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Departamento de apoyo al usuario

} El Estado regula mediante la Ley 16463/64, re-
glamentada por el Decreto 9763/64, la fiscaliza-
cion y el control de productos médicos en la
Argentina.

Dicha Ley especifica que:

Art 1°) Quedan sometidos a la presente Ley y a
los reglamentos que en consecuencia se dicten, la
importacion, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacién o depdsito en ju-
risdiccidon nacional o con destino al comercio inter-
provincial, de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico y todo otro producto de
de aplicacion en la medicina humanayy las personas
de existencia visible o ideal que intervengan en di-
chas actividades.

Art 2°) las actividades mencionadas en el Art.19)
solo podrdn realizarse previa autorizacion del Minis-
terio de Asistencia Social y Salud Publica, en estable-
cimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion
técnica del profesional universitario correspondiente,
inscripto en dicho ministerio. Todo ello en las condi-
ciones y dentro de las normas que establezca la regla-
mentacién, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables garan-
tias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de
la economia del consumidor.

En la actualidad La Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y tecnologia Mé-
dica (ANMAT), organismo descentralizado perte-
neciente al Ministerio de Salud, Secretaria de
Politicas, Regulacién e Institutos, creado me-
diante el Decreto 1.490/92 realiza el contralor al
que se refiere la Ley 16.463/64, siendo su misidn
el control, fiscalizacién y vigilancia de la sani-
dad y la calidad de los productos, substancias,
elementos, procesos, tecnologias y materiales
que se consumen en medicina, alimentacién y
cosmética humanas y del contralor de las activi-
dades y procesos que median o estdn compren-
didos en estas materias.

Acerca de los Fabricantes e Importadores

Entonces, toda empresa que realice cualquiera
de las actividades mencionadas en el Art. 1°) de la
Ley 16.463/64 indefectiblemente debera tener su
empresa registrada y controlada por el ANMAT y
debera contar con profesionales universitarios ha-
bilitados por sus respectivos colegios profesionales
e inscriptos en la ANMAT para que avalen la sequ-
ridad y eficacia de las mencionadas actividades.

ANMAT obliga a los fabricantes e importadores a
cumplir con dos condiciones para poder realizar las ac-
tividades descriptas en el Art. 1°) de la Ley 16.463/64:

1) Autorizacién de Funcionamiento, segun la
Disp. 2319/02 que incorpora al ordenamiento juri-
dico nacional el texto de la Resolucion MERCOSUR
Ne 21/98 "Reglamento Técnico Relativo a la Autoriza-
cién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos" que requiere:

a) Habilitacion y Autorizacion de Funciona-
miento segun la Disp. 194/99 ANMAT Régimen de
Inspeccidn para Fabricantes o Importadores de Pro-
ductos Médicos, que una vez cumplimentada ha-
bilita el Numero de Legajo ANMAT de la empresa
solicitante.

b) Mantenimiento de un Sistema de Buenas Prac-
ticas de Fabricacién (BPF), segun la Disp. 191/99 de
ANMAT Buenas Practicas de Fabricacién., que dice:

Esta norma establece requisitos aplicables a la
fabricacion de productos médicos. Estos requisitos
describen las buenas practicas de fabricacién (BPF)
para métodos y controles utilizados en el disefio,
compra, fabricacion, embalado, rotulado, almace-
namiento, instalacién y asistencia técnica de todos
los productos médicos. Los requisitos de esta
norma estan dirigidos a asegurar que los pro-
ductos médicos sean seguros y eficaces.

Los requisitos de esta norma seran aplicables a
cualquier producto médico que sea fabricado o im-
portado para su comercializacién en cualquier Es-
tado parte del MERCOSUR.
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Y sobre las consecuencias

del no cumplimiento de los requisitos:

El no cumplimiento de cualquiera de los requi-
sitos aplicables de esta norma en cuanto a disefo,
compra, fabricacion, embalado, rotulado, almace-
namiento, instalacién y asistencia técnica de un
producto médico, lo convierte en un producto
médico adulterado.

2) Registro del Producto Médico a comerciali-
zar, segun la Disp. 2318/02 que incorpora al orde-
namiento juridico nacional el texto de la Resolucion
MERCOSUR N° 40/00 "Reglamento Técnico MERCO-
SUR de Registro de Productos Médicos".

