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Mediante la Disposicién 2303/2014, publicada hoy en el Boletin Oficial, la ANMAT ha
establecido un esquema gradual de implementacidn del Sistema de Trazabilidad de
Productos Médicos.

Este programa comprende a las personas fisicas o juridicas que intervengan en la
cadena de distribucién e implantacién de productos médicos registrados ante esta
Administracién Nacional.

El Sistema de Trazabilidad consiste en la identificacion individual y univoca de cada
unidad a ser distribuida, a fin de efectuar su seguimiento a través de toda la
cadena de distribucidén e implantacion.

La ANMAT tiene un exitoso antecedente en la implementacion del Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos, que lleva informadas a la fecha mas de 237 millones
de transacciones por mas de 12.700 agentes. En esta oportunidad, amplia su
accionar hacia productos médicos.

“Esta nueva normativa representa un paso mas para contrarrestar el comercio,
distribucion y entrega de productos médicos ilegitimos con el propdsito de
garantizar la calidad, eficacia y seguridad de aquellos que llegan a la poblacion”,
afirmé la Dra. Maria José Sanchez, Directora de Vigilancia de Productos para la
Salud de ANMAT, responsable del area de competencia del mencionado Sistema.

En la primera etapa de implementacion, que debera realizarse dentro de los
proximos seis meses, los productos médicos implantables alcanzados por la
normativa seran los cardiodesfibriladores/

cardioversores; estimuladores eléctricos para la audicion en la coclea; lentes
intraoculares; marcapasos cardiacos y las protesis de mama internas.

En tanto, dentro de los proximos doce meses, debera implementarse este sistema
en las endoprotesis (stent) vasculares coronarias, protesis de cadera y proétesis de
columna.

Ver Disposicion 2303/2014
http://www.anmat.gov.ar/boletin _anmat/BO/Disposicion 2303-2014.pdf

Disponible en: http://www.femeba.org.ar




