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Situacion internacional

A nivel de la salud, la aparicion de problemas con

efectos adversos por medicamentos en los pacientes y
los eventos cada vez mas frecuentes de denuncias por
problemas con Productos Médicos, comprometieron a

profesionales, autoridades sanitarias y fabricantes a
buscar una solucion.



Regulaciones infernacionales

El problema ejercio una presion a escala, ya que a nivel
industrial las fallas fienen como consecuencia juicios
qgue cuestan millones y, al mismo tiempo, provocan la
demora en la asistencia inmediata al paciente

afectado.

Esto dio lugar a la intervencion de las entidades
regulatorias, entre las cuales se destacan la
Comunidad Europea vy la FDA.



Regulaciones Nacionales (ARGENTINA)

Leyes Nro. 16. 463y 17.132, y sus modificaciones y
complementarias resoluciones respectivas.

Decretos Nro. 9763/64, 6216/67, 2505/85 .

El Decreto 1490/92 refleja el compromiso de las
autoridades gubernamentales que reconocen la
obligacion de los estados nacionales de garantizar la
salud de la poblacion.



Regulaciones Nacionales (ARGENTINA)

La Disposicion 23/03: “Considerando que resulta
imprescindible que los paises adopten una actitud
proactiva, a los efectos de contrarrestar el impacto negativo
que la distribucion de productos médicos ilegitimos
representa para la salud de los pacientes y sus sistemas
sanitarios...” retomo la experiencia y ampliacion de las

acciones del Programa Nacional de Pesquisa de
Productos llegitimos creado en el afio 1997.



Regulaciones Nacionales (ARGENTINA)

Por ofra parte, |la Disp. ANMAT 3266/13 fue incorporada
al ordenamiento juridico nacional, como reglamento
teécnico MERCOSUR de buenas practicas de fabricacion
de productos médicos y productos de diagndstico in
vitfro (Resolucion MERCOSUR GMC Nro. 20/11) mediante
el cual se establecieron requisitos para la fabricacion e
importacion de productos meédicos.



Situacion ACTUAL en la Argentina

La Identificacién Unica de los Productos Médicos(PM)
actualmente es una necesidad internacional. En
nuestro pais, la adhesion de las provincias al sistema
Nacional de Trazabilidad de Productos Médicos aun
es parcial.



Situacion ACTUAL en la Argentina

Todo esto se refiere a la industria y, en nuestro pais, la
Trazabilidad Obligatoria se refiere a LOS IMPLANTES, un

LIMITADO NUMERO de PM, con la intencién de una
ampliacion progresiva.

Dichos productos son: MARCAPASQOS, DESFIBRILADORES,
VALVULAS CARDIACAS, LENTES INTRAOCULARES, PROTESIS
DE MAMA, ENDOPROTESIS (stent), PROTESIS DE COLUMNA'Y
DE CADERA, que son productos en los que se han
detectado fallas graves de fabricacion que condujeron al
retiro del mercado.



Situacion ACTUAL en la Argentina

Existe y se propone hace mas de veinte anos a nivel de la
industria, a fravés de la inclusion por fabricantes
responsables de etiquetas en el envase junto al producto
de modo que puedan incluirse en la historia clinica, en el
registro del médico, y el paciente.

Sin embargo, esta via no fue cumplida...



Situacion ACTUAL en la Argentina

En la actualidad, la autoridad sanitaria hizo obligatorio el
cumplimiento.

Y a nivel internacional, todas las condiciones y
eventualidades son controladas cuando hay adhesion a

la Norma de Calidad ISO 13.485 y sus
actualizaciones periodicas.

1ISO13485:2016 de mayo 20156.



Situacion ACTUAL en la Argentina

Existen empresas multinacionales y nacionales que
fabrican una enorme cantidad de productos.

Y si no hay un buen Control por el Sistema de
Calidad, ello puede conducir a multiples danos,
gue supuestamente se previenen a través de la
obligatoriedad de responder al Andlisis de Riesgo
documentado para cada producto.



Sistemas de Gestion de Calidad:

su cerlificacion

El sector de manufactura de dispositivos médicos es uno de
los mas regulados en el cual se deben satisfacer los
requisitos de los productos.

Los requisitos regulatorios tienen por objeto:

«garantizar que los fabricantes consistentemente disenen,
produzcan y cologuen en el mercado dispositivos médicos
seguros y aptos para el uso pretendido»



Sistemas de Gestion de Calidad:

su cerlificacion

La adopcidon de la norma ISO 13485 proporciona
una base practica para que los fabricantes hagan
frente a las regulaciones y responsabilidades, asi
como para demostrar su compromiso con la
seguridad y la calidad de los dispositivos médicos.



