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BUENOS AIRES 001-00

VISTO la Ley 16.463, las Disposiciones ANMAT Nros. 8054/2010,
7485/11 (Programa de Odontovigilancia), 2676/99, 750/06, 3266/2013,
727/3013 y el Expediente NO 1 47-xxxxxxxxxxxxxx del Registro de Ia
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que la Tecnovigilancia constituye una herramienta indispensable para
el control y fiscalizaciéon de los productos médicos, ya que permite la deteccion
temprana de eventos adversos y/o inesperados de dichos productos en la etapa
de uso extendido de los mismos, asi como también facilita la percepcidn de fallas
de calidad.

Que la Disposicion ANMAT N© 8054/10 crea dentro del ambito de la
Direccidn de Tecnologia Médica el Programa de Tecnovigilancia, cuyas funciones
son recoger, evaluar y organizar la informacion sobre los eventos adversos de los
productos médicos después de su autorizacion y durante su comercializacién.

Que atento al tiempo transcurrido desde el dictado de la referida
norma, a la experiencia adquirida y a los avances tecnoldgicos producidos en el
sector, resulta conveniente incluir como notificadores de reportes de
Tecnovigilancia a las empresas titulares de Registros de Productos Médicos.

Que la Disposicion ANMAT N© 7485/11 crea dentro del ambito de la
Direccién de Tecnologia Médica el Programa de Tecnovigilancia, cuyas funciones
son recoger, evaluar y organizar la informacion sobre los eventos adversos de los
productos médicos de uso odontoldgico después de su autorizacién y durante su

comercializacion.
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Que la Disposicién ANMAT 3266/13 aprudlpa el "Red¥MeBfd Técnico

MERCOSUR de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos
para Diagnéstico de Uso In Vitro".

Que en su Capitulo 2.4. Gestion de Riesgo establece que cada
fabricante debe establecer y mantener un proceso continuo de gestidon de riesgo
gue involucre a todo el ciclo de vida del producto, desde la concepcidon hasta su
discontinuacion, para identificar los peligros asociados a un producto médico o
producto para diagndstico de uso in vitro, estimar y evaluar los riesgos
involucrados, controlarlos y evaluar la efectividad de los controles establecidos.

Que en su Capitulo 7.2, Gestion de reclamos establece que cada
fabricante debera establecer y mantener procedimientos para recibir, examinar,
evaluar, investigar y archivar reclamos. Tales procedimientos deberan asegurar,
entre otras cosas que, cuando sea aplicable los reclamos deberan ser notificados
a la autoridad sanitaria competente e investigar todos los reclamos que impliquen
una posible no conformidad del producto. Ademas, cualquier reclamo relativo a
muerte, lesibn o amenaza a la salud publica deberd ser inmediatamente
examinado, evaluado e investigado.

Que, por lo tanto, es necesario establecer que reclamos deberan ser
notificados a la autoridad sanitaria competente por el titular del registro del
producto médico y, definir los procedimientos para tales notificaciones.

Que las Disposiciones 727/13 y 5706/17 establecen los requisitos de
inscripcion de Productos Médicos en el RPPTM, dentro de los requisitos para la
inscripcidén se encuentra el Historial de comercializacidon, que menciona los paises
donde el producto se comercializa, eventos adversos, retiros del mercado y
medidas tomadas, en caso de corresponder, indicando ademas el periodo de

tiempo de dicho historial.
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Que ademas establece que los importadors deberéno&bsgﬂtar como
requisito para registrar un Producto Médico en el RPPTM una Copia autenticada
de carta del fabricante, comprometiéndose a informar al importador que
comercialice su producto médico en el pais receptor, retiros del mercado y
acciones de campo realizadas sobre los productos comercializados.

Que el titular del producto en el Pais es el responsable cuando
corresponda de llevar a cabo los retiros del mercado y acciones de campo de los
productos médicos que se encuentren comercializando en el territorio nacional.

Que con el objeto de mejorar la vigilancia post-comercializacion de los
productos médicos es necesario establecer la obligatoriedad de la comunicacién
de dichas acciones a la Autoridad Sanitaria.

