	Jornadas de seguridad en la utilización del equipamiento electromédico y áreas de salud.

 Luján, Buenos Aires, Argentina. 26 y 27 de Agosto de 2009

	Lista de comprobación extractada de la recomendación OMS WHO/BCT/02.06.

	Sector de actividad al que usted pertenece                

	· Laboratorio de ensayos
	· Certificador
	· Importador
	· Productor
	· Profesional independiente
	· Médico (utilizador)

	· Otro
	Detalle:.............................................................................................................................................................................................


	Item
	Recomendación de la OMS.
	De qué forma se cumple con la recomendación para hacerla efectiva?
	Grado de percepción en cuanto al efectivo cumplimiento de la recomendación de la OMS

	
	
	
	Excelente
	Bueno
	Malo
	No previsto

	1
	La Administración debe:

	1.1
	Garantizar su compromiso y apoyo.
	
	
	
	
	

	1.2
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Establecer mecanismos que permitan reconocer las normas nacionales e internacionales y evaluar su cumplimiento.
	
	
	
	
	

	1.3
	Formular y aplicar políticas nacionales.
	
	
	
	
	

	1.4
	Garantizar la seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos.
	
	
	
	
	

	1.5
	Asociarse a sistemas internacionales de alerta
	
	
	
	
	

	2
	Crear un órgano regulador de los dispositivos médicos que se ocupe de:

	2.1
	Los criterios básicos de aceptación:
	Requisitos de seguridad y funcionamiento
	
	
	
	
	

	2.2
	
	Sistemas de control de la calidad,
	
	
	
	
	

	2.3
	
	Empaque y etiquetado
	
	
	
	
	

	2.4
	El control de las importaciones
	
	
	
	
	

	2.5
	El control de la producción local
	
	
	
	
	

	2.6
	El registro de distribuidores y productos
	
	
	
	
	

	2.7
	La vigilancia post-comercialización
	
	
	
	
	

	2.8
	La educación del usuario
	
	
	
	
	

	2.9
	La formulación de políticas claras en materia de donaciones
	
	
	
	
	

	2.10
	La revisión periódica de políticas y normas
	
	
	
	
	

	3
	El fabricante debe:

	3.1
	Cumplir las recomendaciones relativas a la armonización mundial de los requisitos y procedimientos reglamentarios.
	
	
	
	
	

	3.2
	Realizar pruebas o ensayos clínicos que permitan fundamentar los supuestos beneficios del producto.
	
	
	
	
	

	3.3
	Cumplir los requisitos de etiquetado y empaque
	
	
	
	
	

	4
	El importador/distribuidor debe:

	4.1
	Asegurar que el producto cumple los requisitos reglamentarios.
	
	
	
	
	

	4.2
	Evitar la publicidad engañosa.
	
	
	
	
	

	4.3
	Mantener registros de distribución.
	
	
	
	
	

	4.4
	Proporcionar asistencia técnica al usuario.
	
	
	
	
	

	4.5
	Cumplir con todas sus obligaciones de posventa.
	
	
	
	
	

	5
	El usuario debe:

	5.1
	Procurarse capacitación adecuada.
	
	
	
	
	

	5.2
	Vigilar en todo momento que los dispositivos sean seguros y funcionen adecuadamente.
	
	
	
	
	

	5.3
	Asegurarse de calibrar y mantener los dispositivos con regularidad.
	
	
	
	
	

	5.4
	Intercambiar información y consultar los problemas.
	
	
	
	
	

	5.5
	Asegurarse de que la eliminación de desechos es adecuada.
	
	
	
	
	

	6
	El ciudadano debe:

	6.1
	Informarse e insistir en que los productos sean seguros, eficaces, de buena calidad y asequibles.
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	Jornadas de seguridad en la utilización del equipamiento electromédico y áreas de salud.

 Luján, Buenos Aires, Argentina. 26 y 27 de Agosto de 2009

	Su aporte para mejorar la aplicación de la recomendación OMS WHO/BCT/02.06.


	Item
	Recomendación de la OMS.
	Su aporte!!!

	
	
	

	1
	La Administración debe:

	1.1
	Garantizar su compromiso y apoyo.
	

	1.2
	Establecer mecanismos que permitan reconocer las normas nacionales e internacionales y evaluar su cumplimiento.
	

	1.3
	Formular y aplicar políticas nacionales.
	

	1.4
	Garantizar la seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos.
	

	1.5
	Asociarse a sistemas internacionales de alerta
	

	2
	Crear un órgano regulador de los dispositivos médicos que se ocupe de:

	2.1
	Los criterios básicos de aceptación:
	Requisitos de seguridad y funcionamiento
	

	2.2
	
	Sistemas de control de la calidad,
	

	2.3
	
	Empaque y etiquetado
	

	2.4
	El control de las importaciones
	

	2.5
	El control de la producción local
	

	2.6
	El registro de distribuidores y productos
	

	2.7
	La vigilancia post-comercialización
	

	2.8
	La educación del usuario
	

	2.9
	La formulación de políticas claras en materia de donaciones
	

	2.10
	La revisión periódica de políticas y normas
	

	3
	El fabricante debe:

	3.1
	Cumplir las recomendaciones relativas a la armonización mundial de los requisitos y procedimientos reglamentarios.
	

	3.2
	Realizar pruebas o ensayos clínicos que permitan fundamentar los supuestos beneficios del producto.
	

	3.3
	Cumplir los requisitos de etiquetado y empaque
	

	4
	El importador/distribuidor debe:

	4.1
	Asegurar que el producto cumple los requisitos reglamentarios.
	

	4.2
	Evitar la publicidad engañosa.
	

	4.3
	Mantener registros de distribución.
	

	4.4
	Proporcionar asistencia técnica al usuario.
	

	4.5
	Cumplir con todas sus obligaciones de posventa.
	

	5
	El usuario debe:

	5.1
	Procurarse capacitación adecuada.
	

	5.2
	Vigilar en todo momento que los dispositivos sean seguros y funcionen adecuadamente.
	

	5.3
	Asegurarse de calibrar y mantener los dispositivos con regularidad.
	

	5.4
	Intercambiar información y consultar los problemas.
	

	5.5
	Asegurarse de que la eliminación de desechos es adecuada.
	

	6
	El ciudadano debe:

	6.1
	Informarse e insistir en que los productos sean seguros, eficaces, de buena calidad y asequibles.
	


Su aporte, servirá para realimentar los análisis estadísticos, y serán de gran importancia para complementar el documento final que será aprobado por consenso entre todas las organizaciones que adhieren y/o participan de las jornadas. 

Finalmente, este documento será entregado a las máximas autoridades del sistema de salud de la República Argentina.     
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