productos médicos (factu-
ras, remitos, etc.) entre los establecimientos a conti-
nuacién descriptos, deberan consignar la identifica-
cion del lote o serie de fabricacidn correspondiente.

3) Desconfiar en todos los casos de las gran-
des ofertas.

4) De ser necesario, se recomienda verificar ante
la AFIP la validez del documento comercial recibido
del proveedor.

5) Requisitos especificos de documentacién: con
el fin de adquirir un producto médico deberan
acreditarse dos circunstancias:

— Que la empresa fabricante o importadora se en-

cuentre debidamente habilitada; y

— Que el producto se encuentre debidamente

inscripto.

2.A. Acreditacion de habilitacion o funcionamiento
de la empresa

Para acreditar la habilitacion o autorizacion de fun-
cionamiento de la empresa, se debera presentar la
documentacion prevista en cualquiera de las dos al-
ternativas siguientes:

A) Segun el régimen nuevo: disposicion y certi-
ficado de habilitacién y autorizacion de funciona-
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miento de la empresa, segun Disposicion ANMAT
N2 2319/02 (TO 2004), acompafnada de Certificado
de Buenas Préacticas de Fabricacion vigente. El
rubro de autorizacién esta determinado por el Cer-
tificado de BPF y no por el certificado de habilita-
cién, motivo por el cual ambos deben presentarse
en forma conjunta, careciendo de validez por sepa-
rado.

B) Segun el régimen anterior:

B.1- En el caso de productos médicos implan-
tables, estériles y/o descartables, debera solicitarse
disposicion y certificado de habilitacién de estableci-
miento, segun Res. 255/94-MSyAS, donde consten
la vigencia y el rubro de los productos médicos.

B.2- En el caso de materiales de uso odon-
toldgico, comprendidos en la Disposicion 2606/97,
debera solicitarse disposicion habilitante de esta-
blecimiento y disposicion autorizante para cada pro-
ducto.

B.3- En el caso de productos médicos reusables
comprendidos en la Disposicion 607/93 (ej.: equipos,
instrumental, etc.) debera solicitarse formulario de
Inscripcidon de Productores y Productos (Anexo | de
la Disp. 607/93).

Observacion: los certificados mencionados en B.1
conservaran su validez hasta la fecha de vencimien-
to consignada en los mismos. Desde mayo de 2006,
los certificados mencionados en B.2 y B.3 carecen de
validez si no son acompanados de la constancia emi-
tida por la Direccion de Tecnologia Médica que acre-
dite que la firma ha solicitado en legal tiempo y forma
la habilitacion segun Disp. 2319/02 (Disp. 3801/04,
art. 82y Disp. 4831/05).

Importante: los certificados emitidos segun el
régimen nuevo (A) y los emitidos segun el régimen
anterior (B), tienen el mismo valor legal, y la pose-
sién de certificados confeccionados segun la nue-
va normativa no acredita que las empresas titula-
res de los nuevos certificados se encuentren en
mejor situacidn respecto de las que aun poseen
certificados segun la modalidad anterior, obedecien-
do la diferencia a un cronograma paulatino de cam-
bio de modalidad de habilitacion establecido por la
ANMAT.
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2.B. Acreditacion de inscripcion de los productos

Para acreditar la inscripcién de los productos, se
debera presentar la documentacion prevista cualquie-
ra de las tres alternativas siguientes:

A) Certificado de registro segun Disp. 2318/02 (TO
2004), firmado y sellado por el Director Nacional o
Interventor de ANMAT.

B) Certificado de inscripcion segun Disp. 3802/04,
firmado y sellado por funcionario autorizado de la Di-
reccion de Tecnologia Médica.

