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Proyecto de Ley

Régimen Nacional de Trazabilidad y Reprocesamiento de Dispositivos Médicos Reutilizables

El Senado y la H. Cdmara de Diputados de la Nacién sancionan con fuerza de LEY:

TITULO I: DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO I: Objeto, Alcance y Definiciones

ARTICULO 12 — Objeto. La presente Ley tiene por objeto establecer el marco legal para la
trazabilidad y el reprocesamiento de dispositivos médicos reutilizables de uso humano en la
Republica Argentina. La finalidad es garantizar la seguridad del paciente, la calidad asistencial,
la transparencia en la cadena de suministro (ESTERILIDAD Y FUNCIONALIDAD) y la gestion de
riesgos en el sistema de salud.

ARTICULO 22 — Alcance. El régimen establecido en esta Ley es de aplicacién obligatoria en
todo el territorio de la Nacidn para todos los establecimientos de salud, publicos y privados, asi
como para toda persona fisica o juridica que intervenga en la elaboracién, importacion,
distribucidn, comercializacién, dispensacion, reprocesamiento y aplicacion de dispositivos
médicos reutilizables. La presente Ley complementa y amplia el alcance de la Ley Nacional
26.906 y deroga toda norma o disposicidn que se le oponga.

ARTICULO 32 — Definiciones. A los efectos de la presente Ley se entiende por:

a) Dispositivo Médico Reutilizable (DMR): Cualquier instrumento, aparato, implemento,
magquina, reactivo o calibrador de diagnéstico in vitro, software, material u otro articulo similar
o relacionado, disefiado para ser reprocesado y reutilizado en la atenciéon de la salud de
pacientes. No mas de 3 ciclos de esterilizacion y / o reutilizacion.

b) Reprocesamiento: El proceso al que se somete un DM que ha sido usado en un paciente, o
cuyo envase estéril ha sido abierto o dafiado, para dejarlo apto para su reutilizacién con los
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mismos estandares de seguridad, funcionalidad y esterilidad que un producto nuevo.

c) Trazabilidad: El conjunto de acciones y procedimientos técnicos que permiten identificary
registrar cada dispositivo médico reutilizable a lo largo de su ciclo de vida y sus ciclos de
reprocesamiento.

d) Identificacién Unica de Dispositivo (UDI): Un sistema de identificacion globalmente
estandarizado que consta de una serie de caracteres numéricos o alfanuméricos que permiten
la identificacidn Unica de un dispositivo en el mercado.6 El UDI incluye un identificador del
dispositivo (DI) y un identificador de produccién (P1).9

TiTULO II: DEL SISTEMA ARGENTINO DE IDENTIFICACION UNICA DE DISPOSITIVOS
REUTILIZABLES (SAIUD)

CAPITULO I: Implementacién y Requisitos

ARTICULO 42 — Creacién del SAIUD. Créase el Sistema Argentino de Identificacién Unica de
Dispositivos Reutilizables (SAIUD), que tendra por objetivo centralizar la informacion de la
trazabilidad de todos los dispositivos médicos reutilizables, asegurando su control y
seguimiento en tiempo real.

ARTICULO 52 — Obligatoriedad del UDL. La identificacién de los dispositivos médicos
reutilizables se realizara obligatoriamente mediante el sistema UDI. El UDI debera figurar en la
etiqueta del producto y en todos los niveles de su empaque, y debera ser registrado por todos
los actores de la cadena de suministro.t La autoridad de aplicacidn establecera el cronograma
de implementacion gradual en funcidn de la clase de riesgo del dispositivo.

ARTICULO 62 — Marcado Directo. Los dispositivos médicos reutilizables de alto riesgo, que por
su naturaleza se someten a multiples ciclos de reprocesamiento, deberan llevar el UDI marcado
de forma permanente en el propio dispositivo. Este marcado debe ser resistente a los procesos
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion sin comprometer su legibilidad ni su funcionalidad.®

ARTICULO 72 — Base de Datos Nacional. El SAIUD operard a través de una base de datos
centralizada de acceso nacional, gestionada y fiscalizada por la Autoridad de Aplicacidn. Dicha
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base de datos serd el repositorio Unico de la informacién de los UDI y del historial de
trazabilidad de cada dispositivo médico reutilizable, incluyendo cada ciclo de reprocesamiento
al que sea sometido.®

TITULO IlI: DEL REPROCESAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
CAPITULO I: Del Reprocesador y sus Obligaciones

ARTICULO 82 — Responsabilidad del Reprocesador. Todo establecimiento de salud, o tercero
autorizado, que reprocese un DM se considerarad a los efectos de esta Ley como un "fabricante"
y estara sujeto a las mismas obligaciones, responsabilidades y normativas que se aplican a la
fabricacién original, incluyendo las Buenas Practicas de Manufactura (GMP).

