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1.DEFINICIONES

Producto Médico

— Equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacion
medica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién y que no
utiliza un medio farmacologico, inmunoldgico o metabdlico para
realizar su funcion principal en seres humanos, pudiendo entretanto
ser auxiliado en su funcién por tales medios.

e Accesorio
— Producto fabricado exclusivamente con el propdsito de integrar un
producto medico otorgando a ese producto una funcion o
caracteristica técnica complementaria.
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Como determinar si el producto se encuadra como producto medico (PM)?

e PRIMER PASO:

Cual es el MECANISMO DE ACCION por el cual realiza
su funcion principal ?

un PM la ejerce a traves de un medio fisico

Ej: Barrera, Sustitucidn, Soporte de 6érganos
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SEGUNDO PASQO:

Cual es Finalidad prevista por el fabricante?

« Es el Uso previsto, y NO ACCIDENTAL ni el que le da el usuario

e No son las caracteristicas técnicas

Finalidad de PM: “destinado a la prevencion, diagnostico, tratamiento,
rehabilitacion o anticoncepcion”

Donde encontrarla?
Aparece en rotulo, instruccion de uso, publicidad declarada por el fabricante
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2. Etapas Reglamentarias

1. Establecimiento

l

MERCOSUR

No MERCOSUK

!

Autorizacion de
Funcionamiento

‘

2. Producto Medico

'

Sist. de Gestion -
Calidad Auditorias
: Peribdicas
Disp 2319/02(102004) Disp. 191/99 Disp. 194/99
v

- Gestion
£ Clin No RESE? Si Ilifogclig?ode Solicitudes
NSO HARICO < Disp W &> | Inscripcién
Disp 969/97 4306/9 Disp. 2318 Disp 5267/06
Disp 4457/06 ‘l
l Si Disposicion
> Inscripcion 0
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3. Registro de Productos Méedicos

Disp. 2318/02 (TO 2004) : Alcance

 Fabricantes e Importadores
e Se aplica alos productos y accesorios

Estan exentos de registro:

Usados o reacondicionados (Disp. 806/07)

A medida (Disp. 2319/02)

Reactivos de diagnostico (Disp. 2674/99 y Disp. 2275/06)
Productos destinados a Investigaciones Clinicas (Disp 969/97)
Repuestos y partes
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Para establecer reglas de clasificacion se utilizaron criterios combinables entre si,
en funcion de:

Grado de invasividad
Contacto con el cuerpo

Parte del cuerpo “afectada” por el uso del PM

18 reglas de clasificacion
Anexo Il- Disp 2318/02
Promueven uniformidad y consistencia
8
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18 reglas de clasificacion agrupan a los PMen 4
categorias

NO INVASIVOS: estetoscopios, jeringas, sondas, filtros de sangre, bolsas
ostomia, vendas, apositos, gasas, etc.

INVASIVOS: guantes, catéteres vasculares y periféricos, lentes de contacto,
protesis dentales extraibles, tubos traqueotomia, fibras dpticas, agujas,
suturas, adhesivos, valvulas cardiacas, etc

ACTIVOS ( ELECTROMEDICOS): TENS, termdmetros digitales, Equipos RX,
TAC, RMN, electrocardiografos, audifonos, incubadoras, electrobisturies, laser,
bombas de infusion, etc.

ESPECIALES: contienen medicamentos, anticonceptivos o prevencion de ETS,
para desinfeccion , limpiezay enjuague de lentes de contacto y otros pm,
peliculas de rayoy X, pm que incorporan tejido animal, bolsas de sangre.
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Disposicion ANMAT 2318/02 (T.0. 2004)

 Definiciones

e Procedimientos para el Registro (Anexos)
« Plazos de Evaluacion: 180 dias

Validez: 5 anos (renovable)

Sanciones administrativas: cancelacion o
suspension.
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Disposicion ANMAT 2318/02 (T.0. 2004)

Cualquier modificacidn realizada sobre el Registro de Inscripcion del PM-
emitido por ANMAT- debe ser comunicado dentro de los 30 dias habiles y
tramitado como:

Modificacidn del Registro (informaciones de anexos III.A, II1.B y III.C):
Comprobante de pago del arancel
Informacidon sobre todas las modificaciones al registro original

Ejems: cambio direccion fabricante, nuevos modelos, marcas, fechas de vida
util, nuevas condiciones de almacenamiento, etc.
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Reqistro de Producto
PILARES DOCUMENTALES

« Anexo lll.B (Disp 2318/02 (TO2004))
Rotulos: informacion imprescindible en Castellano “PM N XXX- YY"
Instrucciones de Uso: uso seguro del PM

« Anexo lII.C(Disp 2318/02 (TO2004))

Informe Técnico: fundamentos funcionamiento, accesorios, finalidad,
advertencias, presentacion, diagramade flujo, etc.

