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• Registro de Productos 

• Habilitación de Empresas

• Tecnovigilancia

Temario



• Algunos números

• Normativa 

• PIRM

• Consideraciones generales

Registro de productos



Algunos números



Algunos números



Algunos números



Tiempos de Evaluación de 
documentación

• Reducción en los tiempos

• Promedio 40 días



Normativa 

Dec.165/99

GMC 40/00GMC 72/98

( en 

revision)

Dec. 3/2008

GMC 24/21

GMC 25/21

Dec. 53/23 Dec.428/22 

GMC 79/96



Cambios relevantes respecto a la GMC 40/00 y GMC 
79/96

• Traducciones a los CLV

• CLV sin vencimiento. Notas. Tiempo desde su emisión

• Nueva clasificación de riesgo: algunos cambios a los 

productos médicos, gran cambio en los reactivos. 

Clases de riesgo (I a IV)

• Definiciones: SaMD

GMC 24/21 y GMC 25/21



• Requiere  entregar el archivo PDF ( no scaneo)

• Caso particular de la FDA, en revisión

• Caso particular de Brasil, documento sin firma: 

intervención de notario público   

Firmas electrónicas



• Los CLV firmados electrónicamente (archivo PDF) 

incrementan la importancia de la nota de autorización 

del fabricante (debidamente validada) donde figure 

claramente la empresa local, el  alcance de la 

autorización y el vencimiento (GMC 25/21). 

Firmas electrónicas



Plataforma de transferencia de Información para 
Registro de productos Médicos

PIRM



• Desarrollo en 2020 por VUCE (Ventanilla Única de 
Comercio Exterior)

• Solo Dir. Técnicos autorizados

• Para culminar el trámite se deben presentar los 
originales 

PIRM



• Pago incluido en la plataforma

• Flexibilidad (24hrs)

• Celeridad en intercambio - mediante “bandejas”

• Control de tiempos 

• Almacenamiento de la información intercambiada

Ventajas PIRM



• No es un sistema de gestión registro, no emite 
certificados. 

• Solo involucra el intercambio  de documentación 
durante la evaluación  

• La emisión de certificado se sigue realizando con el 
sistema IDOC

Desventajas PIRM



• Tamaño de los archivos

• Revisión de la bandeja de manera periódica

• Ordenamiento específico de la documentación a subir 
a la plataforma para permitir un  rápida evaluación

• Se debe contar con los originales de la información 
presentada

Requisitos PIRM



Proceso PIRM
Ingreso de documentación al PIRM

(Empresa)

Bandeja gral Depto.

Asignación a Técnico

Evaluación

Empresa

Obs.

Técnico

Aprobado

Doc. Original

Certificado

SiNo

>90d

Rechazo

No



• Producto NUEVO

• Renovación 

• Modificación 

Trámites PIRM



• 5 Archivos por producto

Producto NUEVO



Producto NUEVO



Producto NUEVO



Producto NUEVO



• 6 Archivos por producto

Renovación



RENOVACION de producto



RENOVACION de producto



MODIFICACION de producto

• La autorización de comercialización (certificado de 
registro) es válida mientras coincida con la 
información presentada en su registro

• Por lo tanto toda modificación debe ser comunicada 
en el momento que se produzca (hasta 30 días, art 
4.1)

• Ejemplo: nueva planta fabricante, agregado de 
procedencias, incorporación de accesorios y/o de 
códigos.



MODIFICACION de producto

• En casos de duda el Depto. evaluará determinará si el 

cambio corresponde a un tramite de MODIFICACIÓN 

o requiere un NUEVO registro.

• Ejemplo: el cambio total en la planta de fabricación 

corresponde a una baja del producto vigente, un 

nuevo modelo de un equipo



MODIFICACION de producto

• Los cambios de modelo en Equipos Médicos no son 

modificaciones, se deben registrar como equipos 

NUEVOS.

• Las actualizaciones de software registrados se registran 

como modificaciones si no implican un cambio en las 

funcionalidades del mismo, siendo en este último caso 

necesario su registro como producto NUEVO.



• Contar con la habilitación correspondiente a la familia 

del producto.

• Si es un producto clase de riesgo IV contar con BPF 

vigente

• La documentación presentada tiene carácter de 

declaración jurada 

Consideraciones generales  a 
tener en cuenta



• No superar 90 días para subsanar observaciones (art 11)

• No presentar tardíamente el trámite de renovación (art 13).

• La documentación original  debe coincidir con la presentada 

en la plataforma PIRM, caso contrario no se otorgará el 

certificado

Consideraciones generales  a 
tener en cuenta



• Instrucciones de uso electrónicas

 Se aceptan 

 La versión válida es la presentada en el tramite

 Debe asegurarse la accesibilidad

 Debe indicarse claramente el acceso en el rotulado 
del producto

 Cualquier modificación no aprobada implica la 
baja del registro 

• Gasas, curitas pasan a registrarse en DET

• Geles para ultrasonido pasan a  registrarse en DET

Novedades



• Algunos números

• Normativa 

• Consideraciones  generales

Habilitación de empresas



• Empresas Activas : 436

Habilitación de empresas

• Importador y Distribuidor de Productos Médicos con depósito 
propio o tercerizado.

• Fabricante de Productos Médicos (Fabricación propia o por 
terceros).

• Prestador de Servicio Técnico a Terceros
• Ortopedias (Importador, Fabricante, Venta al público, Alquiler)
• Depósitos a Terceros de Productos Médicos
• Operadores en Zona Franca para Productos Médicos



• Requisito de BPF  (Dec. 22/2000  Art 2.1.c, 3.1)

• Importadores de PM clase IV

• Fabricantes

Normativa



• Requisitos para locales de venta Ortopedias

• Se están elaborando requisitos para actividades 
específicas que permita  garantizar la seguridad y 
eficacia de los PM usados

Normativa



• Habilitación

• La ultima versión de los procedimientos debe estar 
incorporada al expediente (aunque haya sido 
evaluada in situ)

• En la renovaciones se deberá presentar la lista de 
productos registrado con su clase de riesgo y 
número de registro

• Cualquier modificación a la situación presentada en 
el trámite de  habilitación implica la baja de la 
habilitación 

• Las modificaciones deben ser comunicadas de 
inmediato, no esperar hasta la renovación

Consideraciones Generales 



• Algunos números

• Normativa

• Consideraciones generales

Tecnovigilancia



• En los años 2021 y 2022 las alertas y acciones de 

seguridad locales fueron 117 y 78 respectivamente

• Existe un subregistro importante.

Tecnovigilancia-Algunos números



• Ordenanza 804/2022 se determina que las 

Comisiones Institucionales por la Seguridad del 

Paciente y Prevención del Error en Medicina 

(COSEPA) elaboren e implementen un Programa de 

Tecnovigilancia de productos médicos y designar 

un responsable que coordine con DET

Tecnovigilancia-Normativa



• La empresa debe notificar cualquier  incidente 

probable con el producto.

• Esto incluye los cambios de lote solicitados por los 

clientes 

Tecnovigilancia-
Consideraciones generales



Muchas Gracias!!!