ARTICULO 92 — Protocolos de Reprocesamiento. El reprocesamiento de cualquier DM solo
podrad realizarse bajo protocolos validados y documentados, los cuales deberan garantizar que
el producto mantiene sus condiciones de funcionalidad, esterilidad y seguridad después de
cada ciclo. Estos protocolos serdan fiscalizados por la Autoridad de Aplicacién.

ARTICULO 10 — Trazabilidad del Ciclo de Reprocesamiento. Se establece la obligatoriedad de
registrar cada ciclo de reprocesamiento al que se someta un DM. El registro debe incluir la
identificacién del DM (UDI), el nimero de ciclo de reprocesamiento, la fecha del proceso, el
método utilizado y la identidad del personal responsable. Esta informacién debera ser integrada
de manera digital en el SAIUD.

TITULO IV: DE LA AUTORIDAD DE APLICACION, FISCALIZACION Y SANCIONES
CAPITULO I: Autoridad de Aplicacion y Colaboracién
ARTICULO 11 — Autoridad de Aplicacién. La Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) serd la Autoridad de Aplicacion de la presente Ley.

ARTICULO 12 — Funciones de la Autoridad de Aplicacién. Sin perjuicio de las funciones ya
establecidas, la ANMAT tendra las siguientes atribuciones:
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a) Desarrollar y gestionar la base de datos nacional del SAIUD.

b) Fiscalizar el cumplimiento de las normativas de trazabilidad y reprocesamiento en todos los
establecimientos de salud.

c) Establecer y actualizar los estdndares técnicos para el reprocesamiento de DM reutilizables,
en linea con las mejores practicas internacionales.

ARTICULO 13 — Colaboracién Interinstitucional. La Autoridad de Aplicacién debera coordinar
sus acciones con el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) y otras entidades para el
desarrollo de la capacidad de medicidn y certificacion de la trazabilidad metroldgica de los
equipos. Asimismo, fomentara la colaboracién con cdmaras y asociaciones del sector para la
implementacion de la presente Ley.

CAPITULO lI: Régimen de Sanciones

ARTICULO 14 — Régimen Sancionatorio. El incumplimiento de las obligaciones establecidas en
esta Ley y sus normas reglamentarias dard lugar a la aplicacién de sanciones, las cuales serdn
establecidas por la Autoridad de Aplicacidn. Las sanciones podran incluir advertencias, multas,
suspensiones o la cancelacion definitiva de habilitaciones y registros.

TITULO V: DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 15 — Derogacion. Deréguense la Ley N226.906 y la Resolucién N2255/94 del
Ministerio de Salud y Accién Social.

ARTICULO 16 — Vigencia. La presente Ley entrara en vigor a los noventa (90) dias de su
publicacion en el Boletin Oficial de la Republica Argentina.

ARTICULO 17 — De Forma. Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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FUNDAMENTOS
Sefior Presidente:

El presente proyecto tiene como principal objetivo aportar al disefio de una nueva Ley Integral
de Trazabilidad y Reprocesamiento de Dispositivos Médicos (reutilizables) en Argentina. Esta
necesidad se funda en que el marco legal argentino que rige la trazabilidad y el
reprocesamiento de dispositivos médicos presenta una serie de vacios y limitaciones que
comprometen la seguridad del paciente y la integridad de la cadena de suministro. La
regulacion vigente, sustentada en la Ley 26.906 y la Resolucion 255/94, opera sobre un
paradigma fragmentado y obsoleto que no se ajusta a las dindamicas tecnoldgicas y los desafios
de seguridad del siglo XXI.

La Ley 26.906 restringe su alcance a los "productos médicos activos", excluyendo una vasta
categoria de instrumentales no activos pero criticos, como los de uso quirurgico y endoscdpico,
que son comunmente reprocesados. Paralelamente, la Resolucidn 255/94, que data de 1994,
establece directrices para el reprocesamiento con base en registros manuales y un criterio de
reutilizacion limitado que carece de justificacion cientifica documentada.

La falta de un sistema de trazabilidad robusto y digitalizado se manifiesta en multiples falencias.
Entre ellas, la opacidad en la cadena de suministro que facilita el ingreso de productos
subestandar y falsificados, y la dificultad operativa para gestionar de manera agil los retiros de
productos defectuosos. Los incidentes de seguridad subrayan la necesidad de un sistema de
gestion de riesgos que sea proactivo y no meramente reactivo.

La implementacién de un sistema de Identificacién Unica de Dispositivos (UDI), analogo a los
modelos adoptados por la Food and Drug Administration (FDA) en Estados Unidos y la Unién
Europea, se propone como la piedra angular de una solucién integral. Este sistema permitiria
una trazabilidad completa y digitalizada, desde el fabricante hasta el paciente, facilitando la
identificaciéon y el seguimiento de cada dispositivo a lo largo de su vida util y sus ciclos de
reprocesamiento.