Que el articulo 4° de la Disposicién 8054/2010 crea el Comité Asesor
en Tecnovigilancia.

El mencionado Comité trabaja en forma articulada e interdisciplinaria
en la discusidon de situaciones especiales o complejas vinculadas a incumbencias
propias de este Organismo buscando emitir opiniones fundadas que permitan
visualizar y rescatar aspectos innovadores en el campo de accién de esta
Administracion.

Que el Programa de Tecnovigilancia ha coordinado con diferentes
actores en la vigilancia post comercializacién de los productos médicos, tales
como asociaciones, sociedades cientificas, etc. y se ha trabajado en forma
conjunta para mejorar la seguridad de los productos médicos y medidas
sanitarias de regulacién y control.

Que en funcidon de la experiencia en el funcionamiento del Programa de
Tecnovigilancia, resulta eficiente mantener un Comité Asesor en Tecnovigilancia.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencion que le compete.
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Por ello; 001-00

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Establécese las Definiciones del Anexo I de la presente
Disposicion.
ARTICULO 2°. - Establécese los Requisitos Generales de Tecnovigilancia que
deberan adoptar las empresas titulares de Registros de Productos Médicos segun
el Anexo II de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Establécese los Plazos para notificacién obligatoria que deberdn
adoptar las empresas titulares de Registros de Productos Médicos segun el Anexo
IIT de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°. - Establécese los mecanismos que los titulares de Registros de
Productos Médicos deberdn adoptar para realizar Acciones de Campo segun el
Anexo IV de la presente Disposicion.
ARTICULO 5°. - El titular del registro como tal, debe responder ante la ANMAT
sobre cualquier falla de calidad, evento adverso, situacién de seria amenaza a la
salud publica, alerta, accién de campo, retiro del mercado o demas eventos que
representen riesgos sanitarios o que estén relacionados a sus productos.
ARTICULO 6°.- El comité Asesor en Tecnovigilancia estard formado por
sociedades y asociaciones cientificas y cualquier otro profesional de trayectoria
indiscutible, segun el tema que se trate.
ARTICULO 7°. - El incumplimiento de la presente Disposicion hara pasible a los
infractores de las sanciones previstas en la Ley N°© 16.463 y Decreto N° 341/92.
ARTICULO 8°. - La presente Disposicién entrara en vigencia a partir del dia

siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.
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ARTICULO 9°. - Los titulares de Registros de Produclps MédicosHeb<pén cumplir
con lo dispuesto en la presente Disposicion dentro del plazo de 30 (treinta) dias,
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Disposicion.

ARTICULO 10°. - Derdgese la Disposicion ANMAT N° 7485/11, debido a que los
productos de uso odontolégico se encuadran en definicién de producto médico
segun la normativa vigente.

ARTICULO 11°- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Dése copia a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica, a la
Direccion Nacional de Productos Médicos y a la Direccion de Relaciones

Institucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.
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ANEXO I 001-00

DEFINICIONES
Alerta: Comunicacion escrita realizada por la empresa titular del registro
direccionada a los profesionales de la salud, pacientes, usuarios, sector regulado,
otros interesados y comunidad en general, cuyo objetivo es informar respecto del
riesgo de ocurrencia de un evento adverso relacionado al uso de un producto
meédico.
Accion de campo: Accion realizada por el fabricante y/o importador de un
producto médico, con el objetivo de reducir el riesgo de ocurrencia de un evento
adverso relacionado al uso de un producto médico ya comercializado.
Evento adverso: Cualquier efecto no deseado, en los seres humanos, derivado
de la utilizacion de un producto médico.
Evento adverso grave: Evento adverso que se encuadra en por lo menos
alguna de las siguientes situaciones:
a) Obito;
b) Causa danos permanentes o deficiencia en una estructura del organismo;
c) Requiere intervencion médica o quirurgica a fin de prevenir el deterioro
permanente de una funcién o estructura del cuerpo;
d) Requiere la hospitalizacion de paciente o la prolongacién de la
hospitalizacidn existente; y
e) Conduce a una interrupcion o riesgo fetal, muerte fetal o anomalia
congénita;
Evento adverso no- grave: Cualquier otro evento adverso que no este incluido
en los criterios de evento adverso grave.
Falla de Calidad: Cualquier notificacién de supuesta irregularidad o alteracién
de un producto relacionado a aspectos técnicos o legales, que podra o no causar

dafio a la salud individual y colectiva
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Gerenciamiento de riesgo: Aplicacion sistematica [fle politicasD@toB€Himientos
y practicas, con el objetivo de analizar, validar y controlar riesgos.

