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Marco regulatorio

Producto médico (Disposicion ANMAT 2318/02):

Producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacion
meédica, odontoldgica o laboratorial, destinada a |la prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza medio farmacologico, inmunologico o metabdlico para realizar su funcion

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

Clases de riesgo | = Il = Il = IV (segun el riesgo intrinseco que representan para la salud del consumidor,

paciente, operador o terceros involucrados - Reglas de clasificacion).
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Definiciones:

= Evento adverso:
Cualquier efecto no deseado, en los seres humanos, derivado de |a utilizacion de productos médicos.

= Falla de Calidad:
Cualquier notificacion de supuesta irregularidad o alteracion de un producto relacionado a aspectos
técnicos o legales, que podra o no causar dafio a la salud individual y colectiva.
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Procesamiento de <: FALLAS DE CALIDAD
REPORTES /
NOTIFICACIONES <:| EVENTOS ADVERSOS

3

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

Monitoreo
Base de Datos

Analisis de

tendencia @
Excepciones:
<:l Empresa sin AFE

Producto no registrado



O n m O t y Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social

i M, i Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Alimentos y Tecnologic Médica

AL prOUCEos £6an OF LS00 LT

LEn caso de ser descartables, cuantas veces fusron reprocesados antes del
inCid emibe®

10, £El producto estaba dentro del periodo de validez de fabricacin?

1. iLas recomendaciones de conservacidn del fabricante fuenon cumplidas?

.q.u-'::::n’::ﬂ;rm HEMMETE BE TECROW HALANCLA MOmen de lobef Serie: \
(SACKINALDE TVG - A 9 3 1 1 0 Fecha de vencimiento: ____J____ [ Fecha de fabricacién: ___j___j___
' ﬂlmlut:;r* - S Fechade comgpra: __ f [/ Oirigen: Macional O Importade
1. Fabricante (nombre y domicilio completo): . .
A) DATOS DEL ESTABLECIMIENTD MOTIFICADOR:
1. Localdnd f Provinda: 2. Importador {nombre y domicilio comgleto) :
2. Bfector Periférico:
3. Moribre del Extab o 3. Distribuider (nombre y domicilio complete) :
4, Direccidn del Establecimiento: £5e oomunecd con &l fabricante y/'o importsdor?  S1 f NO
5. Teldfono: £Ma recibido alguna resclucidn a su redama? (E]. Medidas comectivas)  S1 f NO
Oatos IEntEatorios el netHicadan Siomn
1 Apellids v Momb \ EHb reduRbdo SELEIBCIOAD Wb Bocidn cormectiva? 51 § NOD
2 Dl :
3 Profesidn matricuils E)} DESCRIPCION GEMERAL DE LA OCURRENCTA: \
4 Dormicilio pleto:
5 Tellons: = Evento adwverso
o o - Falla de calidad
7 E-rnail: I, Fecha del evento adverso o falla de calidad: . .
8 Firma: 2 dluantas vedes oourtis?
3. Descripciin general de fallas o defectos:
— B INFORMACTON DEL PRCTENTES DSURRID N 4 El problema ocurrié (mangue con una cruz):

Bl riesgofevento afectd o podria afectar [mangue oon una cne): Artes del uso del produdo

- Sabre ol vsusris Cwrante & uso ded producto

- Sobre el padente Dempuds ded uso del producto
Edad. 5 drea o sector de la oourmenciar___ N N
g F /M 6. Descripciin de la courrencias
Dagndstics que determind el uso de PM: 7. djue ocurria?
{Hubo dafio a la salud? 51 7 NO A

&,

Con relacidn a lo anterior J0usles fuzmon las consecuencias para b salud?
Dafic de la funcidn ¢ estructura conporal

Permianants 517 NOD Temparml 51 /MO

Muerte S NO

Huewva hospitalizackin 51 f NO

Otros comentarios:

— RSP IS N B P RS DY ST AR IS

NUMERC DE REGISTRO ANMAT: PM - =

F) DESCRIPCION DE LA OCURRENCIA CUANDO INVOLUCRA EQUIPAMIENTO \

Bl producte estd an garntia?

Cumnbe tiermps ha estedo an usa?

LFu efechunda algunn reparacidn, manbencidn cormectiva? £ Cusndo?
LFu efechuada algunn reparacidn, mantencidn proeventiva? Cuando?

1. Descripciin general y caracteristicas técricas

FBEEMNR=

Nombre genérico: AFue efectubds Biguna calibraciin periddiea?
L T+ H iHay obra uridad del mismo models igualmente afectads?
Modelo:

b

En coso afirmativo, por faver dar mis detalles:
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Formularios On line

* Reportes/ Notificacién 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 (N2 de PM, nimero de lote, numero de serie, datos de contacto) seguin el perfil
del reportante.

 Campos desplegables
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USUARIOS

Eventos Adversos
Fallas de Calidad

Secretaria de
Gobierno de Salud

T
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PROFESIONALES E
INSTITUCIONES
SANITARIAS

Eventos Adversos
Fallas de Calidad

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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Eventos Adversos
Acciones de Campo
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Los reportes de eventos adversos se evallan de acuerdo a:

Calidad de la documentacidn: es aconsejable que el reporte contenga la mayor cantidad de
informacion posible sobre el evento (relacion temporo-espacial con el PM, duracion, consecuencias
sobre la salud, datos del PM, entre otros items).

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, etc.

Evaluacion de la causalidad: relacion temporal entre el PM y el EA; conocimiento de que el
dispositivo puede causar un dafio o riesgo de dafio observado; la exclusion de otras causas que
puedan haber provocado el EAy antecedentes o la bibliografia sobre la existencia del EA.
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Avances / Desafios

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

= Participacion en congresos organizados por colegios profesionales.

= Participacion en actividades de docencia y capacitacion vinculados a PM en al ambito publico
y privado.

= |mplementacion del proyecto de disposicion de Tecnovigilancia
= |mplementacién de notificaciones / reportes on line.

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

= |a TVL permite la recoleccién, la evaluacion vy la fiscalizacidon de EA y/o eventos inesperados de los PM
en la etapa de postcomercializacion

= Favorece la implementacion de alertas sanitarias y acciones correctivas, con el fin de mejorar la
proteccion de la salud y la seguridad de pacientes y usuarios.

= |nformar a los profesionales de la salud (primer eslabén de |la cadena de tecnovigilancia) sobre la
ocurrencia de AE y medidas de campo adoptadas.
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