El presente proyecto establece las bases para una ley que unifique y modernice el marco
regulatorio. Sus recomendaciones se centran en la adopcidn del sistema UDI, la definicidn de un
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marco legal claro que responsabilice al reprocesador como fabricante, y la promocién de
tecnologias avanzadas como por ejemplo: la Identificacién por Radiofrecuencia (RFID) para
optimizar la gestién hospitalaria. Estas medidas buscan no solo subsanar los vacios legales
existentes, sino también posicionar a Argentina a la vanguardia de la seguridad y la calidad
asistencial en la regién.

El sistema de salud argentino, una compleja red de instituciones publicas y privadas se enfrenta
a una constante presion financiera que impulsa la busqueda de optimizacién de recursos. En
este escenario, la practica del reprocesamiento de dispositivos médicos, incluso aquellos
originalmente disefiados para un solo uso, ha ganado relevancia como una estrategia para
generar ahorros significativos (en el caso que se autorice manteniendo su funcionalidad
garantizando su esterilidad teniendo como foco la seguridad del paciente), que pueden alcanzar
el 50% o mas en dispositivos de alto costo. No obstante, cuando esta practica se realiza sin una
regulacién estricta y sin un monitoreo riguroso, puede generar un riesgo considerable para la
seguridad del paciente. Los riesgos inherentes incluyen el aumento de infecciones asociadas a
la atencion de la salud (IAAS) y la pérdida de la funcionalidad original del dispositivo.

La justificacién para la elaboracion de un proyecto de ley que aborde esta problematica es
evidente a partir de la documentacion de incidentes de seguridad y fallas de calidad. Asimismo,
la seguridad informatica del sector ha sido vulnerada, como lo demuestra la filtracion de mas
de 665,000 estudios médicos. Un estudio realizado por la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) también identificé un numero considerable de incidentes con productos médicos
subestandar y falsificados, con una alta frecuencia de deteccién en canales de adquisicion por
internet. Estas situaciones, que amenazan directamente la salud de la poblacién, demuestran la
urgencia de fortalecer los mecanismos de control existentes. Un marco legal robusto y
unificado es la Unica forma de garantizar la calidad asistencial, la integridad de la cadena de
suministro y la proteccién efectiva de los pacientes. Este informe busca proporcionar el
fundamento técnico, legal y comparativo para la creacién de un proyecto de ley que responda a
estos desafios.

Para el proyecto se define la trazabilidad como el conjunto de acciones y procedimientos
técnicos que permiten identificar y registrar cada producto médico a lo largo de su ciclo de vida.
La trazabilidad metroldgica, un concepto relacionado, se refiere a la capacidad de vincular los
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resultados de una medicion con referencias especificas, a través de una cadena ininterrumpida
de calibraciones. Este concepto es particularmente relevante en el caso de equipos electro
médicos y su correcta calibracion, un drea en la que se ha sefialado una falta de trazabilidad en
el sistema de salud.

Por su parte, el reprocesamiento se entiende como el proceso al que se somete un producto
médico utilizado en un paciente con el objetivo de convertirlo en un producto bioseguro para
su uso posterior. Este proceso incluye etapas criticas como el prelavado, la limpieza, la
desinfeccién y la esterilizacidn. Sin embargo, una de las mayores contradicciones conceptuales
y regulatorias surge al confrontar la practica del reprocesamiento con la visidon de la FDA, que
considera que "reprocesar un dispositivo médico que ha sido disefiado y rotulado para ser
usado una sola vez, es crear un NUEVO DISPOSITIVO". Esta perspectiva establece un estandar
de responsabilidad que debe ser analizado en el contexto argentino.

Un punto critico del marco regulatorio actual es la omisién en la Ley 26.906, que se centra
exclusivamente en "productos médicos activos". Estos son definidos como cualquier producto
gue depende de energia eléctrica para su funcionamiento. Esta delimitacién deja por fuera una
inmensa gama de dispositivos no activos pero de alto riesgo, como endoscopios, instrumental
quirudrgico y catéteres, que son comunmente reprocesados y reutilizados. La falta de una base
legal explicita y modernizada para la trazabilidad y el reprocesamiento de estos productos crea
una laguna regulatoria fundamental. Abordar esta deficiencia y ampliar el alcance de la ley para
incluir todos los dispositivos que, por su naturaleza, se someten a procesos de reprocesamiento
o representan un riesgo critico es indispensable para lograr una proteccién integral del
paciente. Un enfoque que abarque tanto a los dispositivos activos como a los no activos es
esencial para cerrar esta brecha de seguridad.