Notificacion: Acto de informar la ocurrencia de un evento adverso o reclamo
respecto del uso de productos médicos para los titulares del registro de producto
médico, autoridades sanitarias y otras organizaciones.

Trazabilidad: Habilidad de describir la historia, aplicacion, procesos vy
localizacion de un producto, en una determinada organizacidon, por medios de
registros e identificacion.

Seria amenaza de salud publica: Cualquier tipo de ocurrencia que resulte en
riesgo inminente de muerte, lesidon grave o enfermedad grave que requiere una

rapida medida correctiva.
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ANEXO II 001-00

REQUISITOS GENERALES DE TECNOVIGILANCIA
Los titulares de Registro de Producto Médicos deberan:
1) Evaluar informaciones referentes a fallas de calidad, eventos adversos,
situaciones de seria amenaza a la salud publica, alertas, acciones de campo
relacionados a productos registrados a su nombre, a fin de investigar estas

ocurrencias de acuerdo con la gravedad y el riesgo de cada situacion.

2) Notificar al Programa de Tecnovigilancia fallas de calidad, eventos adversos,
situaciones de seria amenaza a la salud publica, alertas, acciones de campo
relacionados a productos médicos registrados ante la ANMAT, que sean de su

conocimiento y que encuadren con los criterios establecidos en el ANEXO II.

3) Mantener un archivo actualizado y debidamente documentado de Ia
informacion referente a fallas de calidad, eventos adversos, situaciones de seria
amenaza a la salud publica, alertas, acciones de campo relacionadas a productos
médicos registrados a su nombre, a modo de garantizar la trazabilidad de las

acciones relacionadas a tecnovigilancia efectuadas por la empresa.

4) Presentar una conclusion de la investigacion de la falla de calidad, evento
adverso o situacion de seria amenaza a la salud publica, por escrito u otro medio

de comunicacion eficiente al notificador y a la Autoridad Sanitaria.

5) Todos los registros de archivo previstos en los incisos anteriores deben ser
guardados por un periodo de tiempo equivalente a la vida util esperada para el
producto y en ningun caso dicho tiempo debe ser menor a 2 afios desde la fecha

de recibida la notificacién por titular del registro.
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001-00

6) Para fines de tecnovigilancia, las siguientes ocurrencias relacionadas a

productos médicos y que involucran pacientes, usuarios, u otras personas deben

ser prioritariamente evaluadas por el titular del registro:

I-

II-

III-

IV-

VI-

seria amenaza a la salud publica

obito

evento adverso grave

falla de calidad que podria potencialmente causar ébito o evento
adverso grave

evento adverso no grave

falla de calidad que podria potencialmente causar evento adverso no

grave;

7) El titular del registro debe mantener actualizada la informacion referente a las

notificaciones realizadas al PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA, de acuerdo con

las acciones realizadas en cada caso.

ANEXO III: PLAZOS DE NOTIFICACION OBLIGATORIA

El titular del registro de producto medico debe notificar al Programa de

Tecnovigilancia en el menor tiempo posible, de acuerdo a los siguientes plazos:

I - En un plazo maximo de 72 horas corridas luego del acontecimiento, las

siguientes ocurrencias verificadas en el territorio nacional y asociadas a un

producto médico registrado a su nombre:

a) Obito
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b) Seria amenaza a la salud publica 001-00

II- En un plazo maximo de 10 dias corridos luego del acontecimiento las
siguientes ocurrencias verificadas en el territorio nacional y asociadas a un
producto médico registrado a su nombre:

a) Evento adverso grave

b) Evento adverso no grave cuya ocurrencia podria causar potencialmente

evento adverso grave en paciente, usuario u otra persona.