C) Declaracion jurada emitida en el formulario apro-
bado por Anexo | de la Disposicion ANMAT N¢ 3802/
04, acompafada de copias de los documentos pre-
vistos en el Articulo 92 de la norma mencionada, inte-
grando un unico cuerpo documental. Debe estar fir-
mado en original en todas sus fojas por el represen-
tante legal y por el director técnico de la empresa titu-
lar, e intervenido con el sello fechador de la Mesa de
Entradas de la A.N.M.A.T., el cual sera suficiente cons-
tancia de empadronamiento segun el Articulo 8° de la
Disposicién 3802/04 (Conf. Art. 32 Disp. 4831/05).

Importante: los certificados emitidos segun las
modalidades especificadas en A, By C, tienen el mis-
mo valor legal, y la posesién de certificados confec-
cionados segun la nueva normativa no acredita que
las empresas titulares de los nuevos certificados se
encuentren en mejor situacion respecto de las que
aun poseen certificados segun la modalidad anterior,
obedeciendo la diferencia a un cronograma paulatino
de cambio de modalidad de habilitacion establecido
por la ANMAT.

2.C. Regimenes especiales
Existen algunos productos que son fiscalizados por

la Direccion de Tecnologia Médica de ANMAT a tra-
vés de reglamentos especiales:
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A) En el caso de productos absorbentes higiéni-
cos descartables comprendidos en la Resolucién 288/
90 (por ej. panales): Disposicion habilitante y certifi-
cado de habilitacién de establecimiento, donde cons-
te el rubro de los productos para el cual ha sido habi-
litada.

B) En el caso de sanitizantes, desinfectantes y
esterilizantes, comprendidos en la Disposicion 4324/
99: Disposicidn habilitante de establecimiento, hoja
de seguridad y disposicion autorizante para cada pro-
ducto.

3. Verificacion de la mercaderia

1) Se recomienda contrastar la factura/remito emi-
tido por el proveedor con la mercaderia recibida, co-
rroborando la correcta descripcion de los productos.

2) Examinar la mercaderia recibida, verificando
principalmente el aspecto y la integridad de los em-
balajes y el estado de aquellos productos que requie-
ran condiciones especiales de almacenamiento.

3) No recibir mercaderia que carezca de su co-
rrespondiente factura y/o remito.

4) Se aconseja verificar que todos los rétulos co-
rrespondientes a cada producto contengan la leyen-
da “Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-legajo de la em-
presa-numero de producto” (Disp. 4831/05), y la si-
guiente informacién, como minimo:

a) Razodn social y direccion del fabricante y tam-
bién del importador, si se trata de un producto impor-
tado;

b) Cddigo del lote precedido por la palabra “lote” o
el numero de serie segun corresponda;

¢) Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de
validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

d) Nombre del director técnico.
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PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

El Programa de Tecnovigilancia es llevado adelante por la Direccion de Tecnologia Médica de
la ANMAT. Tiene como objetivos recoger, evaluar, fiscalizar y organizar la informacién de los
efectos adversos provocados por los productos médicos. También evalua las deficiencias de ca-
lidad de los productos en su etapa de elaboracion.

Entre las muy diversas funciones que cumple la
ANMAT, una de las que ha cobrado mayor importan-
cia en los Ultimos anos es la de vigilancia, a la que se
define como “el conjunto de métodos, observacio-
nes y disciplinas que permiten, durante la etapa
de comercializacion de los productos, detectar
reacciones adversas y efectos indeseables impre-
vistos”.

En un mercado con una amplisima diversidad de
productos, la constante informacion sobre los efectos
de todos éstos favorece que sean sometidos a un
contralor que redunde en una proteccidon mas eficaz
para los usuarios. En el ambito de la ANMAT existen
tres sistemas de vigilancia, que se diferencian sobre
todo en el objeto sobre el cual recae su accionar:
farmacovigilancia (especialidades medicinales),
tecnovigilancia (productos médicos) y vigilancia
alimentaria (alimentos, suplementos dietarios, mate-
riales en contacto con alimentos o productos de uso
doméstico). En esta oportunidad, nos referiremos al
Sistema Nacional de Tecnovigilancia.