El Marco Regulatorio Vigente en Argentina contiene vacios legales en la “Ley Nacional de
Trazabilidad y Verificacion Técnica (N226.906) que establece un régimen que define la
trazabilidad como el conjunto de acciones que permiten identificar y registrar cada producto
médico activo en uso, agrupandolos segun el riesgo intrinseco que representan en clases |, II, 11l
o IV. Ademas, delega en la autoridad de aplicacién, la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), la funcidn de establecer los
mecanismos de identificacion para la trazabilidad.
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Se ha documentado la adhesién de varias provincias a esta ley, lo que demuestra un
reconocimiento a su importancia a nivel federal. Por su parte, la ANMAT, a través de la
Disposicidén 2303/2014, ha establecido un sistema de trazabilidad que deben implementar las
personas fisicas o juridicas que participen en la cadena de distribucidn, dispensacion y
aplicacién de productos médicos registrados.

A pesar de sus intenciones, la principal limitacién de la Ley 26.906 es su alcance restringido. Al
enfocarse Unicamente en los "dispositivos activos", omite una categoria masiva de productos
gue son objeto de reprocesamiento y que representan un riesgo considerable si no se
gestionan adecuadamente. La ley no aborda la trazabilidad individual de cada ciclo de
reprocesamiento para los dispositivos reutilizables, un elemento crucial para asegurar la
seguridad y la funcionalidad del equipo. Esta omisidn constituye una laguna regulatoria
significativa que debe ser resuelta para garantizar una proteccién efectiva.

La Resolucion 255/94 del Ministerio de Salud y Accién Social es el principal marco normativo
gue aborda el reprocesamiento de productos biomédicos en Argentina. La norma prohibe la
reutilizacion de productos de un solo uso, a excepcién de aquellos incluidos en el Anexo |, para
los cuales se permite un uso limitado a un maximo de tres veces. Ademas, la resolucion
establece que el reprocesamiento de estos productos solo podra realizarse si se pueden
garantizar las mismas condiciones de funcionalidad y esterilidad que las del producto original.
Para aquellos establecimientos que optan por reutilizar estos productos, se exige que cuenten
con una habilitacién especifica y que mantengan un "Libro de Procedimientos" manual, donde
se asienten datos como el nombre del paciente, la fecha, el procedimiento y los productos
utilizados.

La obsolescencia de esta normativa es evidente. Creada en 1994, antes de la era de la
trazabilidad digital y con un entendimiento menos avanzado de los riesgos microbioldgicos, la
resolucion depende de un sistema de registro manual que es altamente propenso a errores y
no permite la trazabilidad en tiempo real, no permite la identificacién de cada dispositivo
médico de forma individual. Ademas, no se proporciona evidencia en la documentacién de
investigacion para el limite de "tres usos" establecido, lo que sugiere un criterio arbitrario. Esta
falta de un sustento cientifico claro y la dependencia de procesos manuales evidencian la
necesidad de una profunda revision y modernizacion del régimen, que lo alinee con las mejores
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practicas y las tecnologias disponibles actualmente.

La ANMAT desempefia un rol central en la vigilancia y regulacién de productos médicos en
Argentina. La agencia cuenta con un sistema para recibir notificaciones de eventos adversos,
fallas de calidad o productos ilegitimos. Ademas, ha demostrado su capacidad de accién al
gestionar retiros del mercado y notificar fallas de calidad en dispositivos como balones de
contrapulsacién, ventiladores y sistemas de resonancia magnética. No obstante, estos
mecanismos, aunque esenciales, operan bajo un modelo fundamentalmente reactivo. La
autoridad interviene una vez que el dafio ya se ha producido, trabajando para mitigar las
consecuencias.

La estrategia actual de la ANMAT, basada en la notificacidn de eventos adversos, se centra en la
respuesta y la mitigacidn de los problemas que ya han ocurrido. Si bien esto es vital, el sector
de la salud requiere un enfoque que sea fundamentalmente proactivo. Un sistema de
trazabilidad robusto, basado en una identificacidn Unica y digital (UDI), permitiria a la ANMAT y
a todo el sistema sanitario tener una visibilidad en tiempo real de la cadena de suministro. Esta
transparencia habilitaria la capacidad de identificar y detener la distribucién de productos
defectuosos, falsificados o robados antes de que lleguen a los pacientes. Al estandarizar y
centralizar la informacion en una base de datos segura, se podrian mitigar los riesgos de
filtraciones y manipulacién de datos, mejorando la seguridad y la confianza en todo el
ecosistema de la salud. La transicion de una regulacidn reactiva a una gestion proactiva de los
riesgos es un paso evolutivo indispensable para el sistema sanitario argentino.

El Reprocesamiento de Dispositivos Médicos debe ser abordado desde una perspectiva clinica y
de seguridad ya que contiene riesgos asociados mostrados con evidencia cientifica. La practica
del reprocesamiento de dispositivos médicos conlleva riesgos significativos si no se realiza bajo
un estricto control de calidad. Uno de los principales peligros es el riesgo de infecciones
asociadas a la atencion de la salud (IAAS). Se ha demostrado que el reprocesamiento
inadecuado de endoscopios flexibles, por ejemplo, es un factor recurrente en brotes infecciosos
debido a la persistencia de biofilms y residuos organicos. Mds alla del riesgo infeccioso, la
reutilizaciéon también puede comprometer la integridad estructural y la funcionalidad del
dispositivo. Un documento de la Asociacion de Farmacéuticos de Hospital (AAFH) subraya la
importancia de la trazabilidad individual para productos criticos, ya que un reprocesamiento sin
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control puede llevar a una pérdida de funcionalidad.