III- En un plazo maximo de 30 dias corridos luego del acontecimiento o falla de
calidad verificada en el territorio nacional y asociadas a un producto médico
registrado a su nombre que pueda llevar a un evento adverso grave en paciente,
usuario u otra persona en el que por lo menos una de las siguientes condiciones
sea verificada:
a) La posibilidad de la repeticidon de la falla de calidad no es remota
b) Una ocurrencia del mismo tipo ya causd o contribuyo en un caso de 6bito o
serio dafio a la salud en los Ultimos dos afos.
c) El titular del registro del producto necesita o necesitaria realizar una accién
para prevenir un peligro para la salud.
d) La posibilidad de un error en el uso tiene relacidon con un disefio, un

rotulado o instrucciones de uso insuficientes.

IV - En el plazo maximo de 10 (diez) dias corridos después del acontecimiento,
las siguientes ocurrencias verificadas en otros paises y asociadas a un producto
meédico registrado en su nombre en Argentina:

a) muerte;

b) grave amenaza para la salud publica;
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c) Toda acciéon de campo respecto a productos njjedicos llev&i¥1aQ@bo por la

Autoridad Sanitaria del pais de origen

El poseedor de registro debe notificar siempre que haya confirmaciéon o

sospechosa de que el producto médico sea la causa, o una de las causas, de la

ocurrencia.

EXCEPCIONES DE NOTIFICACION

Los eventos adversos o fallas de calidad quedan exceptuados de notificacidon

cuando por lo menos encuadra en alguna de las siguientes condiciones:

1.

2.

Falla de calidad normalmente detectable por el usuario antes de la
utilizacion del producto médico, independientemente de la existencia de
precauciones descriptas en las instrucciones de uso que acompafian al
producto médico. La condicion descripta en este punto no se aplica en caso
de que la ocurrencia del evento adverso sea resultado de una no
conformidad del producto médico.

Cuando el titular del registro tenga informacion de que el evento adverso
fue causado por las condiciones del paciente, sean estas preexistentes o
adquiridas durante el uso del producto médico. Para justificar esta
excepcién, el titular del registro debera tener suficiente informacién
disponible para concluir que el producto no causé ni contribuyd a causar el

evento adverso.

. La Unica causa de la ocurrencia del evento adverso o falla de calidad fue la

utilizacion del producto luego de la fecha de vencimiento o vida util
establecida por el fabricante.
El producto presenta un dispositivo de proteccion contra una falla que

representa un riesgo para le paciente usuario u otra persona, la proteccién
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funciona correctamente e impide la ocurrerftia de un QOERO adverso
grave.

5. Existen ocurrencias previstas y esperadas por el fabricante las que son
claramente identificadas en el rotulado o instrucciones de uso del producto
y tienen una previsibilidad numérica o funcional cuando el producto es
utilizado de acuerdo con lo indicado.

6. El producto médico es utilizado con la finalidad prevista por el fabricante,
pero omitiendo alguna indicacion de uso incluida en el instructivo de uso
y/o rotulado y no ocasiona un evento adverso grave.

7. El producto no es utilizado para la finalidad prevista por el fabricante y

produce ébito, evento adverso grave o no grave.

El titular de registro debe notificar al Programa de Tecnovigilancia acerca de las
fallas de calidad, evento adverso u otras ocurrencias que se encuadren en al
menos uno de los criterios anteriores, cuando estén relacionados a una situacion

de serd amenaza a la salud publica.
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ANEXO 1V 001-00

