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Resumen — El servicio técnico de equipos biomédicos resulta
actor clave en la cadena de calidad de un equipo. En Uruguay
el servicio técnico de equipos médicos comenzd muy
informalmente, con personas o pequefias empresas que
brindaban servicio a las empresas importadoras o fabricantes.
Con el tiempo se empezaron a crear cada vez mas empresas de
este tipo. Para poder mantener un control, y en definitiva
asegurar calidad en los servicios de salud, se incorpora al
marco regulatorio, en el Decreto 003/08 del afio 2008, el
registro y habilitacion de empresas de servicio técnico de
equipos biomédicos. Ademas el marco regulatorio se ocupa del
registro de los equipos biomédicos como de las empresas
proveedoras. De todas formas recién ahora se le esta dando al
tema la debida importancia. Todavia nos encontramos en la
primer etapa de la aplicacion de este nuevo decreto. Esto se ve
reflejado en el hecho de que a la fecha solo hay registradas 5
empresas de servicio técnico y 6 en tramite. De todas formas la
situacién hoy es mucho mejor a la que se presentaba hace
algunos afios, impulsada mayormente por las propias
instituciones de salud, en busca de un mayor apoyo técnico que
haga sustentable la incorporacion de tecnologia.

l. INTRODUCCION

La inserciéon de equipos biomédicos en el Uruguay ha
ido creciendo notoriamente en los Gltimos afios, en parte
como consecuencia de la gran cantidad de empresas
proveedoras de equipamiento biomédico que han ido
surgiendo. Por otro lado los fondos publicos destinados a
salud en el afio 2005 representaron 12.005 millones de
pesos, equivalente a 3.1 puntos del PBI, mientras que en el
afio 2010 representaron 37.735 millones de pesos, lo que
equivale a 4.7 puntos del PBI [1]. Todo esto lleva a que sea
necesario reestructurar el marco regulatorio de forma de
hacerlo mas exigente y estricto en cuanto a la gestion de esta
tecnologia, siempre con el fin de garantizar la seguridad de
los usuarios finales o sea de los pacientes. Un actor
fundamental en todo esto son los servicios técnicos de
equipos biomédicos. Como sabemos, Uruguay es un pais
mayormente importador de tecnologia en general y en
particular tecnologia médica. En la actualidad el 99% de los
equipos médicos presentes en el mercado, segin el MSP,
son de origen extranjero. Esto lleva a que por lo general los
equipos comercializados cumplan con las diferentes normas
internacionales establecidas, siendo responsabilidad del
fabricante, pero, ¢qué es lo que sucede luego de ser vendido
el equipo? Es decir ;cémo se transfiere y asegura la calidad

brindada por el fabricante hacia el paciente? Que se ha
hecho en materia reguladora, cual es la situacién actual de
los servicios técnicos en Uruguay, cual es la realidad de las
instituciones de salud, son algunas de las preguntas que
intentaremos responder en este documento, a través de un
analisis de la situacion actual del Uruguay en esta materia.
Analizaremos entonces el concepto de Servicio Técnico de
equipos biomédicos y su vinculacion con las instituciones
prestadoras de salud, en pos de wverificar si existe
efectivamente una transferencia de calidad hacia el paciente.

1. CADENA DE CALIDAD

Para comenzar es importante entender a que nos
referimos cuando mencionamos “la cadena de calidad entre
el fabricante y el paciente”. EI mercado de equipamiento
biomédico es un mercado regido por fuertes normas de
calidad y seguridad, debido por un lado al uso que se les
dard finalmente a los equipos, involucrando en muchos
casos la vida de personas y por otro a la fuerte presion social
que existe, por tratarse de un tema tan sensible como lo es la
atencion de la salud. Estas normas abarcan toda la cadena
que recorre el equipo médico, desde su concepcion o disefio
hasta que finalmente ingresa a una institucion de salud. Es
claro entonces que la calidad pasa a ser un punto
extremadamente importante, pero ¢;a que nos referimos con
calidad en un equipo biomédico? Enumeramos algunos
puntos que responden a esta pregunta [2].

I Calidad en el proyecto de disefio y produccion del
equipo
. Gestion planificada que tienda a reducir el tiempo
en que un equipo esta fuera de servicio
Il Supervision de toda la tecnologia asociada a los
procedimientos de su uso
IV.  Control en el cumplimiento de las normas de
seguridad y mantenimiento
V. Gestion de la vida util
VI.  Capacitacion continua al
manipulacion del equipo

personal en la

En los puntos mencionados queda claro como se
transfiere la calidad desde el fabricante al paciente.
Comienza con la responsabilidad de las fabricas de realizar
por un lado proyectos de disefio de alta calidad, realizando
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equipos que cumplan con las normas internacionales
establecidas, a cargo de profesionales capacitados y por otro
de disponer de procesos de produccion de calidad
certificados. Ademas es muy importante que las fabricas se
comprometan a brindar todo el soporte posible a sus
compradores.

Luego es importante que exista en el pais un ente
fiscalizador, que se encargue de, por un lado controlar que
los equipos biomédicos que ingresan al pais cumplan con las
diferentes normas de calidad nacionales e internacionales y
por otro, controlar a las empresas que estan relacionadas a
estos equipos. En nuestro pais el responsable de realizar esto
es el Ministerio de Salud Pdblica (MSP), a través del
Departamento de Evaluacion de Tecnologia.