La busqueda de ahorros econdmicos, que pueden ser superiores al 50% en dispositivos de alto
costo, crea un dilema ético y de seguridad. La evidencia no sugiere una prohibicidn total del
reprocesamiento, sino que enfatiza que solo es seguro cuando se aplican "altos estdndares" y
protocolos de validacién rigurosos. Este punto es fundamental: el problema no es el
reprocesamiento en si mismo, sino la ausencia de un marco regulatorio moderno y un control
exhaustivo. La Resolucion 255/94, al depender de registros manuales y un criterio de reuso
limitado y arbitrario, no establece el nivel de exigencia que la practica clinica actual demanda.
Una nueva ley, por lo tanto, no deberia ser prohibitiva, sino que debe elevar el estdndar,
exigiendo que los reprocesadores actien con responsabilidad. Esto implica la obligacién de
documentar, validar y demostrar que cada dispositivo reprocesado mantiene sus condiciones
de funcionalidad, esterilidad y seguridad, tal como lo establece la FDA al considerar al
reprocesador como un fabricante.

El reprocesamiento de un producto médico es un proceso multifacético que requiere una
ejecucion meticulosa en cada una de sus etapas para asegurar la bioseguridad del dispositivo. El
proceso comienza con el prelavado inmediato del dispositivo una vez que ha sido retirado del
paciente, seguido por el traslado al drea de reprocesamiento. Posteriormente, el instrumental
debe ser clasificado y sometido a una limpieza exhaustiva que elimine la materia organica. Los
protocolos de desinfeccién y esterilizacidn deben seguir estrictamente las instrucciones del
fabricante y utilizar agentes quimicos o métodos aprobados por la ANMAT. Una vez
esterilizado, el dispositivo debe ser rotulado con informacidn clave como el nombre del
producto, el servicio al que pertenece, la fecha de esterilizacion y el técnico en esterilizacién
responsable. Finalmente, el almacenamiento debe asegurar la integridad del envoltorio y la
correcta conservacién hasta su préximo uso, siguiendo un método de gestion como el PEPS ("el
Primero que Entra es el Primero que Sale").

La trazabilidad es un componente critico en cada una de estas etapas. Los registros deben
incluir el nUmero de serie, la fecha de fabricacién, el modelo y la marca del dispositivo. Durante
el reprocesamiento, se debe etiquetar el producto con un nimero (cédigo) de serie Unicoy
registrar la fecha y el lugar del proceso para permitir su seguimiento. No obstante, el material
de investigacidn revela una marcada brecha entre los protocolos de reprocesamiento ideales y
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la realidad operativa. Los procedimientos actuales, que se basan en la limpieza manual, la
inspeccion visual con lupa y registros en libros foliados, son inherentemente vulnerables al
error humano. La dependencia del factor humano en pasos tan criticos como el "secado
exhaustivo del interior de los lGmenes" o la "inspeccidon de ausencias de roturas" presenta un
punto de alta vulnerabilidad a la falta de diligencia o fatiga. Una nueva ley no puede depender
Unicamente de la capacitacidén del personal. Debe proponer un sistema que automatice y
digitalice la recoleccién de datos en cada etapa del proceso, utilizando tecnologias que
minimicen el error humano y garanticen la integridad del historial de reprocesamiento de cada
dispositivo. Solo de esta manera se puede asegurar una trazabilidad completa y fiable.

La propuesta se centra en un Sistema de Trazabilidad Integrado bajo el Concepto de
Trazabilidad Total. Un sistema de trazabilidad total es una herramienta estratégica que tiene
como objetivo principal garantizar la calidad, seguridad y autenticidad de los productos
médicos a lo largo de toda su vida util. Este sistema va mas alld de la mera identificacién,
permitiendo una visibilidad completa de la cadena de suministro, desde el fabricante hasta la
aplicacién final en el paciente. Sus beneficios son multifacéticos, incluyendo la identificacion
temprana de dispositivos defectuosos o mal esterilizados, una mayor eficiencia en la gestién de
inventario, la reduccién de costos operativos y una mejora sustancial en la calidad de la
atencion al paciente. Para que un sistema de trazabilidad sea verdaderamente integral en
Argentina, debe expandir su alcance mas alla de los productos "activos" definidos en la Ley
26.906, para abarcar a todos los dispositivos médicos, especialmente aquellos reutilizables y de
alto riesgo que son reprocesados en los establecimientos de salud.