Concepto de tecnovigilancia. Incidentes y efectos
adversos

La tecnovigilancia es el conjunto de métodos y
observaciones que permiten investigar eventos e in-
cidentes adversos previos o posteriores a la utili-
zacion de un producto médico, los cuales puedan
causar dafo al paciente, al operador o al medio am-
biente que lo circunda. Los productos controlados son
muy diversos, y entre ellos se incluyen jeringas,
catéteres, instrumental de cirugia, equipos de anes-
tesia, stents, dispositivos intrauterinos, implantes

traumatolégicos, aparatos de rayos X, defibriladores,
protesis y dispositivos utilizados en laboratorios hos-
pitalarios, entre otros.

Uno de los objetivos principales del Sistema Nacio-
nal de Tecnovigilancia es evaluar los eventos en forma
rapida, para reconocer los posibles riesgos para la sa-
lud publica, y tomar las acciones regulatorias necesa-
rias a la luz de los resultados de la investigacion.

En este sentido, es importante sefalar que los
eventos mencionados pueden ser clasificados en in-
cidentes (aquellos que sobrevienen en el curso de la
atencion, interrumpiendo el uso de tecnologia) o efec-
tos adversos (cualquier evento no deseado, obser-
vado en el individuo, que puede asociarse al uso de
una o mas tecnologias en salud).

Por otra parte, la OMS también clasifica a los even-
tos enleves (cuando presenten signos y sintomas que
no modifican la calidad de vida), moderados (cuando
generen una interferencia en las actividades habitua-
les) y graves (cuando provoquen la internacién o pro-
longacion de la internacion del usuario, anomalias con-
génitas, muerte o dafio irreversible y permanente).

Generalmente, los eventos leves pueden conver-
tirse en una sefal de advertencia. Por eso, su oportu-
na notificacion y correccion previene la ocurrencia de
dafios mas importantes, evitando serios perjuicios a
la salud y permitiendo el ahorro de importantes recur-
S0S economicos.

Particularidades de los productos médicos y de
la tecnovigilancia
La gestion de la informacion y de los reportes de

tecnovigilancia debe organizarse bajo una concepcion
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radicalmente distinta que la utilizada para los produc-
tos farmacéuticos. Los productos médicos son en
general sui generis, e incluso productos de menor
complejidad que un equipamiento -aunque no por ello
menos peligrosos- tales como un stent coronario, tie-
nen particularidades de disefio, propiedades mecani-
cas, quimicas, bioldgicas, inmunoldgicas y
toxicoldgicas propias. En ocasiones, ello ocurre in-
cluso entre dos modelos de un mismo fabricante, lo
que hace imposible la generalizacion de las conclu-
siones acerca de los eventos adversos que pudieran
observarse durante su uso.

Por otra parte, en el caso de los implantes debe
tenerse presente que, una vez colocados, no pueden
ser facilmente removidos o reemplazados, a diferen-
cia de un medicamento, cuyo uso puede suspenderse.
Esta situacién, sumada a otros factores, en muchos
casos dificulta o impide probar el vinculo causal entre
un evento adverso observado y el producto médico
utilizado. Por eso, el modelo de gestién de la informa-
cion que se adopte para un programa de
tecnovigilancia, debe adecuarse a esta realidad.

Otra dificultad que ofrecen los productos médicos,
intimamente relacionada con los conceptos de segu-
ridad y eficacia, consiste en que dichas condiciones
s6lo estan garantizadas cuando el producto se utiliza
en las condiciones y con las finalidades de uso indi-
cadas por el fabricante.

Muchos productos médicos “similares” suelen pre-
sentar modalidades de operacién diferentes, que re-
quieren por parte del usuario o del profesional una
previa y atenta lectura del manual o instructivo de uso
del producto. Sin embargo, existe una fuerte tenden-
cia, que solo puede ser revertida mediante acciones
educativas, a utilizar los productos de manera
“intuitiva”, omitiendo la lectura de las instrucciones.
Esta es una de las principales causas de eventos
adversos relacionados con productos médicos.

