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¿QUÉ ES UN 
PRODUCTO MÉDICO?



Marco regulatorio

Producto médico (Disposición ANMAT 2318/02):

Producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, artículo o sistema de uso o aplicación

médica, odontológica o laboratorial, destinada a la prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o

anticoncepción y que no utiliza medio farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su función

principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su función, por tales medios.

Clases de riesgo I – II – III – IV (según el riesgo intrínseco que representan para la salud del consumidor,

paciente, operador o terceros involucrados - Reglas de clasificación).
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Departamento de Tecnovigilancia

Definiciones:

▪ Evento adverso: 

Cualquier efecto no deseado, en los seres humanos, derivado de la utilización de productos médicos.

▪ Falla de Calidad: 

Cualquier notificación de supuesta irregularidad o alteración de un producto relacionado a aspectos 
técnicos o legales, que podrá o no causar daño a la salud individual y colectiva.



Procesamiento de
REPORTES / 

NOTIFICACIONES

FALLAS DE CALIDAD

EVENTOS ADVERSOS

Se evalúa la gravedad del EA y riesgos 
potenciales de la FC reportado

Monitoreo 
Base de Datos

Análisis de 
tendencia

INVESTIGACIÓN

DVPS (Productos 
Ilegítimos)

Excepciones:

Empresa sin AFE

Producto no registrado

ACCIONES

Canales de 
comunicación

Quienes reportan / 
notifican?





Departamento de Tecnovigilancia

Formularios On line

• Reportes / Notificación de Eventos Adversos y/o Fallas de Calidad y Acciones de Campo.

• Tres perfiles (Usuarios – Profesionales e Instituciones Sanitarias – Empresas de Productos Médicos).

• Confidencialidad de datos de los reportantes.

• Campos obligatorios (Nº de PM, número de lote, número de serie, datos de contacto) según el perfil 
del reportante.

• Campos desplegables
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PROFESIONALES E 
INSTITUCIONES 

SANITARIAS
USUARIOS

INDUSTRIA DE 
PRODUCTOS 

MÉDICOS

Eventos Adversos
Fallas de Calidad

Eventos Adversos
Fallas de Calidad

Eventos Adversos
Acciones de Campo



Departamento de Tecnovigilancia

Los reportes de eventos adversos se evalúan de acuerdo a:

• Calidad de la documentación: es aconsejable que el reporte contenga la mayor cantidad de
información posible sobre el evento (relación temporo-espacial con el PM, duración, consecuencias
sobre la salud, datos del PM, entre otros ítems).

• Relevancia del reporte: con respecto a incidentes desconocidos, gravedad del evento, problemas
durante la utilización del dispositivo médico, impacto potencial del evento adverso en la salud
pública, etc.

• Evaluación de la causalidad: relación temporal entre el PM y el EA; conocimiento de que el 
dispositivo puede causar un daño o riesgo de daño observado; la exclusión de otras causas que 
puedan haber provocado el EA y  antecedentes o la bibliografía sobre la existencia del EA. 



Avances / Desafíos

▪ Participación en el Programa REDMA (Programa de Intercambio de Reportes de Eventos
Adversos en las Américas) - OPS/OMS desde el 2016.

▪ Participación en congresos organizados por colegios profesionales.

▪ Participación en actividades de docencia y capacitación vinculados a PM en al ámbito público
y privado.

▪ Implementación del proyecto de disposición de Tecnovigilancia

▪ Implementación de notificaciones / reportes on line.

▪ Capacitar a Profesionales e Instituciones Sanitarias sobre la importancia de la Tecnovigilancia.



Conclusiones

▪ La TVL permite la recolección, la evaluación y la fiscalización de EA y/o eventos inesperados de los PM
en la etapa de postcomercialización

▪ Favorece la implementación de alertas sanitarias y acciones correctivas, con el fin de mejorar la
protección de la salud y la seguridad de pacientes y usuarios.

▪ Informar a los profesionales de la salud (primer eslabón de la cadena de tecnovigilancia) sobre la
ocurrencia de AE y medidas de campo adoptadas.



¡MUCHAS GRACIAS!
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