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BUENOS AIRES, 13 NOV 2011

VISTO la Ley 16,463, la Decision Administrativa NO 22 del 14 de
marzo de 2003 y el expediente N® 1-47-4679-11-7 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92, se crea esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, como organismo
descentralizado de la Administracion Plblica Nacional, con un régimen de
autarquia econdmica vy financiera, con jurisdicciéon en todo el territorio
nacional.

Que por el articulo 1° del mencionado decreto, se declaran de
interés nacional las acciones dirigidas a la prevencién, resguardo y atencidon
de la salud de la poblacion que se desarrollen a través del control y
fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, sustancias, elementos
y materiales que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion vy
cosmética humanas y del contralor de las actividades, procesos y tecnologias
que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que el articulo 3° de dicha norma asigna competencia a esta
Administracion en la fiscalizacién y control de los aludidos productos, y

especificamente en el inciso d), en "la vigilancia sobre la eficacia y deteccion
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de los efectos adversos que resulten del consumo y utilizacion de los
productos, elementos y materiales comprendidos en los incisos a), b) y c) del
presente articulo, como también la referida a la presencia en los mismos de
todo tipo de sustancia o residuos, organicos o inorganicos, que puedan
afectar la salud de la poblacion”.

Que las mencionadas detecciones se realizan a través de
procedimientos de Farmacovigilancia, de Vigilancia Alimentaria y de
Tecnovigilancia.

Que la Odontovigilancia es el conjunto de procedimientos que
permiten reunir informacion acerca de los eventos adversos y fallas de
calidad relacionados con los productos médicos de uso odontoldgico no
previstos en l|as evaluaciones de seguridad y eficacia previas a la
autorizacion, con el fin de desplegar |las acciones correctivas pertinentes.

Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su
Documento MEDICAL DEVICE REGULATIONS refiere que en materia de
Vigilancia Post Comercializacion, es importante que la seguridad y eficacia de
los productos médicos se fiscalicen durante su utilizacién, ya que estas
caracteristicas solo se pueden probar cuando el producto se utiliza en esas
condiciones reales.

Que ninguna rigurosidad en el proceso de revision de los
requisitos previos a la comercializacion puede predecir todas las falias de

productos o incidentes derivados del uso de los productos médicos de uso
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odontoldgico ya que es a través de la utilizacidon real gue pueden ocurrir
problemas imprevistos relacionados con la seguridad y eficacia.

Que 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, cuya mision es la de armonizar
la aplicacidén de reglamentaciones para dispositivos meédicos en todo el
mundo.

Que 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
Comercializaciéon de Dispositivos Médicos: Guia Global para la presentacion
de informes de eventos adversos de dispositivos médicos) que si bien no
aborda el tema de la notificacion de eventos adversos por parte de los
usuarios de dispositivos médicos, orienta a que a fin de mejorar la
supervisiéon del rendimiento de los dispositivos meédicos disponibles en el
mercado, la Autoridad Nacional Competente (NCA) debe alentar la
presentacién de notificaciones de eventos adversos por parte de los usuarios.

Que, para agilizar la presentacion de dichas notificaciones, la
Direccion de Tecnologia Médica de esta Administracién Nacional propone la
creacion de un Programa de Odontovigilancia, cuyas funciones seran recoger,

evaluar y organizar la informacion sobre los eventos adversos de los
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productos médicos de uso odontologico después de su autorizacion y durante
su comercializacion.

Que la Disposicion ANMAT N© 2318/02 que aprueba el
documento denominado "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO
DE PRODUCTO MEDICOS" (Resolucion GMC N° 40/00), incluye en su
definicion de Productos Meédicos a los productos odontologicos (ver punto 12
de Definiciones).

Que, de acuerdo con la Decision Administrativa N° 22/03, es
responsabilidad primaria de la Direccion de Tecnologia Médica controlar,
fiscalizar y vigilar la calidad de los productos médicos - entre los cuales se
encuentran los de uso odontolégico - como asi también las actividades,
procesos y tecnologias que se realicen en funcién de la elaboracion,
fraccionamiento, importacion y/o exportacion y deposito de dichos productos
a fin de asegurar a la poblacién la utilizacion de productos médicos de uso
odontoldgico de comprobada calidad, eficacia y seguridad.