ACCIONES DE CAMPO

1) Los titulares de registros de productos médicos deberdn implementar las
acciones de campo e informar a la ANMAT en los casos que corresponda segun
ANEXO II.
2) El titular del registro debe iniciar los tiempos establecidos en el ANEXO III,
una accidon de campo siempre que hubiera indicios suficientes o comprobacion
de que un producto medico no cumple los requisitos esenciales de seguridad y
eficacia aplicables para dicho producto.
3)La accidon de campo debe ser planificada y realizada con el objeto de
minimizar el riesgo de la salud en forma efectiva y oportuna.
4) Corresponde al titular del registro indicar la necesidad de suspension de
comercializaciéon/ importacion del lote o serie afectado, salvo cuando sea
definido por la ANMAT.
5)El titular del registro debe elaborar, aplicar y mantener actualizados
procedimientos escritos para la realizacion de acciones de campo.
6) La ANMAT determinara, cuando sea identificado un riesgo para la salud, la
realizacion de acciones de campo que considere apropiadas,
independientemente de las iniciativas tomadas por el titular del registro.
7) El titular del registro debe comunicar, segun los tiempos establecidos en el
Anexo III, el mensaje de alerta referente a la accién de campo de su
responsabilidad, expresando de manera clara y objetiva, conteniendo como
minimo la siguiente informacion:

- Breve descripcion del problema.

- El producto (numero de registro o PM, nombre descriptivo del producto,

modelo, lote/serie afectado).
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- El riesgo relacionado al problema. 001-00

- Recomendaciones para profesionales de la salud, pacientes, usuarios, sector
regulado u otros interesados o comunidad en general.
8) Corresponde al titular del registro seleccionar y utilizar los medios de
comunicacién mas efectivos para la divulgacion del mensaje de alerta. Ademas,
debe ser enviado por e-mail tecnovigilancia@anmat.gov.ar.
9) El titular del registro debe notificar sobre la realizacién de acciones de campo,
de acuerdo a los siguientes plazos y condiciones:
I- En hasta 72 horas corridos, en caso de seria amenaza a la salud publica;
II- En hasta 10 dias corridos, cuando se ha identificado el riesgo de
ocurrencia de un evento adverso grave
III- En hasta 30 dias corridos, cuando la situacién no encuadra en los
items anteriores.
- Los plazos definidos en este articulo, deben ser contados a partir de la
decision de la realizacién de la accidén de campo.
- EI PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA podra solicitar la revisidn,
modificacién o ampliacidon de las informaciones presentadas por el titular
del registro.
11) El titular del registro debe presentar a la ANMAT los informes de seguimiento
y el informe final de la accidn de campo. Los informes deben ser enviados con las
fechas especificadas en el plan de accién presentado.
Junto con el informe final debe ser enviada una copia de la documentacion que
respalde la finalizacion de la accion de campo o declaracién de que la
documentacién se encuentra en la empresa.
12) La ANMAT podra solicitar la presentacion de informes en fechas diferentes de

las informadas en el plan de accién de la empresa.
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13) Los distribuidores de productos médicos deben infprmar al ti-68) registro,

oportunamente y por escrito, el registro de distribucién y otras informaciones
solicitadas para la notificacién y la ejecucion de acciones de campo.

14) En aquellas situaciones en el que el producto médico sujeto a la accion de
campo este siendo utilizado, el titular del registro debe prestar asistencia
necesaria a los usuarios, pacientes u otras personas involucradas, para que
resulte aceptable el riesgo asociado al uso del producto y reducir los efectos o
dafos ya ocurridos.

15) Los productos retirados del mercado deben ser identificados y segregados en
areas separadas y seguras, hasta la definiciéon de su destino final.

En los casos en que la accidn de campo no requiera retiro del mercado, el
producto objeto de esa accidn de campo debe ser debidamente identificado, vy
segregado cuando corresponda, para evitar su utilizacion en forma inadvertida.
16) La destrucciéon de productos médicos retirados del mercado, cuando sea
necesaria, es responsabilidad del titular del registro, respetando las normas
vigentes relativas a tratamiento de residuos.

17) El titular del registro debe mantener un archivo actualizado de documentos y
registros referentes a sus acciones de campo, de forma tal de garantizar la
trazabilidad de la informacién y la rapida recuperacion de los datos e
informaciones. Deben formar parte del archivo citado los registros que respalden
el envio y acuse de recibo, asi como también los registros y documentos que
respalden la finalizacion de las acciones de campo iniciadas por el titular del

registro
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363 001-00
364
365 REPORTE DE TECNOVIGILANCIA - USUSARIOS