La eleccién de la tecnologia adecuada es fundamental para la viabilidad y efectividad de un
sistema de trazabilidad en el ambito sanitario. A continuacidn, se presenta (a modo de ejemplo)
una matriz comparativa entre las dos tecnologias de identificacién mas relevantes: los cddigos
de barras y la Identificacién por Radiofrecuencia (RFID).

CRITERIO CODIGOS DE BARRAS RFID

11
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Costo por Etiqueta

Muy bajo

Bajo a medio (depende del
tipo de tag)

Velocidad de Lectura

Lento (se escanea de uno

Muy rapido (lectura multiple y

en uno) simultanea)
Alta (pueden almacenar mds
Capacidad de Datos Limitada datos, como historial de

reprocesamiento)

Sensibilidad a la
Suciedad/Orientacion

Alta (requiere limpieza y
alineacidn)

Baja (funciona a través de
suciedad o envolturas)

Posibilidad de Actualizar
Datos

No (la informacion es
estatica)

Si (los tags pueden ser
reescritos)

Automatizacion

Baja (requiere
intervencién manual)

Alta (permite el seguimiento
en tiempo real sin intervencién
humana)

Rango de Lectura

Corto (30 cm)

Largo (hasta 10 metros en tags
pasivos UHF)

Aunque los cddigos de barras son econdmicos y de uso generalizado, sus limitaciones, como la
necesidad de una lectura manual y la falta de capacidad para actualizar informacién, los hacen
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inadecuados para la complejidad de la trazabilidad del reprocesamiento. Por el contrario, la
tecnologia RFID (como posible alternativa) ofrece una solucién mas avanzada y adecuada para
el entorno hospitalario. Sus tags son resistentes a la esterilizacidn y a los productos quimicos,
pueden almacenar una gran cantidad de datos, incluyendo el historial de uso y mantenimiento,
y permiten el seguimiento en tiempo real, lo que elimina el error humano y optimiza la gestion
del inventario. La propuesta para la nueva ley debe centrarse en los requisitos funcionales del
sistema (como la capacidad de rastrear individualmente un dispositivo a lo largo de multiples
ciclos de reprocesamiento para garantizar su funcionalidad), en lugar de especificar una
tecnologia en particular, lo que permitiria la flexibilidad y la adopcidon de las soluciones mas
eficientes para dispositivos de alto riesgo.

La implementacion de un sistema de Identificacién Unica de Dispositivos (UDI) en Argentina se
presenta como un imperativo estratégico. El UDI es un marco de identificacién global que, a
través de una serie de caracteres alfanuméricos, permite identificar de manera inequivoca un
dispositivo a lo largo de su distribucion y uso. El UDI estd compuesto por un Identificador de
Dispositivo (DI), que identifica al fabricante y el modelo, y un Identificador de Produccién (Pl),
gue incluye la fecha de fabricacién o de vencimiento, el nimero de lote o de serie.

Los beneficios de adoptar un sistema UDI son extensos. El sistema mejora la eficiencia de la
trazabilidad, facilita los retiros de productos del mercado, ayuda a prevenir las falsificaciones y,
en ultima instancia, aumenta la seguridad del paciente. Para los dispositivos reutilizables, la
normativa internacional, como la de la UE y la FDA, exige el "marcado directo" con el UDI en el
propio dispositivo, un paso fundamental para asegurar la trazabilidad individual dentro de los
hospitales y a lo largo de cada ciclo de reprocesamiento.

Se propone la creacién de un Sistema Argentino de Identificacién Unica de Dispositivos (SAIUD)
gue se alinee con los estdndares internacionales de la FDA y la UE. Este sistema incluiria un plan
de implementacion escalonado en funcidn de la clase de riesgo del dispositivo, lo que permite
una transicion ordenada y gestionable. La creacion de una base de datos centralizada, similar a
EUDAMED en la UE, gestionada por la ANMAT, seria el repositorio de informacién de los UDI y
el historial de reprocesamiento, unificando los registros y facilitando la vigilancia proactiva.

Apartado aparte merecen los modelos regulatorios internacionales y regionales que sirven
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como lecciones para Argentina. La Unidn Europea se regula en el Reglamento MDR 2017/745,
conocido como MDR, representa una modernizacién integral del marco regulatorio de
dispositivos médicos en la Unién Europea. A diferencia de una directiva, este reglamento es de
aplicacién directa y obligatoria para todos los estados miembros. Introduce el sistema UDl y la
base de datos centralizada EUDAMED, que sirven como pilares para mejorar la trazabilidad y la
transparencia en la cadena de suministro.

Un aspecto de especial relevancia para la legislacién argentina es la postura del MDR sobre el
reprocesamiento. El articulo 17 del reglamento establece requisitos estrictos, permitiendo la
practica solo si las leyes nacionales lo autorizan y el reprocesador cumple con todas las
obligaciones del MDR, incluyendo la evaluacién clinica y la implementacién de un sistema de
gestion de calidad. Esto otorga una responsabilidad clara al reprocesador, obligdndolo a cumplir
los mismos estandares que un fabricante original.