Esta Disposicion incorpora definiciones de pro-
ducto médico, clasifica los productos médicos
segun su riesgo intrinseco para la salud y determina
el procedimiento para el registro del producto mé-
dico, el cual queda identificado, una vez aprobado,
con el nimero de legajo de la empresa solicitante
y un nimero correlativo para cada producto empa-
dronado por la empresa.

Para la obtencién del Registro de Producto médico
se requiere que los mismos sean concebidos si-
guiendo los mas altos conceptos de la tecnologia dis-
ponible para lo cual la ANMAT redacté la Resolucién
4306/99 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
que expresa en su Anexo | Requisitos Generales:

1) Los productos deberan disefarse y fabri-
carse de forma tal que su utilizacién no comprometa
el estado clinico y la seguridad de los pacientes, ni la
seguridad y la salud de los operadores o, en su caso,
de otras personas cuando se utilicen en las condicio-
nesy con las finalidades previstas. Los posibles ries-
gos existentes deberan ser reducidos a un nivel
aceptable, compatibles con un nivel elevado de pro-
teccion de la salud y de la seguridad.

2) Las soluciones adoptadas por el fabricante en el
disefo y la construccion de los productos deberan
ajustarse a los principios actualizados de la tecnologjia.

A fin de que el fabricante evidencie que el pro-
ducto médico cumple con los requisitos estableci-
dos en estas condiciones, la ANMAT requiere entre
otros informes y para el caso particular de los
electrobisturies:

- Ensayo de Seguridad Eléctrica segun la Norma
ISO/IEC 60601-1 o su equivalente la Norma Argen-
tina IRAM 4220-1.

« Ensayo de Compatibilidad Electromagnética
segun la Norma particular ISO/IEC 60601-2-2/09.

Estos dos ensayos deben realizarse en laborato-
rios habilitados por la Organizacién Argentina de
Acreditaciones (OAA), ademas:

« Andlisis de Riesgo segun la Norma ISO
14.971:2007 Aplicacién de la Gestién de Riesgos a
los Productos Sanitarios que permite al fabricante
evidenciar que durante el disefio y la produccion del
producto médico se han detectado, analizado y re-
ducidos a su minimo nivel los riesgos de 6bito o le-
sion a pacientes y usuarios del producto médico.

Cumplidos dichos requisitos la ANMAT emite
una Resolucién en la que autoriza el registro del
producto médico en el Registro Nacional de Medi-
camentos, Alimentos y Tecnologia Médica y emite
el Certificado de Inscripcién que es el documento
que evidencia que el producto es de venta legal en
todo el territorio de la Republica Argentina.

Caracter Federal

Dado que la ANMAT es un organismo nacional,
no inhibe a que las autoridades provinciales de
salud puedan aprobar la venta de un producto mé-
dico fabricado en su ambito de su jurisdiccién pero
si éste fabricante quisiera comercializar su producto
interprovincialmente, deberd cumplimentar los re-
quisitos descriptos por la ANMAT.

Tecnovigilancia

Como complemento de lo expuesto, la ANMAT
ha implementado en 2010 un programa de tecnovi-
gilancia en el cual se recomienda a los usuarios de-
nunciar cualquier evento adverso acaecido con el
uso del producto médico directamente al fabricante
o ala ANMAT mediante el formulario 9.3.1.1.0 Noti-
ficaciéon de Tecnovigilancia disponible en el sitio de
ANMAT y obligando a los fabricantes e importadores
ainformar cualquier accion que resultara del andlisis
del evento adverso denunciado, segun los estable-
cido en sus procedimientos de Buenas Practicas de
Fabricacién, configurando esto un medio de cober-
tura de seguridad a nivel nacional para usuarios de
productos médicos aprobados, lo que refuerza la
conveniencia de uilizar solo productos aprobados.
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Riesgos inherentes al uso de electrobisturies

Los electrobisturies estan clasificados como
clase lll, productos de alto riego para el paciente de-
bido a las altas corrientes que lo atraviesan, pu-
diendo producir quemaduras si las mismas no son
adecuadamente dirigidas al electrodo neutro o por
involuntario contacto con partes metdlicas corto-
circuitando dicho electrodo.

Asimismo pueden producirse 6bito o graves le-
siones si se producen corrientes de fuga via el mus-
culo cardiaco, fibrilandolo.

