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» ;PORQUE ES IMPORTANTE ESTE TEMA?
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QUIEN REGULA?

<= Argentina.gob.ar e @

Inicio / Ministerio de Salud / ANMAT

Transparencia v | Institucional v | Plan Federal

O anMat

En la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica protegemos a la poblacion
garantizando que los productos para la
salud sean eficaces, seguros y de calidad.

)
228
Informacién para la Profesionales y
comunidad empresas

&

ANMAT Responde




PRODUCTOS MEDICOS

Productos médicos

Equipos, aparatos, materiales,
articulos y sistemas de uso o
aplicaciones para la salud.
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PRODUCTOS MEDICOS

»QUE SON?
»COMO SE CLASIFICAN?
»COMO SE IDENTIFICAN?
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DEFINICION DE PRODUCTOS MEDICOS:
Segun la Disposicion (ANMAT) 2318/02 (to 2004)

» Es un Producto para la Salud tal como:

Equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o
aplicacion médica, odontologica o laboratorial, destinada a
la prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza un medio farmacologico,
inmunologico o metabolico para realizar su funcion principal
en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su
funcion por tales medios

Prop. intelectual:
Farm. Maria Victoria Cozzi
Mat.2194



vV vvyvVvyvyy

vV v v vYvyy

CLASIFICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

NOMBRE TECNICO:

Productos médicos para diagnostico de uso in vitro.
Productos médicos implantables activos.

Productos médicos implantables no activos.
Productos médicos odontolégicos.

Productos médicos oftalmolégicos y opticos

Productos médicos que administran energia para diagnostico y
tratamiento.

Productos médicos para anestesia y respiracion.
Productos electro médicos/mecanicos.
Instrumentos reutilizables

Productos médicos de un solo uso

Ayuda técnica para discapacitados
Equipamiént6 hGspitalario.
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SEGUN CLASE DE RIESGO (DISPOSICION
2318/02)

» Segun el riesgo intrinseco que representan
para la salud del consumidor, paciente,

operador o terceros involucrados:l,I1,111,1V
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INFORMACION DE ROTULOS:
(segun anexo IlIB disposicion 2318/02).

» En idioma castellano.

» Estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

» Razon social y direccion del fabricante y/o del importador. .
» Si corresponde la palabra "estéril”. y/o método de esterilizacion

» El numero de lote precedido por la palabra "lote" o el numero de
serie, segun corresponda.

» Fecha de fabricacion y plazo de validez o fecha de vencimiento
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INFORMACION DE ROTULOS:
(segun anexo IlIB disposicion 2318/02)

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto.

v

Instrucciones especificas de uso del producto médico.
Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.

Nombre del responsable técnico

vV v v Vv

Numero de registro del producto meédico: P.M. [legajo]-[nro. de
producto]”

v

La leyenda : Autorizado por A.N.M.A.T
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EJEMPLOS :

Gasa hidroéfila estéril ()
Gasa Parafinada (lll)
Jeringas hipodérmicas
Termometros

Guantes de cirugia
Instrumental quirargico
Lentes intraoculares
Implantes mamarios
Implantes dentales
Prétesis de Cadera
Cementos con antibiodticos

Prétesis de Rodilla
Audifonos (Il)

Stent coronarios
Sillas de ruedas
Placas cervicales
Tornillos para huesos
Agujas

Barbijos

Oximetros

Detergentes enzimaticos (para
limpieza de PM)




EJEMPLO DE ROTULO

» PRODUCTO NACIONAL:
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EJEMPLO DE ROTULO

» PRODUCTO IMPORTADO
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NORMAS REGULATORIAS PARA LA
HABILITACION DE EMPRESAS

e

CLASIFICACCION DE EMPRESAS

!
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DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS

MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA

DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
(Transito Interjurisdiccional)

EMPRESAS FABRICANTES Y/O
IMPORTADORES DE PRODUCTOS
MEDICOS Y/0 PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO INVITRO




HABILITACIONES

» Habilitacion Municipal:

» Habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional
competente, en caso de corresponder.