En el caso de Estados Unidos, la FDA (Food and Drug Administration) de los Estados Unidos ha
implementado un sistema UDI robusto, con politicas de cumplimiento y fechas escalonadas
para su aplicacidn segun la clase de riesgo de los dispositivos. El enfoque de la FDA sobre el
reprocesamiento es particularmente instructivo: considera que un hospital o un tercero que
reprocesa un dispositivo de un solo uso se convierte en un "fabricante". Esta consideraciéon
sujeta al reprocesador a los mismos requisitos regulatorios que se aplican a los fabricantes
originales, incluyendo las presentaciones de premercado y el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura (GMP). Este es un concepto central que debe guiar la nueva ley
argentina, ya que formaliza la responsabilidad y obliga a los establecimientos a validar sus
procesos de reprocesamiento con el mismo rigor que un fabricante.

Los casos de América Latina pueden proporcionar valiosas lecciones para el proyecto de ley
argentino. En México, la PROY-NOM-045-SSA representa un avance hacia la trazabilidad
obligatoria de dispositivos médicos reutilizables, con el objetivo explicito de reducir las IAAS.
Colombia, por su parte, ha implementado una resolucién para estandarizar y codificar
dispositivos médicos, buscando garantizar la trazabilidad a lo largo de toda la cadena de
comercializacion.

No obstante, la implementacidn de estos sistemas no esta exenta de desafios. En Panamj, la
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adopcion del sistema UDI se ha retrasado debido a la falta de conocimiento técnico de las
autoridades y a la falta de voluntad politica. La experiencia de estos paises demuestra que la
implementacion de un sistema de trazabilidad es un proceso complejo que requiere un enfoque
multisectorial. El hecho de que México y Colombia, con economias y sistemas de salud
comparables, estén avanzando en este tema demuestra que no solo es factible, sino que es una
medida necesaria para la region. Argentina puede capitalizar las experiencias de estos paises,
aprendiendo tanto de sus aciertos (como el enfoque en la reduccion de IAAS vy la
estandarizacién de datos) como de sus obstaculos (como la resistencia de actores clave y la
necesidad de una infraestructura tecnoldgica adecuada), lo que permitird una implementacion
mas fluida y exitosa.

La siguiente tabla resume las deficiencias del marco normativo actual en Argentina y contrasta
cada una de ellas con la solucidn propuesta en este informe.

CRITERIO DE
COMPARACION

MARCO NORMATIVO
PROPUESTO

MARCO NORMATIVO ACTUAL

Extendido a todos los

Alcance

Restringido a productos
médicos "activos"

dispositivos médicos,
incluyendo reutilizables y de
alto riesgo.

Base Legal para
Reprocesamiento

Resolucién 255/94 (1994),
obsoleta

Nueva Ley que define un
marco moderno y estricto.

Tipo de Trazabilidad

Registro manual, fragmentado
y por lote

Digitalizada, con identificacidon
UDI individual.

Gestion de la
Informacion

Fragmentada entre
instituciones y dependiente

Centralizada en una base de
datos Unica (SAIUD).
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del papel

Principalmente reactivo, Proactivo, con capacidad de
Rol de la ANMAT basado en notificaciones de monitoreo en tiempo real de la

eventos cadena de suministro.

En suma, el proyecto de ley se basa en los siguientes principios fundamentales:

e Principio de Trazabilidad Integral: La ley debe establecer la obligatoriedad de la
trazabilidad para todos los dispositivos médicos, sin distincién de si son activos o pasivos,
nuevos o reprocesados.

e Principio de Responsabilidad Extendida: Quien reprocesa un dispositivo, ya sea un
hospital o un tercero, asume la responsabilidad legal y regulatoria de un fabricante
original.

e Principio de Estandarizacion Internacional: La ley debe adoptar el sistema UDI como el
estandar de identificacion, permitiendo una interoperabilidad futura con los sistemas
globales.

e Principio de Seguridad Proactiva: El enfoque principal de la regulacién debe ser la
prevencion de riesgos y no solo la reaccidn ante eventos adversos.

Se propone la creacién de un articulado que aborde los siguientes puntos:

e Definiciones: Ampliar la definicidon de "producto médico" para incluir todos los dispositivos
y definir claramente "reprocesamiento" y "UDI" en consonancia con los estandares
internacionales.

e Trazabilidad: Establecer la obligatoriedad de la identificacidon con un UDI en la etiqueta y
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en el propio dispositivo (marcado directo) para los dispositivos reutilizables de alto riesgo.

e Registro Nacional: Creacién de una base de datos centralizada, gestionada por ANMAT,
donde se registren los UDI y el historial completo de reprocesamiento.

e Reprocesamiento: Sujetar a los establecimientos que reprocesan a las mismas
regulaciones de habilitacidn, buenas practicas de manufactura y control de calidad que se
exigen a un fabricante, incluyendo la necesidad de protocolos validados y documentados.

e Sanciones: Establecer un régimen de sanciones claras y progresivas para el incumplimiento

de las normativas.