Es obvio que el uso de aparatos no avalados
por la ANMAT pone de manera taxativa al pa-
ciente en riesgo, ya que solo el cumplimiento de
los requisitos de seguridad y eficacia y la certifica-
cion por laboratorios autorizados de que los ensa-
yos realizados cumplen con las normas de
seguridad, pueden dar al usuario la suficiente con-
fianza para su uso.

Acerca de los Compradores

Por lo descripto, los compradores deben com-
prender que al adquirir productos médicos no re-
gistrados en la ANMAT estan incurriendo en un
delito, ya que cualquier problema que tenga un pa-
ciente por el uso de éste, se considera un dano
agravado con dolo por el que se pueden tomar ac-
ciones legales contra todos aquellos que han inter-
venido en su compra.

Para el caso concreto de los médicos que utili-
cen estos equipos la Ley 1713, en su Articulo 20,
Inc.8 dice:

Queda prohibido a todos los profesionales
que ejerzan la medicina practicar tratamientos
personales utilizando productos especiales de pre-
paracién exclusiva y/o secreta y/o no autorizados
por la Secretaria de Estado desalad Publica.

Los profesionales de la salud pueden negarse
a utilizar productos médicos no autorizados por
la ANMAT quién ejerce el rol de garante ya que en
el caso que utilizan equipos no aprobados pue-
den recibir sanciones administrativas, éticas o le-
gales segun la gravedad que devenga del uso de
estos equipos.

Adicionalmente los seguros médicos no cu-
bren los dafnos en pacientes debido a la utiliza-
cion de equipos no aprobados para su ejercicio
profesional.

En la actualidad en las instituciones de salud es
practica que ingenieros y/o bioingenieros partici-
pen en la adquisicién de equipo médicos.

En estos casos el desconocimiento de las dispo-
siciones legales para la adquisicion de equipa-
miento médico no es usa para el incumplimiento
de la ley y en el Decreto 1099/84 que rige la ética
profesional de ingeniero se estipula:

1.2 Es deber primordial de los profesionales res-
petar y hacer respe todas las disposiciones legales y
reglamentarias que incidan en actos de la profesion.

La compra de productos no aprobados, adulte-
ras o fraudulentos es contraria al correcto ejercicio
de laingenieria y un ingeniero no puede aducir que
lo obligaron a comprar un equipo no aprobado, ya
que el Decreto 1099/84 dice:

2.1.1.2 No ejecutar actos refiidos con la buena
técnica, aun cuando pudiese ser en cumplimento de
ordenes de autoridades, mandantes o comitentes.

2.8.1 Incurre en falta de ética todo profesional
que comete transgresiéon a uno mas de los deberes
enunciados en los puntos de éste co6digo, sus con-
ceptos basicos, y normas mora no expresadas en el
presente Codigo.

2.8.2 Es atribucion del Tribunal de Etica Profe-
sional determinar la calificacion y sancién que co-
rresponde a una falta o conjunto de faltas en que
se pruebe que un profesional se halle incurso.

2.8.3 Las faltas de ética calificadas por el Tribunal
quedan equiparas a las faltas disciplinarias, atentato-
rias a la dignidad de profesion, a los efectos que pu-
dieran corresponder, en virtud de las disposiciones
del Articulo 28 del Decreto Ley 6070/58 (Ley 14467).

El articulo 28 mencionado establece que los trans-
gresores seran pasibles de las siguientes sanciones:
a) Advertencia, b) Amonestacion, c) Censura Publica,
d) Multa, e) Suspension en el ejercicio de la profesion
y f) Cancelacion de la Matricula Profesional.
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Para los Administradores y Jefes de Compras de
Instituciones que hayan incurrido en la compra de
equipos médicos no aprobados la Ley 19.550 en
su Art. 59 dice:

Los administradores y los representantes de la
sociedad deben obrar con lealtad y con la diligencia
de un buen hombre de negocios. Los que faltaren
a sus obligaciones son responsables, ilimitada y so-
lidariamente, por los dafos perjuicios que resulta-
ren de su accién u omision.

Marcelo Concilio
Ingeniero Electréonico
Director Técnico

LA UTILIZACION DE EQUIPOS APROBADOS POR ANMAT ASEGURA QUE LOS MISMOS
CUMPLEN CON TODOS LOS REQUISITOS DE EFICACIA PARA SU USO Y DE SEGURIDAD PARA

EL PACIENTE YA QUE SU VIDA, LO MAS IMPORTANTE, ES LO QUE SE BUSCA PRESERVAR.
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