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INFORME N° 9/2018: AUDITORIA REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

Glosario Terminoldgico:

ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
DNPM: Direccion Nacional de Productos Médicos

PRODUCTO MEDICO: equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o
aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagndstico,
tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién, y que no utiliza medio farmacolégico,
inmunolégico o metabdlico para realizar su funcién principal en seres humanos

pudiendo, no obstante, ser auxiliado en su funcién por tales mediosll

PRODUCTO DIAGNOSTICO —in vitroll: —a todos aquellos reactivos, instrumentos y
sistemas, junto con las instrucciones para su uso, que contribuyan a efectuar una
determinacion, cuali, cuanti o semicuantitativa en una muestra biologica, y que no sean
ingeridos, inyectados o inoculados a seres humanos y que son utilizados Unicamente

para proveer informacion sobre especimenes extraidos del organismo humanoll @

SISTEMA HELENA: Sistema digital desarrollado por la direccion de informética de la
ANMAT, a través del mismo se realizan los tramites de registro clase | y I,
modificaciones y revalidas o inscripciones, asi como algunas modificaciones de

productos médicos clase Il y IV

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO: tramite de inscripcion de un Producto Médico en
la Direccion Nacional de Productos Médicos.

Revalida de Producto Médico : es igual a la reinscripciéon del PM, que se realiza cada 5
anos

MODIFICACION DE PRODUCTO MEDICO: tramite que se realiza, para modificar un

registro preexistente
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MODIFICACION AGIL DE REGISTRO: es aquella que se realiza a través del Sistema
Helena, y que salen por declaracion de conformidad y no disposicién, se encuentra en
lel anexo Disposicion 5706/17 , como FORM MAR IIl/IV

TRANSFERENCIA DE PRODUCTO MEDICO: Tramite que se realiza para el cambio de

titularidad del Registro de Producto Médico

BPF: Buenas Practicas de Fabricacién

HABILITACION DEL ESTABLECIMIENTO: certificacion de la empresa y cumplimiento
de las medidas de calidad, seguridad para los Productos Médicos (PM) a Producir,

comercializar importar.

UMDNS: Universal Device Nomenclature System (Sistema Universal de Nomenclatura

de Dispositivos Médicos)

CLASES DE PRODUCTOS MEDICOS: clasificacion de riesgo de Productos Médicos de
acuerdo a su uso, grado de invasividad en el cuerpo, caracteristicas técnicas, etc.
Detallado en la Disposicién 2318/02 (T.O 2004)

Producto de Diagnostico —in vitroll : Se consideran Productos para Diagnéstico de uso
"in vitro", a todos aquellos Reactivos, Instrumentos y Sistemas, junto con las
instrucciones para su uso, que contribuyan a efectuar una determinacién, cuali, cuanti o
semicuantitativa en una muestra biolégica, y que no sean ingeridos, inyectados o
inoculados a seres humanos y que son utilizados Unicamente para proveer informacion

sobre especimenes extraidos del organismo humano.

CORTE DE PLAZO: herramienta administrativa, mediante la cual se le solicita al

regulado, documentacion sobre el tramite que esta realizando.

REGULADO: persona 0 empresa, que esta habilitado e inscripto en ANMAT, y solicita
el inicio de un tramite determinado.
RECIBO DE ARANCEL: comprobante de pago del trdmite que el regulado va a iniciar.

MOTIVO DE RECIBO: detalle del tramite a realizar, que esta vinculado con el arancel a

pagar por parte del regulado.
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CARATULA DE EXPEDIENTE: Lugar donde consta, el nimero de expediente, fecha de
inicio, nombre de la empresa/persona, y tramite a realizar que va asociado al recibo de

arancel.

DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS: empresa/persona, que actla de

intermediario entre el fabricante/importador y el consumidor final.

POE: Procedimiento Operativo Estandar

@ http://www.anmat.gov.ar/trazabilidad pm/glosario.asp

@Disposicién 2674/99 Normas reglamentarias atinentes al registro de Productos para

Diagndstico —in vitroll
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INFORME N° 9 Auditoria Registro de Productos Médicos

I. INFORME EJECUTIVO

El presente informe tiene por objetivo analizar y evaluar el proceso de Registro de
Productos Médicos, llevado a cabo por la Direccion de Registro y Fiscalizacion de riesgo
de la Direccion Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de
Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica. (ANMAT).

Las tareas de auditoria se desarrollaron de acuerdo a las Normas de Auditoria Interna
Gubernamental establecidas en la Resolucion N°152/02-SGN durante los meses de enero
a diciembre de 2017.

En la actualidad el proceso de registro de productos médicos es razonablemente buena,
teniendo el proceso mencionado oportunidades de mejoras, el hallazgo podemos
identificar es la ausencia en el Sistema Helena utilizado para el Registro de Producto
Médicos Clase | y Il de un check list previo a la caratulacion del tramite.

La Direccion, ha propuesto acciones a seguir, cuya concreciéon permitird la mejora en el
proceso de registro de productos médicos

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, de 30 de junio de 2018.
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