. RESE (Disp 4306/99)
« Anadlisis de Riesgos (Disp 5267/06 == |SO 14971:ultima version)

« Tarjetas de Implantes (Disp 5267/06)
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4. RESE Disposicion ANMAT 4306/06
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE)

Solicitados en el Informe Técnico que acompana ala solicitud de
Inscripcion del PM Anexo llI- inciso 1.6- de la Disposicion 2318/02

OBJETIVOS PRIMARIOS:

Minimizar o reducir las fallas, la aparicion de eventos adversos y/o mal funcionamiento
producidos por los dispositivos de uso médico.

- - - - s )
Ofrecer a pacientes, usuarios y otras personas un nivel de proteccion elevado y

Brindar las prestaciones que les ha asignado el fabricante

durante toda la vida util del PM h
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Disposicion ANMAT 4306/06 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE)
El Fabricante debera demostrar que:
-Diseio y Construccion del PM cumple con principios de seguridad

-los PM son aptos paralafinalidad prevista por el fabricante (no por el
usuario)

-es seguro alargo plazo

-los PM no sufren modificaciones durante el traslado o almacenamiento

-los BENEFICIOS de los PM son SUPERIORES A CUALQUIER EFECTO
ADVERSO jp=——=> NORMA ISO 14971:2007
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Disposicion ANMAT 4306/06 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE)

La documentacion varia segun:
- haturaleza,

- complejidad,

- tecnologia empleada

tiende a resumir los resultados de Verificacion y Validacion
conducidos por el fabricante para demostrar la seguridad y
eficacia, comprendiendo:

informe de ensayos de laboratorio, informes de validacion,
calibraciones, simulaciones, modelizaciones, literatura de rigor cientifico,
evaluaciones clinicas de PM equivalentes, etc.
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Requisito Aplicable si | Norma Reg. de
0 N0? técnica conformidad
vigente
Principios fundamento Método usado |Documento
aplicables p/demostrar el |(informe) que
cumplimiento |demuestra
del Requisito |cumplimiento
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Si el fabricante omite incluir algun dato previsto en
la normativa, debera proporcionar
obligatoriamente una completa y detallada
justificacion de dicha omision

Guias Internacionales:
ISO TR 16142:06
SG1/N011R20 del GHTF
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Disposicion ANMAT 4306/06 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE)

. En reglas generales un Informe de Requisitos Esenciales debera incluir
cuando corresponda, los siguientes reportes de ensayos:

Esterilizacion: cargas microbiologicas + residuos + permeabilidad envases +
metodo + protocolo

Citotoxicidad y biocompatibilidad: pruebas +resultados +analisis de datos
Dureza, desgaste, resistencia a la fatiga
Reduccidn de sustancias contaminantes y residuos

Seguridad BIOLOGICA de pm gue incorporen tejido animal: idoneidad de medidas
adoptadas para eliminacion de riesgos relacionados con agentes transmisibles

Seguridad y eficacia de Medicamento
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE) de Productos Electromeédicos

Un Informe de Requisitos Esenciales deberaincluir reportes de ensayos
gue demuestren la eliminacion o reduccion de:

-Riesgos de lesiones: caracteristicas ergonémicas adecuadas
(Ej. camilla “atrapa dedos™)

-Estado fuente alimentacion interna (marcapasos, implantes
cocleares, etc)

-riesgos por contacto con gases u otras sustancias,
-entradas accidentales de sustancia

-Inflamabilidad: reduccién incendios o0 explosion 19
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE) de Productos Electromedicos
(continuacion)

- Reduccion de riesgos ocasionados por influencias externas: campos
electromagneticos, influencias electricas externas, descargas electrostaticas,
P/H/Temp, etc. Asi como disminuacion de descargas electricas accidentales,
etc.