Organizacion del Programa de Tecnovigilancia.
Diferencias con el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

El Programa de Tecnovigilancia (PTV) es llevado
adelante por la Direccion de Tecnologia Médica de la
ANMAT. Su estructura, alcance, objetivos y modali-
dad operativa es completamente diferente a la del
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Es muy im-
portante que los profesionales estén informados so-
bre estas diferencias, para que todas las notificacio-
nes puedan ser procesadas de manera &gil y opor-
tuna.

Es una confusion habitual de los notificadores pre-
tender comunicar reportes a los efectores periféricos
del SNFV, como si también lo fueran del Programa de
Tecnovigilancia.

Por el contrario, las notificaciones de tecnovigilancia
deben ser cursadas, en todos los casos, directamente
a la empresa titular del producto médico en cuestion
(sea importadora o fabricante) pudiendo también ser
dirigidas a la Direccién de Tecnologia Médica de
ANMAT. A esta area también puede acudirse en caso
de negativa de la empresa a recibir el reporte, de falta
de respuesta en un plazo razonable o de disconformi-
dad con la respuesta ofrecida.

Alcance y objetivos del Programa
de Tecnovigilancia

El Programa de Tecnovigilancia tiene metas am-
plias: recoger, investigar, evaluar, fiscalizar y organi-
zar la informacion de los efectos no deseados, adver-
sos o fallas de los productos médicos, como asi tam-
bién las deficiencias de calidad en la etapa de elabo-
racion. Las acciones de tecnovigilancia se sustentan
en un modelo mas descentralizado y enfocado en las
empresas.

Las hipétesis causales mas probables acerca de
las fallas de los productos son las siguientes:

¢ Uso inadecuado (incluye uso para fines distin-
tos de los previstos por el fabricante);

¢ Mantenimiento inadecuado;

e Uso en periodos prolongados de tiempo;

* Reuso;

¢ Fallas en el proceso de elaboracion;

¢ Fallas de disefo;

¢ Interferencia electromagnética con otros equi-
pos;

* Desgaste de los materiales;

e Empleo de repuestos inadecuados, etc.

Es por ello, que en el PTV, la responsabilidad pri-
maria de gestionar los reclamos por fallas de los pro-




ductos médicos recae en la empresa responsable.
Sélo en el caso de que la empresa incumpla su
obligacién de brindar una respuesta adecuada al
reclamo del usuario o del profesional del produc-
to, o en casos de extrema gravedad, se genera
una accion oficial desde la Direccion de Tecnolo-
gia Médica.

La fiscalizacién de la adecuada implementacién
del PTV por parte de las empresas se realiza en for-
ma rutinaria, mediante el programa de inspecciones
de Buenas Practicas de Fabricacion. La imple-
mentacion del PTV por parte de la empresa es un
requisito especifico del Reglamento de Buenas Prac-
ticas de Fabricacion (Disposicion ANMAT N° 191/99,
Parte M, Seccion 4). También se efectian controles,
en forma excepcional, ante la comprobada falta de
respuesta en tiempo y forma a los reclamos de los
consumidores.

Notificaciones al Programa de Tecnovigilancia

Las notificaciones al Programa de Tecnovigilancia
deben ser dirigidas a la empresa responsable y/o a la
ANMAT. En todos los casos, deberan contener nom-
bre completo del reclamante, domicilio real y consti-
tuido, numero de DNI, nimero de teléfono, nimero
de fax (de corresponder) y direccién de correo elec-
tronico.

En la presentacién deberan ofrecerse todos los
medios de prueba correspondientes, adjuntando fo-
tocopia simple cuando ello fuere posible. En ningun
caso deberan adjuntarse al expediente los elemen-
tos de prueba en cuestion, de los que el notificador
se constituira en depositario. Oportunamente, y cuan-
do resultare conducente para la resolucién del expe-
diente, la ANMAT podr4 solicitar al notificador que
comparezca a ratificar ante funcionario publico la no-
tificacién y a exhibir los documentos o elementos de
prueba oportunamente ofrecidos.

