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1. INTRODUCCION

En el ano 2017, por Disposicion ANMAT N2 5706, se
cred0 un mecanismo agil, instrumentado a través del
Sistema digital HELENA de Registro Electronico de
Productos Meédicos, para realizar las solicitudes de
registro, modificacion y revalida de productos médicos
clase | y Il y las solicitudes de modificacion de algunos
datos caracteristicos de productos meédicos clase Il y
IV. El proposito del presente trabajo es describir y
analizar los tramites que se realizaron sobre dichos
productos luego de la implementacion del sistema
electronico durante el primer semestre del 2018.

2. METODOLOGIA DE TRABAJO

Se llevo a cabo una busqueda de datos en la biblioteca
virtual publica https://helena.anmat.gob.ar/Boletin/.
De ésta se descargaron y examinaron las declaraciones
de conformidad, aprobadas y emitidas por la Direccién
Nacional de Productos Medicos mes a mes, desde
enero a junio de 2018. Mediante el uso de tablas de
frecuencias, se analizaron las cantidades de tramites
realizados en dicho periodo, fueron clasificados
teniendo en cuenta el tipo de riesgo (clase | o 1l), si el
solicitante es importador o fabricante, y la categoria de
producto. Ademas, se relevaron los lugares de
elaboracion de los productos importados de los
registros iniciales y se analizaron las modificaciones
mas frecuentes para los productos de clase Il y IV.

3. RESULTADOS

3.1 - Cantidad de tramites realizados en el primer
semestre del 2018

Cantidad Y
Tipo de Tramite Ene Feb Mar Abr May Jun 1semestre °
2018
2018
Registro Iniciales 113 99 103 101 164 68 648 58.6
Clase Il
Revalida de Registro 5 16 . 11 26 19 36 7 8
Clase I-II
Modificacion de Registro U 43 19 31 69 19 247 27 4
Clase I-lI
Revaho!a + Modificacion 9 g 1 15 53 18 84 76
de Registro Clase Il
Modificacidn de Registro
Agil Clase Ill-IV b 7 b 0 ’ 8 40 36
Total 169 173 158 164 289 152 1105 100%

3.2 - Clasificacion del tipo de tramite segun su clase
de riesgo y su actividad importador o fabricante

Regg;;: :Ijlllc'al Ene Feb Mar Abr May Jun 1;5;:1 2(;/;8
Clase | Importado 40 42 30 37 53 22 224 35
Fabricante 7 4 4 2 7 2 26 i}

Clase ll Importado 65 52 65 59 08 42 381 59
Fabricante 1 1 4 3 6 2 17 3

Total 113 99 103 101 164 68 648 100

EL total de productos médicos registrados importados
es del 93 % y de fabricacion nacional es del 7 %.

3.3 - Modificaciones de registro agil mas frecuentes
para los productos de clase lll y IV

Del total de tramites ,el 30% corresponde a cambio en
la vida uatil v el 25% a modificacion de rétulos y/o
instrucciones de uso de importados clase Ill.
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3.4 - Lugar de elaboracion - Registro inicial clase |
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3.5 - Lugar de elaboracion - Registro inicial clase Il

Los productos médicos importados clase Il tienen el
mismo orden de los lugares de elaboracion que los
de clase I: China (24%), EEUU (19%).

Cantidades

3.6 - Cantidades por categorias de productos
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Categoria de producto

B Clase| mClasell

Referencias: A-Productos que administran energia, B-Audiologicos,
C-Anestesia y Respiracion, D-Instrumentos reutilizables,
E-Odontologicos, F-Equipamiento Hospitalario, G-Ayuda técnica
para discapacitados, H-Oftalmoldgicos y Opticos,
I-Electromédicos/Mecdanicos, J-Estériles y descartables - uso Unico.

4. CONCLUSION

La mayoria de los registros iniciales correspondieron
a productos de clase Il estériles y descartables (como:
agujas, jeringas y guantes de cirugia) provenientes de
China y Estados Unidos. Por el contrario, la industria
nacional no presentaria demasiadas alternativas en
cuanto a productos médicos de clase | y Il.

La cantidad de modificaciones agiles registradas no
fue significativa, la mayoria correspondid a cambio de
rotulos e instrucciones de uso y vida util de
importados clase lll.

Esta nueva modalidad digital permite cargar los datos
de manera mas agil y simple, aumentando su
eficiencia, economia y transparencia.

Ademas, requiere ser mas expeditivo, con un tiempo
maximo de evaluacion y resolucion de la solicitud de
15 dias habiles desde |a iniciacion del tramite.
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