366 A) DATOS DEL ESTABLECIMIENTO NOTIFICADOR:
367 Localidad / Provincia:

368 Nombre del Establecimiento:

369 Direccion del Establecimiento:

370 Teléfono (Incluir cédigo de area):

371 A1) Datos identificatorios del notificador (profesional de la salud):
372  Apellido y Nombre:
373  DNI:

374 Profesién/matricula:

375 Teléfono (Incluir codigo de &rea):
376 E-mail:
377 B) DATOS IDENTIFICATORIOS DEL NOTIFICADOR (paciente / usuario):

378  Apellido y Nombre:
379  DNL:

380 Teléfono (Incluir codigo de &rea):
381 E-mail:
382 Q) DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO (completar lo que corresponda)

383  Numero de registro ANMAT: PM - (P.ej.: PM 999-99)
384  C1) Descripcion general y caracteristicas técnicas

385  Nombre genérico:

Marca: Modelo:

Nuimero de lote/ Serie:

Fecha de vencimiento: / / Fecha de compra: / /
Fecha de fabricacidn: / /
Origen: Nacional ___  Importado___  Pais:

Fabricante (nombre y domicilio completo):

Importador (nombre y domicilio completo):

Distribuidor (nombre y domicilio completo):

¢Se comunicé con el fabricante y/o importador? SI/NO
¢Ha recibido alguna resolucion a su reclamo? (Ej. Medidas correctivas) SI / NO

éCudl?

D) DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO (completar lo que corresponda)
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Numero de registro ANMAT: PM - (P.ej.: PM 999-99) 001-00

Numero de certificado (para reactivos de Uso In Vitro): CERT. / (P.ej.: Cert.N°999/99)

D1) Descripcién general y caracteristicas técnicas

Nombre genérico:

Marca: Modelo:

Uso previsto:

Presentaciones:

Numero de lote/ Serie:

Fecha de vencimiento: / / Fecha de compra: / /
Fecha de fabricacion: / /
Origen: Nacional ___  Importado___  Pais:

Fabricante (nombre y domicilio completo):

Importador (nombre y domicilio completo):

Distribuidor (nombre y domicilio completo):

Tipo de producto (marcar la opcidn que corresponde)

() Quimica analitica
(_) Producto / Reactivo
(L) Enfermedades infecciosas
(_) Instrumento Sistema
() Hematologia/Histologia
(_) Recipiente para muestra (_) De autoevaluacién
(L) Microbiologia
(_) Reactivos auxiliares (de (_) De uso profesional
(L) Inmunologia clinica
Control, calibracidn, etc.)
() Banco de sangre
(L) otro

(L) Otro

E) INFORMACION SOBRE EL EVENTO OCURRIDO

El evento afectd o podria afectar (marque con una cruz):
(__) Al usuario

(__) Al paciente

(__) Otro (para productos de Uso In Vitro):

¢Hubo dafio a la salud? SI/NO

Con relacién a lo anterior ¢ Cudles fueron las consecuencias para la salud?

Muerte SI/NO
F) DESCRIPCION GENERAL DE LA OCURRENCIA (marcar lo que corresponda):
(__) Evento adverso (__) Falla de calidad

Fecha del evento adverso o falla de calidad:

¢Cuantas veces ocurrié?

Descripcidn general de fallas o defectos:




ANMAT-PME-TVG

001-00

El problema ocurrié (marque con una cruz):
(__) Antes del uso del producto

(__) Durante el uso del producto

(__) Después del uso del producto

Lugar / Area / servicio de la ocurrencia:

Descripcion de la ocurrencia:

éLos productos eran de un solo uso? SI/NO

¢En caso de ser descartables, cuantas veces fueron reprocesados antes del incidente?
¢El producto estaba dentro del periodo de validez de fabricacion? Sl / NO

éLas recomendaciones de conservacion del fabricante fueron cumplidas? SI/ NO

G) DESCRIPCION DE LA OCURRENCIA CUANDO INVOLUCRA EQUIPAMIENTO MEDICO

¢El producto estd en garantia?

¢Cuanto tiempo ha estado en uso?

¢Hay otra unidad del mismo modelo igualmente afectado?