Como se sefalara anteriormente, la presenta-
cién podra ser efectuada tanto ante la empresa fa-
bricante o importadora del producto, como directa-
mente ante la Mesa de Entradas de la ANMAT (Ave-
nida de Mayo 869, PB, Capital Federal). En todos
los casos, resulta imprescindible que las presenta-
ciones se ajusten a los requisitos que prevé el Art.
25° del Reglamento de Procedimientos Administra-
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tivos (Decreto N° 1759/72 T.O. 1991), que textual-
mente establece:

“Todo escrito inicial o en el que se deduzca un
recurso debera presentarse en mesa de entradas
o receptoria del organismo competente, o podra
emitirse por correo. Los escritos posteriores po-
dran presentarse o remitirse igualmente a la ofici-
na donde se encuentra el expediente. La autori-
dad administrativa deberd dejar constancia en
cada escrito de la fecha en que fuere presentado,
poniendo al efecto el cargo pertinente o sello
fechador.

Los escritos recibidos por correo se considera-
ran presentados en la fecha de imposicién en la
oficina de correos, a cuyo efecto se agregara el
sobre sin destruir su sello fechador, o bien en la
que conste en el mismo escrito y que surja del sello
fechador impreso por el agente postal habilitado a
quien se hubiere exhibido el escrito en sobre abier-
to en el momento de ser despachado por expreso o
certificado. A pedido de interesado, el referido agen-
te postal debera sellarle una copia para su cons-
tancia...”.

Por otra parte, cuando se presenten reclamos en
relacion con productos que, por su naturaleza intrin-
seca, resultaren de uso profesional exclusivo, enten-
diéndose por tales a aquellos cuya utilizacion implica
indefectiblemente la realizaciéon de un acto reservado
exclusivamente a un profesional de la salud debida-
mente habilitado (médico, odontdlogo, etc.), el formu-
lario de reclamo debera ser suscripto o refrendado
por profesional matriculado, debidamente habilitado
para la utilizaciéon de dicho producto segun las
incumbencias de su titulo.

Tramite del reclamo por parte de las empresas
responsables

Los procedimientos que deben observar las em-
presas fabricantes e importadoras de productos mé-
dicos para la gestion de los reclamos formulados por
los usuarios deberan ajustarse estrictamente a lo
normado en el Reglamento Técnico “Buenas Practi-
cas de Fabricacion de Productos Médicos” (Res.
GMC. N° 4/95 incorporado al ordenamiento juridico
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nacional por Disposicion ANMAT N° 191/99), Parte
M, Seccion 4:

A) Cada fabricante y/o importador debera man-
tener archivos de reclamos. Cada fabricante y/o im-
portador deberéa establecer y mantener procedi-
mientos para recibir, examinar, evaluar y archivar
reclamos. Tales procedimientos deberan asegurar
que:

(1) Los reclamos sean recibidos, examinados, eva-
luados, investigados y archivados por una unidad for-
malmente designada;

(2) Los reclamos orales son documentados luego
de su recepcion; y

(3) Los reclamos sean examinados para verificar
si una investigacion es necesaria.

Cuando no fuera hecha una investigacion, la uni-
dad deberd mantener un registro que incluye el moti-
vo por el cual la investigacion no fue realizada y el
nombre de los responsables de la decision de no in-
vestigar.

B) Cada fabricante y/o importador debera exami-
nar, evaluar e investigar todos los reclamos que im-
pliquen una posible no-conformidad del producto, su
rotulado o embalado respecto a sus especificaciones.
Cualquier reclamo relativo a ébito, lesién o cualquier
riesgo en la seguridad debera ser inmediatamente
examinado, evaluado e investigado por una persona
responsable, debiendo ser mantenido en una seccion
especial del archivo de reclamos. Las investigacio-
nes deberan incluir la verificacién, si hubo de hecho,
falla en el desempefio o especificaciones del produc-
to; si el producto estaba siendo usado para terapia o
diagndstico de un paciente; si hubo 6bito, lesion o
dolencia grave involucrada, y la relacion, si la hubie-
ra, del producto con el incidente comunicado o even-
to adverso.