» Habilitacion de ANMAT Segun la actividad que realice

» Director Técnico :La direccidn técnica deberd ser ejercida
por un profesional universitario cuyas incumbencias
profesionales resulten acordes con las tecnologias que

componen los productos médicos comercializados por la
empresa:
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Circular 2/2016

a) Profesional farmacéutico, respecto de establecimientos que fabriquen,
importen y/o distribuyan productos médicos de uso unico, productos médicos
implantables, productos médicos invasivos, productos médicos
quirurgicamente invasivos, productos médicos que incorporen como parte
integrante una sustancia que, si se utiliza independientemente, podria
considerarse como un medicamento, de acuerdo con lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004), y productos médicos estériles (o que
para ser utilizados deban ser sometidos al proceso de esterilizacion), atoxicos,
apirogenos y de un solo uso, conforme la Resolucion ex M.S. y A.S. N° 255/94,

b) Profesional farmacéutico, bioquimico, licenciado en quimica, ingeniero
industrial, ingeniero quimico, bioingeniero o titulo universitaria relacionado
a los antes citados que a juicio de la autoridad de aplicacion acrediten la
formacion requerida, respecto de establecimientos que fabriquen, importen y/o
distribuyan productos médicos no contemplados en el punto a)



http://www.anmat.gov.ar/legislacion/Circulares/2016/CIRCULAR_0002-16.pdf

DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS
Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO
IN VITRO (Transito Interjurisdiccional )

Disposicion N° 6052/2013 :

Para las personas fisicas o juridicas que realicen
actividades de distribucion y/o comercializacion de
productos meédicos y/o productos para diagnostico de uso
in Vitro, de terceros, fuera de la jurisdiccion en que se
encuentran habilitadas (transito interjurisdiccional). B.O.
7/10/2013

Habilitacion: se otorgara por el plazo de 5 (cinco) anos,
Disposicion N° 7802/2021



http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_6052-2013.pdf
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/251236/20211019

ACTIVIDADES

» Las enumeradas en el articulo 1° con productos médicos
registrados ante esta Administracion.

» Los distribuidores podran adquirir productos medicos y/o
productos para diagnostico de uso in Vitro a
establecimientos habilitados, ya sea titulares (fabricantes
y/0 importadores) autorizados por esta Administracion, u
otros distribuidores habilitados .
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\
DOCUMENTACION QUE DEBEN SOLICITAR A SUS
PROVEEDORES

A- FABRICATES Y/O IMPORTADORES:
» Disposicion habilitante.
» Certificado de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa.

» Certificado de BPF vigente y constancia de tramite si esta
vencida

» Designacion de DT en caso que haya habido cambios.

» Certificado de Registro/Autorizacion de Comercializacion del
producto medico y/o producto para diagnostico de uso in vitro,
otorgados por esta Administracion y constancia de tramite si

esta vencida
Prop. intelectual:
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DOCUMENTACION QUE DEBEN SOLICITAR A SUS
PROVEEDORES

B- DISTRIBUIDORES:

Habilitacion sanitaria emitida por la autoridad
jurisdiccional competente

En caso que el distribuidor se encuentre en otra
jurisdiccion, la habilitacion por parte de esta
Administracion otorgada en el marco de la
presente norma.

Certificado de PM .
Datos del-Titular del Registro



BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS
MEDICOS (BPADT)

» Minimizar los factores que pudieran incidir sobre la calidad,
seguridad y eficacia de los productos medicos.

» Asegurar que los Productos no sufran alteraciones durante
el proceso de distribucidn.

» Establecer (definir, documentar e implementar) un Sistema de
Gestion de Calidad
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BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS
MEDICOS (BPADT)

Las operaciones de recepcion, manipulacion, almacenamiento y
distribucion sean especificadas por escrito y observadas por todo
el personal.