H) CONSECUENCIAS PARA EL USUARIO CUANDO INVOLUCRA REACTIVOS DE USO IN VITRO
___Error en el diagndstico

___Retraso en el diagndstico

__Retraso en el tratamiento

___Tratamiento inapropiado

___Transfusién de materiales inapropiados
___Infeccidén con agentes biolégicos

__ Contacto a través de mucosas o heridas
abiertas

__Requirié hospitalizacion

___Riesgo de muerte

__Muerte

__Lesién no permanente

__Lesion o deterioro de muerte

__Sin consecuencias

__ Otros:

1) OTROS COMENTARIOS
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a

Notificacion de Tecnovigilancia - EMPRESAS

A) DATOS DE LA EMPRESA

Denominacién:

(__) Fabricante (__) Importador (__) Fabricante / Importador

Teléfono:

Mail:

B) DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO
Numero de registro ANMAT: PM -

C) DESCRIPCION GENERAL Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Nombre genérico:

Clase de riesgo:

Marca: Modelo:

Numero de lote/ Serie involucrados:

Origen: Nacional ___  Importado ___ Pais:

D) MOTIVO DE NOTIFICACION:



a

QNMALY e L,

Notificacion de Tecnovigilancia - EMPRESAS

(__) Recall / Retiro de mercado
(__) Alerta de uso
(__) Alerta de actualizacién

(__) Otro (indicar motivo):

E) BREVE EXPLICACION DE LA NOTIFICACION

F)DOCUMENTACION QUE DEBEN ADJUNTAR:

- Listado de distribuciéon primaria de los numeros de lotes o series involucrados en la

notificacion.

- Cuadro indicando cantidades fabricadas / importadas, liberadas, en stock, comercializados y

recuperadas, en caso de corresponder.

- Evidencia de acuse de recibo de comunicacion por parte de los clientes afectados por la

medida.

- Plan de medidas a implementar por parte del titular de registro indicando el tiempo para

cumplimentar dichas acciones.
- Reportes de eventos adversos, en caso de corresponder.
- Documentacién adicional que la empresa considere necesaria.

- La documentacién debe estar firmado por el Representante Legal y Director Técnica.
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QNMALY e L,

Notificacion de Tecnovigilancia - EMPRESAS

A) _DATOS DE LA EMPRESA

Denominacién:

(__) Fabricante (__) Importador (__) Fabricante / Importador

Teléfono:

Mail:

B) DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO (completar lo que corresponda)
Numero de registro ANMAT: PM -

Numero de certificado (para reactivos de Uso In Vitro): CERT. /

C) Descripcion general y caracteristicas técnicas

Nombre genérico:
Marca: Modelo:
Uso previsto:

Presentaciones:

Nuimero de lote/ Serie:

Origen: Nacional ___  Importado ___ Pais:

Tipo de producto (marcar la opcidn que corresponde)

(L) Quimica analitica

(
(
(
(

Control, calibracidn, etc.)

_) Producto / Reactivo
(L) Enfermedades infecciosas
_) Instrumento Sistema
(_) Hematologia/Histologia
_) Recipiente para muestra (_) De autoevaluacién
(_) Microbiologia
_) Reactivos auxiliares (de (_) De uso profesional
(L) Inmunologia clinica

(L) Banco de sangre
(L) Otro

() Otro

D) MOTIVO DE NOTIFICACION:
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Notificacion de Tecnovigilancia - EMPRESAS

(__) Recall / Retiro de mercado

(__) Alerta de uso

(__) Alerta de actualizacion

(__) Otro (indicar motivo

BREVE EXPLICACION DE LA NOTIFICACION

E)

DOCUMENTACION PARA ADJUNTAR:
Distribucion primaria de los nimeros de lotes o series involucrados en la notificacion.

Cuadro indicando cantidades fabricadas / importadas, liberadas, en stock, comercializados y

recuperadas, en caso de corresponder.

Evidencia de acuse de recibo de comunicacidon por parte de los clientes afectados por la

medida.

Plan de medidas a implementar por parte del titular de registro indicando el tiempo para

cumplimentar dichas acciones.
Reportes de eventos adversos, en caso de corresponder.
Documentacién adicional que la empresa considere necesaria.

La documentacién debe estar firmado por el Representante Legal y Director Técnica.
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