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OBJETIVOS Y DESAFIÓS



DEPARTAMENTO DE MONITOREO

• Red de Laboratorios de Control y Ensayos:

• Nuevos productos

• Nuevas tecnologías

• Evolución de desempeño



DEPARTAMENTO DE MONITOREO

• Programas de desempeño:

• Documentos y guías de control

• Evaluar la efectividad de los productos 

• Coordinación de la toma, distribución y seguimiento 

de las muestras.



Programa de concientización sobre la compra y el 

uso seguro de productos médicos

Compra segura:

• Requisitos documentales correspondientes a la empresa

• Requisitos documentales relacionados al producto

• Verificación de datos de rótulos

• Instrucciones de uso y manuales de usuario

Uso seguro:

• Recomendaciones de  uso 

• Capacitación a profesionales de la salud y comunidad en general 

sobre problemáticas de salud y el uso de productos médicos 

utilizados para el control y monitoreo de las mismas.



¿QUÉ EXIGIR AL ADQUIRIR UN PRODUCTO 

MÉDICO?

• Requisitos documentales correspondientes a la empresa 
(fabricante o importadora)

• Disposición y Certificado de Habilitación del 

Establecimiento emitidos por la A.N.M.A.T. 

• Certificado de B.P.F. 





¿QUÉ EXIGIR AL ADQUIRIR UN 

PRODUCTO MÉDICO?

• Requisitos documentales correspondientes a la empresa 

(distribuidora) que realiza tránsito interjurisdiccional:

• Disposición de Habilitación de tránsito interjurisdiccional del 

Establecimiento emitidos por la A.N.M.A.T. 

• Certificado de Inscripción de establecimiento.





¿QUÉ EXIGIR AL ADQUIRIR UN 

PRODUCTO MÉDICO?

• Requisitos documentales correspondientes a 

distribuidora que NO realiza tránsito interjurisdiccional:

• Habilitación emitida por la Autoridad Sanitaria 

Jurisdiccional o 

• Nota de no intervención



RÓTULOS DE PRODUCTOS MÉDICOS

• Información en idioma castellano

• Razón Social y dirección del fabricante y/o del importador. 

• Información estrictamente necesaria para que el usuario 

puede identificar el producto y el contenido del envase,

• Número del lote o número de serie. 

• Fecha de fabricación. 

• Plazo de validez o fecha antes de la cual deberá utilizarse el 

producto médico. 

• Condiciones de almacenamiento, conservación y/o 

manipulación. 



RÓTULOS DE PRODUCTOS MÉDICOS
• Instrucciones de utilización en envase. (Podrán no incluirse en 

los productos de clase I y II)

• Advertencias y/o precauciones. 

• Si corresponde, el método de esterilización

• Si corresponde la palabra "estéril“.

• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la 

función. 

• Condición de Venta 

• Número de registro del producto médico:  A.N.M.A.T. P.M.– (Nº 

Legajo) – (Nº Producto) 





TARJETA DE IMPLANTE
Debe contener espacio en blanco destinado al nombre del centro 

sanitario donde se realizó la implantación y fecha de la misma, 

así como la identificación del paciente (documento nacional de 

identidad), para ser cumplimentado por el médico tras la 

implantación. 

Se confecciona por triplicado, 

– Archivo de historia clínica del paciente

– Paciente 

– Certificado de implante para entidad financiadora de la 

prestación. 



TARJETA DE IMPLANTE
Corresponde a: 

• Implantes cardíacos e implantes vasculares del sistema 

circulatorio central. 

• Implantes del sistema nervioso central. 

• Implantes de columna vertebral. 

• Prótesis de cadera. 

• Prótesis de rodilla. 

• Prótesis mamarias. 

• Lentes intraoculares.



http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/recomendaciones_compra_pm.asp

http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/recomendaciones_compra_pm.asp


DEPARTAMENTO DE TVL
• Coordinación del sistema de Efectores 

Periféricos del Sistema Nacional de Vigilancia 
Sanitaria.

• Recepción, investigación y análisis de reportes 
de eventos adversos o fallas de calidad y de 
acciones de campo.

• Implementación de un formulario digital 
simplificado y preciso de reporte.
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