- Eliminacion o reduccion de Radiaciones no intencionadas

- Control de radiacion o dosis de radiacion (terapia), minimizacion de exposicion
radiologica de pacientes y usuarios

- Calibracion: presicion en pm de medicion
- Presicion y repetibilidad en pm de diagnostico

- Indicadores visuales y/o alarmas
Servicio de Equipos, Dispositivos y 20
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE) de Productos Médicos que
incorporen Programas Informaticos 0 constituyan el Software en si mismos

PM que llevan incorporados sistemas programables donde se
Incluye el software deben de demostrar que son capaces de
asegurar repetibilidad, fiabilidad y rendimiento

Las solicitudes de inscripcion deberan realizarse teniendo en
cuenta la evaluacion del disefo de software, la gestion de los
riesgos y la verificacidon y validacion de cada etapa del ciclo de
vida definido conforme a las normativas vigentes.
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE) de Productos Médicos que
incorporen Programas Informaticos 6 constituyan el Software en si mismos
(continuacion)

Normas
IEC 60601-1-4 (Colateral de Seg. Eléctrica-sistemas electromédicos programables)
IEC 62304 (Ciclo de vida del software).

Guias Internacionales

FDA
http://www.fda.gov/cdrh/comp/quidance/938.html
http://www.fda.gov/cdrh/ode/quidance/585.html
http://www.fda.gov/cdrh/ode/quidance/337.html

GHTF: Recommendation Software Verification and Validation:
http://www.hbmsp.sipa.qgov.tw/BIOADMINWEB//upload/files/126/2-4.pdf
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Disposicion ANMAT 5267/06
Ensayos

Ensayos que comprueben cumplimiento de los requisitos previstos por los
reglamentos técnicos especificos, en la forma de legislacion MERCOSUR
gue resultaren aplicables al producto a registrar, cuando corresponda,
emitidos por laboratorios oficiales o privados acreditados por el Organismo
Argentino de Acreditacion creado por Decreto N° 1474/94 (Art. 5 e Disp
5267/06)

Disposicion N° 2337/02 Reglamento Tecnico MERCOSUR para los Preservativos
Masculinos de Latex de Caucho Natural.-

Disposicion N° 2323/02 Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Jeringas
Hipodérmicas Estériles de un Solo Uso.-
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Disposicion ANMAT 5267/06

Art 5, Iinciso i:
Reportes completos de los ensayos que sustentan el informe sobre RESE

Ensayos ajustados a Farmacopea Argentina,
y en caso de no figurar en ella, alas normas técnicas IRAM, ISO y/o IEC y
ser emitidos por laboratorios oficiales o privados acreditados por el
Organismo Argentino de Acreditacion.

“Excepcionalmente, en caso de inexistencia de laboratorios nacionales acreditados
para la realizacion de alguno de estos ensayos, el solicitante podra proponer
la realizacion del mismo en un laboratorio extranjero, acreditado segun norma
ISO 17025 por organismo de acreditacion reconocido por los cuerpos
internacionales de acreditacion de laboratorios (ILAC, EA, APLAC, etc.)”
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Disposicion ANMAT 5267/06

Art 5, inciso i: Informe de Andlisis de Riesgos

ISO 14971 ultima version
Objetivo: identificar peligros, estimar y reducir riesgos
potenciales derivados del buen y mal uso

« ANALISIS DE LOS RIESGOS

« VALORACION DE LOS RIESGOS

« CONTROL DE RIESGOS

« INFORME DE LA GESTION DE RIESGOS (FMEA, arbol de fallos, etc)

« VALORACION DE LA ACEPTABILIDAD DE RIESGOS RESIDUALES
GLOBALES
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Disposicion ANMAT 5267/06

Art 5, inciso i: Informe de Andlisis de Riesgos

Respecto a la evidencia clinica:

Los PM clases lll y IV deberd acompanarse, en el analisis de
riesgo, una seccion de revision clinica, refrendada por un
profesional del &ambito asistencial, con demostrada
experiencia en el uso clinico de productos semejantes al
gue se pretenda registrar (acreditada mediante curriculum
vitae), la cual versara sobre la relacion riesgo/beneficio y
justificara los niveles de riesgo considerados como aceptables
en dicho informe.
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