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TECNOVIGILANCIA: Una practica de compromiso
con la seguridad del paciente

La OMS en su Documento MEDICAL DEVICE REGULATIONS refiere que en materia de Vigilancia
Post Comercializacion, es importante que la seguridad y eficacia de los productos médicos se
fiscalicen durante su utilizacién, ya que estas caracteristicas sélo se pueden probar cuando el
producto se utiliza en esas condiciones reales. (4)

éQué es?

Es el conjunto de procedimientos que permiten reunir informacién acerca de los eventos adversos
y fallas de calidad relacionados con los productos médicos, no previstos en las evaluaciones de
seguridad y eficacia previas a la autorizacion. (1)

INFORMACION UTIL

Ante cualquier duda acerca de la legitimidad de un producto, comunicate con ANMAT Responde al
0800-333-1234 o con la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, 4340-0800 interno
2562, pesquisa@anmat.gov.ar.(1)

¢QUE SE LOGRA A TRAVES DE LA NOTIFICACION?

Verificar la relacion de causalidad entre el producto y el evento adverso para poder impedir o
minimizar la probabilidad de ocurrencia de dafios a la salud de la poblacion expuesta al producto.
En funcion de las notificaciones recibidas el Programa de Tecnovigilancia adoptara las medidas
correspondientes como:

- modificaciones en el registro del producto, rétulo, instrucciones de uso, manual de uso del
producto

- suspensioén de fabricacidon o importacion, comercializacién y hasta baja del registro.(1)

¢COMO NOTIFICAR?

- Presentando el formulario de notificacion debidamente completado en el Programa de Tecnovigi-
lancia. Puede presentarlo cualquier persona que haya sufrido un evento adverso relacionado con
un producto médico o que tenga noticias ciertas del evento.

- Personalmente o por correo postal a Av. de Mayo 869, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1084AAD.

- Correo electronico tecnovigilancia@anmat.gov.ar.
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SITUACIONES CON DESAFIOS ESPECIFICOS POSTERIOR A LA AUTORIZACION DE PRODUCTOS
MEDICOS DURANTE UNA EMERGENCIA PANDEMICA (3)

- Dispositivos médicos que cuentan con autorizacion de uso, para una indicacién distinta a la
originalmente aprobada por la Autoridad Nacional competente.

- Deficiencias en los sistemas de gestién de la calidad debido a los aumentos en las lineas de
produccion, se implementan desarrollos con otros dispositivos médicos y surgen nuevas iniciativas
de emprendimiento empresarial.

Vigilancia posterior a la autorizacion de productos médicos durante una emergencia pandémica
(3)

Cuando se trate de autorizaciones temporales de utilizacidon para grupos de pacientes, el laborato-
rio farmacéutico o promotor del ensayo deberda comprometerse a informar lo antes posible a la
autoridad regulatoria nacional (ARN), de conformidad con la normativa de vigilancia posterior a la
autorizacién local, toda informacion relativa a la seguridad del producto farmacéutico que pudiera
ser relevante para la autorizacién del uso compasivo.

Por ello, la incorporacion durante la emergencia pandémica de nuevos medicamentos, dispositi-
vos médicos, nuevos usos de medicamentos ya autorizados, asi como el uso compasivo o expandi-
do en grupos de pacientes deberan incluir un plan de vigilancia posterior a la autorizacién que
permita prevenir y detectar los eventos e incidentes relacionados con estos productos y responder
a ellos de manera adecuada y oportuna.

Especialmente en el contexto de la pandemia, es también frecuente que surjan en los mercados
de los paises medicamentos o dispositivos médicos subestandar, falsificados o no registrados que
deben ser objeto de vigilancia e intervencién por parte de las ARN.

Situaciones con desafios especificos para la vigilancia

- Escasez a nivel nacional o regional de productos, tanto aquellos que se desarrollan acelerada-
mente, por ejemplo, los dispositivos médicos de diagndstico in vitro DMDIV, las plataformas para
su analisis y el material de laboratorio pertinente; como aquellos que ya cuentan con autorizacién
de uso emitida por la ARN.

- Necesidad de asegurar que estos dispositivos cuenten con las especificaciones técnicas minimas
para la atencion segura de los pacientes. Comprobacion de conformidad con las normas que
aseguren su calidad, seguridad y desempefio, tanto en los provenientes de proveedores interna-
cionales, como de donaciones o iniciativas locales.

- Dispositivos médicos que cuentan con autorizacion de uso, para una indicacién distinta a la
originalmente aprobada por la ARN.

- Deficiencias en los sistemas de gestién de la calidad debido a que los fabricantes aumentan sus
lineas de produccion, implementan desarrollos con otros dispositivos médicos y surgen nuevas
iniciativas de emprendimiento empresarial.

- Empresas pequefias o que recién se inician en el rubro de la fabricacion de dispositivos médicos
por lo que cuentan con poca experiencia en el control de la calidad.
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Es importante efectuar acciones conjuntas y efectivas en vigilancia post autorizacidn, en articula-
cion sostenida con los procesos de autorizacion de dispositivos prioritarios en el mercado de la
ARN. Para promover la reduccion al minimo de eventos post autorizacién.

Es importante destacar que los fabricantes o representantes autorizados son responsables de la
calidad, seguridad y desempefio de sus productos, independientemente del estado regulatorio de
los mismos. Ademas, los fabricantes, representantes autorizados, importadores y distribuidores
deben garantizar que en caso de que se realice la notificacién de un evento adverso de un produc-
to a la ARN, los registros asociados a la notificacion, asi como las acciones llevadas a cabo, estan
disponibles al ser solicitadas durante inspecciones o verificaciones por parte de la ARN.

Es esencial el intercambio de informacidn entre los distintos paises cuando se detectan estos
incidentes, asi como la notificacion de la informacidn a la Red Regional de Productos Subestandar
y Falsificados y al Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo (SGVM) de la OMS. Ademas, se deben
fortalecer las rutas de comunicacién entre las ARN para la adecuada diseminacidn de la informa-
cion y la adecuada toma de decisiones independientemente de la capacidad funcional de las
mismas
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