Los principales riesgos clinicos y econémicos que busca mitigar esta propuesta son los

siguientes:

RIESGOS IDENTIFICADOS DEL
REPROCESAMIENTO NO
REGULADO

IMPACTO EN LA
SEGURIDAD DEL
PACIENTE

IMPACTO ECONOMICO Y
OPERATIVO

Infecciones Nosocomiales
(1AAS)

Aumento de la
morbimortalidad,
prolongacion de la
internacion.

Aumento de costos
hospitalarios,
reintervenciones, litigios.

Pérdida de Funcionalidad del
Dispositivo

Riesgo de falla durante
procedimientos

quirurgicos o diagndsticos.

Ineficiencia, necesidad de
reemplazar equipos
defectuosos.

Productos Subestandary
Falsificados

Riesgo de usar productos
que no cumplen con los
estandares de calidad.

Incremento de costos por la
necesidad de retiros de
mercado y reemplazo de
inventario.
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Imposibilidad de Dificultad para gestionar
Falta de Trazabilidad identificar el origen de un retiros de productos
Individual problema en un paciente defectuosos de manera
especifico. eficiente.

Para una implementacion exitosa, se requiere un fortalecimiento institucional significativo y
una colaboracion intersectorial:

e ANMAT: La agencia debe fortalecer su capacidad técnica y de fiscalizacion para gestionar
la base de datos UDI y fiscalizar los protocolos de reprocesamiento.

e INTI: Es fundamental impulsar el desarrollo de la capacidad del Instituto Nacional de
Tecnologia Industrial para certificar calibraciones y pruebas de dispositivos, lo que
garantizara la trazabilidad metroldgica.

e Colaboracion Multisectorial: La ley debe fomentar la creacién de comités de
implementacion que incluyan representantes de la industria (CADIEM, CAEHFA),
asociaciones profesionales (AAFH) y sociedades cientificas, para asegurar que la transicion
sea fluida, viable y consensuada.

Finalmente, La implementacion de una nueva ley que establezca un marco integral para la
trazabilidad y el reprocesamiento de dispositivos médicos en Argentina generard beneficios
transformadores. Al adoptar el sistema UDI y unificar la regulacidn, se mejorard drasticamente
la seguridad del paciente, se aumentarad la eficiencia de los hospitales a través de una mejor
gestion de inventario y se reducirdn los costos a largo plazo asociados a las IAAS y los retiros de
productos defectuosos. La propuesta de considerar al reprocesador como un fabricante eleva el
estandar de responsabilidad a un nivel de vanguardia, alineando a Argentina con las mejores
practicas internacionales.

A continuacidn, se presenta un paralelo de los sistemas regulatorios de la Unién Europea y la
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FDA, que sustentan las recomendaciones de esta fundamentacion.

UNION EUROPEA (REGLAMENTO

CRITERIO ESTADOS UNIDOS (FDA)
MDR 2017/745)
Reglamento MDR 2017/745, de UDI Rule, con politicas de
Base Legal aplicacién obligatoria para todos los cumplimiento y fechas
miembros. escalonadas.
] ] ) . El hospital o tercero que
Se permite bajo estrictas condiciones .
) D ] ) reprocesa es considerado
Enfoque del y si la legislacion nacional lo permite.

Reprocesamiento

El reprocesador asume las
obligaciones del fabricante.

un "fabricante" y estd
sujeto a los mismos
requisitos.

Base de Datos
Centralizada

EUDAMED (European Database on
Medical Devices).

GUDID (Global Unique
Device ldentification
Database).

Cumplimiento

Implementacion gradual del UDI
segun la clase de riesgo, con un plazo
hasta 2027 para la finalizacién.

Fechas de cumplimiento
escalonadas por clase de
riesgo, con politicas de no
aplicacion para inventario
antiguo.

Se anticipa que la implementacion de esta legislacion enfrentara desafios, como la inversion

inicial en tecnologia y la posible resistencia de actores que operan bajo un sistema menos
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regulado. Sin embargo, estos desafios son superables a través de un plan de implementacién
por etapas, un sélido programa de capacitacién y un compromiso firme del Estado en la mejora
de la calidad sanitaria. Los proximos pasos recomendados incluyen la creacion de una mesa de
trabajo interministerial y la promocion de un programa piloto en hospitales seleccionados para
validar la viabilidad del sistema propuesto. Esto asegurara que la ley sea no solo una medida de
seguridad, sino también un motor de modernizacién y eficiencia para el sistema de salud

argentino.
Por lo motivos expuestos, solicito a mis pares acompanen este proyecto de ley.
Autora

Dip. Florencia Klipauka Lewtak
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