Sistemas de Gestion de Calidad:

; QUE ES ISO 1348572

ISO 13485 fue escrita para apoyar a los fabricantes
de productos médicos en el diseno de Sistemas de
Gestion de Calidad gque establecen y mantienen la
eficacia de sus procesos.

Asegura: diseno constante, el desarrollo, la
produccion y la entrega de DM seguros
para el uso previsto.



Sistemas de Gestion de Calidad:

; QUE ES ISO 134857

ISO 13485 estd basada en los conceptos del
modelo de procesos: PLANEAR, HACER, REVISAR,
ACTUAR...

Disenada para el cumplimiento regulatorio, es de
naturaleza prescriptiva y requiere de un sistema de
gestion mas ampliamente documentado.



Sistemas de Gestion de Calidad:

; QUE ES ISO 1348572

El sistema de gestion de calidad de un fabricante
de PM es la base para:

OMantener el cumplimiento regulatorio
Olmpulsar la mejora y la eficacia

OLograr la confianza de |las partes interesadas en el
fabricante y sus productos



Situacion ACTUAL en la Argentina

5Qué sucede a nivel de nuestro dmbito

hospitalario¢ tanto lo que maneja el Médico, lo
Enfermerq, la Instrumentadora Quirdrgica, el Farmacéutico
en Farmacia como el Especialista en Esterilizacion.

Por otro lado, para los fabricantes del PM de un

solo uso no existe la trazabilidad. Y si hay una falla en
el producto, 3no hay posibilidad de detectarloe, 50 no
tiene importanciae



Situacion Centrales de Esterlllzacnon

Hospitalaria

Son consideradas FABRICANTES: por lo tanto si pretenden trabajar conforme a la
garantia de calidad descripta en la ISO 13485:2016 deben cumplir con todos los puntos
de la misma y en particular con el apartado 7: Realizacion del Producto.

/.1 Planificacion de la realizacion del producto

/.2 Proceso relacionado con el cliente

/.3 Diseno y desarrollo

/.4 Compras

/.5 Produccion y prestacion del servicio 7.5.2 LIMPIEZA DEL PRODUCTO

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicion



Sistemas de Gestion de Calidad:

Conducir una Auditoria Interna

Cuando una organizacion adopta ISO 13485, se
compromete a:

Establecer, documentar, implementar y mantener
un sistema de gestion de calidad

gue incluye el compromiso de un programa de
auditoria interna eficaz...



"FUDESA

8.Medicion, Andlisis y Mejora

8.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y andlisis

8.3 Conftrol del producto no conforme
8.4 Andlisis de datos

8.5 Mejora



Sistemas de Gestion de Calidad:

Conducir una Auditoria Interna

Hay cuatro pasos para llevar a cabo una auditoria
Inferna completa y eficaz:

 PLANEAR

« CONDUCIR
 MEDIR
 CORREGIR



Sistemas de Gestion de Calidad:

Conducir una Auditoria Interna

Planear

Las organizaciones deben considerar la realizacion
del producto, la horma ISO 13485 en su totalidad y
los requisitos del sistema de gestion establecidos

por la organizacion.

Esto es adicional a todas las actividades relacionadas con
el producto, los requisitos del cliente, el diseno, las
compras, la produccion, el alimacenamiento y la
medicidon y cualquier requisito adicional.



Sistemas de Gestion de Calidad:

Conducir una Auditoria Interna

Conducir

A medida gue aumentan los costos vy el
entusiasmo por un sistema efectivo se desvanece,
las organizaciones comienzan a fallar. Con el fin
de mantener un sistema eficaz de gestion de
calidad, la organizacion debe presionar y llevar a
cabo su plan de auditoria interna.



Sistemas de Gestion de Calidad:

Conducir una Auditoria Interna

Medir

sSe han corregido las deficiencias?

sSe han corregido con eficacia y en el momento
oportunoe

sSe conocen bien las causas y se han eliminado®

sExisten tendencias observadas en el proceso o en
el productoe



Sistemas de Gestion de Calidad:

Conducir una Auditoria Interna

Corregir

sNecesitamos mds gente@

sTenemos las personas adecuadase

sEstan las personas capacitadas efectivamente®
sEstamos comprendiendo las areas correctas de
la organizacidon para detectar las correcciones
que hardn a nuestros dispositivos mas seguros y
orevendrdn defectos antes de ir al mercado?



Conclusiones

Ademads del esfuerzo particular de cada uno en su pais, si
confinuamos trabajando de forma conjunta encontraremos una
solucion para la seguridad del paciente.

Recordemos que
«unirse es el comienzo, continuar unidos es
progreso y permanecer unidos es éxiton



Muchas gracias por su atencion.