C) Cuando fuera hecha una investigacion, de-
bera ser mantenido un registro por una unidad for-
malmente designada, identificada en el paragrafo
(a) de esta seccidn. El registro de la investigacion
debera incluir:
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1) Nombre del producto;

2) Fecha de recepcion del reclamo;

3) Cualquier numero de control utilizado;

4) Nombre, direccion y teléfono del reclamante,
5) Naturaleza del reclamo;y

6) Resultados de la investigacion.

D) Los resultados de la investigacion deberan
incluir:

1) Accion correctiva tomada;
2) Fechas de la investigacion;
3) Detalles del reclamo; y

4) respuesta al reclamante

E) Cuando no fuera dada una respuesta al recla-
mante, el motivo debera ser registrado.

F) Cuando la unidad formalmente designada para
atender reclamos estuviera ubicada en un domicilio
que no es el de la unidad fabril, y cuando el reclamo
involucra la fabrica, una copia del reclamo y del regis-
tro de investigacién de la queja debera ser transmiti-
day archivada en la fabrica, en un archivo especifico
para reclamos sobre productos.

G) Si la unidad formalmente designada para
atender los reclamos estuviera ubicada fuera de un
Estado-Parte del MERCOSUR, una copia de los re-
gistros exigidos en esta seccion debera ser mante-
nida en el Estado-Parte del MERCOSUR donde esta
siendo comercializado el producto. Si el fabricante
dispone de un lugar en un Estado Parte del
MERCOSUR donde estos registros son guardados
regularmente, las copias exigidas en este paragra-
fo podran ser mantenidas en ese lugar. De lo con-
trario, las copias exigidas por este paragrafo debe-
ran ser obtenidas por el agente o distribuidor y ar-
chivadas por éste.

H) Cada fabricante y/o importador deberd es-
tablecer y mantener procedimientos para proce-
sar reclamos, a fin de asegurar que todos los re-
clamos sean procesados de manera uniforme y a
tiempo. Tales procedimientos deberan incluir pres-
cripciones, para decidir si el reclamo representa
un evento a ser informado a la autoridad de salud
competente.




Certificacion de reclamos

Las empresas responsables deben certificar la
recepcion de todos los reclamos mediante la entrega
de la correspondiente copia debidamente sellada, fir-
mada por persona autorizada y haciéndose constar
el numero de expediente en el que tramitara el recla-
mo. Practicado el estudio del reclamo, la empresa
responsable debera emitir un informe de solucion, y
notificarlo por medio fehaciente al domicilio del recla-
mante.
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Cuando la empresa se niegue a gestionar el re-
clamo, o lo hiciere de manera inadecuada o insufi-
ciente, la ANMAT puede intervenir, dictando medidas
preventivas, tales como la suspensién precautoria de
la comercializacion del producto, e imponer sancio-
nes a las empresas, tanto en caso de verificarse in-
cumplimientos del Reglamento de BPF relacionados
directamente con las fallas de seguridad y eficacia
reportadas, como asi también, cuando corresponda,
por la inadecuada gestion del reclamo del cliente, por
cuanto éste también es un requisito de las BPF.
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PARA COMUNICARSE CON NOSOTROS

(011) 4340-0800/5252-8200 ® http://www.anmat.gov.ar
EDIFICIO CENTRAL
Av.de Mayo 869 (1084) Capital Federal

INAME - Instituto Nacional de Medicamentos
Av.Caseros 2161 (1264) Capital Federal

INAL - Instituto Nacional de Alimentos
Estados Unidos 25 (1101) Capital Federal

ANMAT Responde
0800-333-1234 e responde@anmat.gov.ar