Los productos sean manipulados, almacenados Yy distribuidos
de acuerdo con sus especificaciones, segun procedimientos
definidos y escritos.

El propietario y el DT de la empresa, se responsabilicen por la
implementacion de las BPADT como parte del SGC.




EMPRESAS FABRICANTES Y/O
IMPORTADORES DE PRODUCTOS MEDICOS
Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO INVITRO

Disposicion N° 2319/02 TO 2004 CERTIFICADO DE HABILITACION

Disposicion N° 3265/13: PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS INSPECCIONES

Disposicion N°® 3266/13: CERTIFICADO DE BPF

Disposicion N° 7425/13 :FORMULARIOS Y DOCUMENTACION REQUERIDAS

Disposicion N° 2096/2022: SISTEMA GEMHA. Digital y Agrega a la documentacio

solicitadadas Conctusiones de Auditoria.


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/ProductosMedicos/Disposicion_ANMAT_2319-2002.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_3265-2013.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_3266-2013.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7425-2013.pdf
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/259729/20220323
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;QUE SON LAS BPF ?

Controles y especificaciones destinados a ayudar
a asegurar que los dispositivos médicos son
seguros y eficaces para su destino de uso

Cubre: organizacion, estructura, equipamiento,
controles de procesos y produccion, control de
packaging y rotulado, distribucion e instalacion,
evaluacion de dispositivos y registros




CAPITULOS DE LA DISPOC. 3266/13

Capitulo 1 Disposiciones generales
Capitulo 2 Requisitos Generales del S C
Capitulo 3 Documentos y Registros de Calidad

Capitulo 4 Control de Diseiio y Registro Maestro

Capitulo 5 Controles de Proceso y Producciénn
Capitulo 6 Manipulacién, Almacenamiento, Distribucidén e Trazabilidad.
Capitulo 7 Acciones Correctivas y Preventivas
Capitu[o 8 Instalacion y Asistencia Técnica

Capitulo9 Técnicas Estadisticas



»QUE DEBEMOS TENER Y QUE
DEBEMOS HACER PARA IMPLEMENTAR
EL SGC?
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REQUISITOS DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un manual de calidad

Procedimientos operativos estandarizados
Instructivos de trabajo

Formularios — Registros

Especificaciones técnicas

Protocolos de validacion de procesos o productos
Estructura edilicia acorde a sus actividades
Areas controladas

Equipamiento y Calibracién de los mismos

Cada ‘organizacion determina la extension de la documentacigh
reguerida:yitosamedios a utilizar




REQUISITOS DEL

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
» MANUAL DE CALIDAD: Es un documento que, incluye las

v

v

siguientes partes:

Presentacion de la empresa .

Representante de la Direccion, responsabilidad, autoridad, recursos.
Objetivos de Calidad,

Alcance y exclusiones, normativa, definiciones

Politica de Calidad

Organigrama, descripcion de cargos , capacitaciones

Gestion de Riesgo: No conformidades, AC, AP, auditorias, Mejora Continua

Breve:descripcion de los procedimientos
Farm. Maria Victoria Cozzi
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REQUISITOS DEL SGC

PERSONAL

~ Definir un organigrama

~ Describir claramente responsabilidades
» Funciones y atribuciones de cada cargo
~ Capacitaciones sobre las BPF Y BPADT
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REQUISITOS DEL SGC

EDIFICIOS E INSTALACIONES
~ Instalaciones adecuadas para su desarrollo.