Que asimismo, {a norma aludida establece dentro de las acciones
de la Direccion de Tecnologia Médica adoptar, ante la deteccidén de cualquier
factor de riesgo relacionado con la calidad, eficacia y seguridad de los
productos médicos de uso odontolégico, las medidas mas oportunas y
adecuadas para proteger la salud de la poblacion.

Que la Odontovigilancia constituye una herramienta

indispensable para el control y fiscalizacion de los productes médicos de uso
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odontologico, ya que permite la deteccion temprana de eventos adversos y/o
inesperados de dichos productos en la etapa de uso extendido de_Ios
mismos, asi como también facilita la percepcion de fallas de calidad.

Que resulta de interes sanitario contar con un Programa de
Odontovigilancia aplicada a productos médicos de uso odontoldgico utilizados
en pacientes para preservar o reponer la salud.

Que este programa permitira la implementacion medidas
administrativas de regulacion y control.

Que asimismo esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica propicia la organizacion de una Red de
Odontovigilancia que incorpore a Efectores Periféricos con reconocida
idoneidad en la tematica.

Que finalmente, se crea un Comité Asesor en Odontovigilancia,
que sera de caracter ad-honorem no teniendo funciones ejecutivas ni de
gestion.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 425/10.
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Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TENCOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19 .- Créase dentro de! dambito de la Direccién de Tecnologia
Médica el Programa de Odontovigilancia, cuyas funciones seran recoger,
evaluar y organizar la informacion sobre los eventos adversos de los
productos médicos de uso odontoldgico después de su autorizacion y durante
su comercializacion y uso.
ARTICULO 2°.- Para el funcionamiento de! programa se constituye a la
Direccion de Tecnologia Médica como Efector Central, propicidandose la
incorporacion de efectores periféricos primarios definidos por los Ministerios
de Salud Provinciales, y de la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires con
experiencia en la actividad,
ARTICULO 3°.- La ANMAT facilitard ia integracion gradual de nuevos
efectores periféricos en la medida en que ios gobiernos provinciales, de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, y/o municipales u otras organizaciones
asi lo soliciten, pudiendo los primeros constituir redes provinciales
conectadas al efector central.
ARTICULO 40°.- Créase el Comité Asesor en Odontovigilancia, que serd de
caracter ad honorem, no teniendo atribuciones ejecutivas ni de gestion.

Estaré presidido por el suscripto, coordinado por la Dra. Marcela Claudia
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Rizzo y seran invitados a constituirlo los representantes de las Facultades de
Medicina, Farmacia y Bioquimica, Ingenieria y Odontologia de la UBA,
representantes de la CORA, AOA, Academia Nacional de Odontologia,
Circulos Odontologicos y profesionales de indiscutible trayectoria en el
ambito cientifico y ético.

ARTICULO 5°.- El Programa de Odontovigilancia de la ANMAT funcionara en
el ambito y bajo la responsabilidad de la DIRECCION DE TECNOLOGIA
MEDICA de la ANMAT.

ARTICULO 6°.- La DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA propondra
estrategias operativas para optimizar el funcionamiento del Programa.
ARTICULO 7°.- Faclltase a la DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA a
proponer las normas complementarias necesarias para el funcionamiento del
Programa de Odontovigilancia, asi como la constitucion, integracion y
\f'_ funcionamiento de una Red de Odontovigilancia, en coordinacién con las
autoridades sanitarias jurisdiccionales.

ARTICULO 8°,- Registrese, comuniquese. Dése a la Direccién Nacional de
Registro Oficial para su publicacién. Comuniquese a los representantes de las
Facultades de Medicina, Farmacia y Bioquimica, Ingenieria y Odontologia de
la UBA, representantes de la CORA, AOA, Academia Nacional de Odontologia,

Circulos Odontolégicos, y demas camaras y entidades representativas  del
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sector si las hubiere. Comuniquese a la Direccién de Planificacién y Relaciones

Institucionales, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-47-4679-11-7

DISPOSICION N©° Dr. OTYO . op
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