~ lluminacion, ventilacion, temperatura y humedad
conforme a las necesidades
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AREAS PARA HABILITAR

IMPORTADORES
Zona de recepcion-expedicion.
Laboratorio de CC o Area de inspeccion visual,

Deposito de productos médicos (con zona de
cuarentena)

Deposito de muestras (optativo),
Deposito de productos no conformes,
Banos / Vestuarios

Pasillos de circulacion




AREAS PARA HABILITAR

FABRICANTES:

Zona de expedicion-recepcion
Areas de produccion,
Laboratorio de CC,

Depositos: materia prima, productos semielaborados, material
de acondicionamiento, material de empaque, productos
terminados (c/u con zona de cuarentena),

Deposito de muestras (optativo),
Deposito de productos no conformes.
Banos / Vestuarios

Pasillos -de- circulacion



REQUISITOS DEL SGC

ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
~ Segun lo requerido por el fabricante. (ver rotulo)

~ Identificar y almacenar los que requieran condiciones
especificas .Controles de Temperatura y Humedad.. Area
acondicionada.

~ Los vencidos o rechazados deben ser separados

( productos no conformes)
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REQUISITOS DEL SGC

CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS QUE
REQUIERAN CADENA FRIO Y/O TEMPERATURA CONTROLADA

Dispositivos de medicion y control peridodicamente
calibrados.

Registros diarios de medicion de temperatura y humedad
documentados.

Sistema de back up de energia ( grupo electrogeno)




REQUISITOS DEL SGC

TRAZABILIDAD

Deberan contar con registros, mediante procedimientos
escritos, de acuerdo al SGC.

Nombre del producto(s) y cantidad;
Nombre del fabricante y/o importador titular del registro

Numero de lote o serie y fecha de vencimiento.
Proveedor y numero de la documentacion de adquisicion.

Nombre del destinatario




REQUISITOS DEL SGC
RECLAMOS

~ Deberan establecerse y mantener procedimientos

~ Recibir, examinar, evaluar, y comunicar al titular del
registro.

~ Adoptar medidas y archivar documentacion
~ Evaluar la gravedad y riesgo del reclamo.
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REQUISITOS DEL SGC

RECLAMOS

» Fecha de recepcion del reclamo

» Numero de control utilizado (lote/serie); -
» Nombre, direccion y teléfono del solicitante;

» Naturaleza del reclamo

» Aviso al titular del registro o a la Autoridad Sanitaria, segun
corresponda;

» Resultados de la investigacion:
» Respuesta al solicitante (cuando no fuera dada el motivo debera

ser registrado)
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REQUISITOS DEL SGC

RETIRO DEL MERCADO

» Establecer y mantener procedimientos

» ldentificar el (los) lote(s) y/ o series de los productos, los
destinatarios de vy retirarlos inmediatamente.

» Segregar en un area aislada, propia y especifica a tales
fines.
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REQUISITOS DEL SGC

AUDITORIAS DE CALIDAD : MEJORA CONTINUA

~ Conformidad del sistema de calidad con los requisitos
establecidos.

~ Personal idoneo sin responsabilidad directa en las aéreas
auditadas.

» Notificar las no conformidades identificadas

~ Acciones correctivas y preventivas.
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REQUISITOS DEL SGC

PROCEDIMIENTOS ESCRITOS ESTANDARIZADOS/POES:

» Minimizan o eliminan desviaciones o errores y riesgos.
» Aseguran que la tarea sea realizada en forma segura.

» Facilita las auto inspecciones y auditorias
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REQUISITOS DEL SGC

ESTRUCTURA DEL POES:

Responsabilidad del personal a cargo.
Normativas de referencia
Definiciones de los procedimiento

Detalle de procedimientos y actividades a realizar
Comunicacion entre los distintos sectores de la empresa.
Registro del control del proceso.



FORMATO DE POES

CODIGO:
NOMBRE DE LAENPRESA NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO REVISK_)N:
LOGO FECHA:
PAG.
1. Objetivos:
2. Alcance:
3. Responsabilidad:
4. Referencias:
5. Definiciones:
6. Descripcion del Proceso:
7. Instrucciones de trabajo asociadas:
8. Registros:
9. Revisiones: inicleciual
ELABORO: /'‘ariz Victoria Cozzi REVISO: CONTROLO:

Mat.2194




MUCHAS GRACIAS!I
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