Luego entra en juego el Servicio Técnico involucrado
en varios de los puntos mencionados, mas precisamente su
rol es fundamental en los puntos II, 111, 1V, V.

Finalmente, para completar la cadena, es necesario
contar con un personal capacitado en el uso de la tecnologia
adquirida, donde nuevamente el servicio técnico deberia
jugar un papel bien importante, capacitando continuamente
a los empleados de las instituciones médicas encargados de
manipular estos equipos. De esta forma se puede garantizar
la calidad en su manipulacién y ademas romper
definitivamente con la resistencia que existe hacia el uso de
la nueva tecnologia, debida muchas veces a la ausencia de
soporte técnico.

1. SERVICIO TECNICO DE EQUIPOS
BIOMEDICOS EN URUGUAY

Como vimos en la seccion anterior, el servicio técnico
de equipos biomédicos toma protagonismo en gran parte de
la cadena de calidad. Pero ese rol protagénico comenzé a
tomar fuerza en los Gltimos afios, ya que se le comenzé a dar
la debida importancia. Originalmente la introduccién de
tecnologia en las instituciones médicas era una
complicacién, ya que en la mayoria de los casos no existia
nada que hiciera sustentable la misma. Es decir, los servicios
técnicos post venta eran muy limitados o inexistentes,
haciendo que muchos equipos quedaran archivados por falta
de soporte en capacitacién, reparaciones, mantenimiento,
repuestos, etc. Eso por suerte ha ido cambiando con el
correr del tiempo debido a dos cosas principalmente, por un
lado un marco regulatorio méas exigente y por otro un
crecimiento notable de empresas proveedoras de tecnologia
médica, lo que lleva a que tengan que brindar cada vez
mejores servicios para mantener su competitividad. Hoy en
dia existen 365 empresas proveedoras de equipos médicos,
reactivos de diagnostico y/o dispositivos terapéuticos
registradas, considerando las importadoras, distribuidoras
y/o fabricantes [3].

La inclusion de exigencias especificas en cuanto al
servicio técnico de empresas proveedoras de equipos en
Uruguay, comenzo por la gran necesidad de las instituciones
médicas de contar con un apoyo técnico que acompafara a
la incorporacion de tecnologia. Y fueron estas Ultimas las
que de alguna manera se hicieron oir para que la realidad en
el tema cambiase.

En un principio la solucién comenz6 siendo un servicio
formado por personas con diferentes habilidades técnicas en
reparaciones de equipos electronicos en general, que
prestaban su servicio a importadores/distribuidores de
equipos médicos. Es decir que existian personas o pequefias

empresas de servicio técnico asociadas a proveedores de
equipos. Al tener un cierto control sobre las empresas
proveedoras, se lograba indirectamente un control sobre los
servicios técnicos asociados. Con el tiempo eso fue
cambiando y comenzaron, como consecuencia obvia del
crecimiento exponencial de este mercado, a formarse
empresas de servicio técnico libres, es decir no asociadas a
ningun proveedor en particular. Todo esto llevo a que se
perdiera el control sobre quienes se encontraban al momento
realizando servicio técnico en equipos médicos. Con esto
comenzd a evidenciarse la necesidad de establecer cierto
orden, ya que la considerable cantidad de estas empresas no
regularizadas comenzaba a atentar contra el objetivo de
garantizar la seguridad de los pacientes y la calidad del
sistema de salud. Es decir, existian empresas que no estaban
reconocidas por el MSP reparando equipos médicos.

Todo esta situacion llevo a que en Enero de 2008, con
el fin de regularizar a todas esas personas o pequefias
empresas, se incluya explicitamente en el decreto 003/08 el
registro y habilitacion de empresas de servicio técnico de
equipos biomédicos. Se comienza con este nuevo decreto a
exigirles a las empresas proveedoras, que Su servicio técnico
este registrado y habilitado para tal fin ante el Ministerio de
Salud Pdblica. Esto incluye tanto a un servicio técnico
tercerizado como a uno brindado por la propia empresa. Este
es un gran avance, por lo menos en el plano tedrico, que
beneficia por un lado al paciente, ofreciéndole mayor
seguridad y calidad en los equipos que utiliza y por otro a
las propias instituciones, ya que podran contar con un apoyo
técnico de mayor calidad. Por otro lado se agrega a las
solicitudes de habilitacion de empresas fabricantes,
importadoras o distribuidoras, establecidas en el viejo
decreto del afio 1999, diferentes formularios que exigen el
registro de los empleados o empresas tercerizadas que
realizaran el servicio técnico de cada equipo en particular.
Los detalles los expondremos en la siguiente seccidn.

Dentro de los servicios técnicos de equipos biomédicos
debemos incluir a un actor bastante particular, lo que suele
llamarse por lo general “Departamento de Mantenimiento”
de las propias instituciones prestadoras de salud. Estos
Gltimos juegan un papel importante, o deberian hacerlo, en
lo que refiere a la respuesta primaria de evaluacion y/o
accion frente a una adversidad dada.

La realidad muestra que estos departamentos de
mantenimiento estan muy lejos todavia de ser lo que
deberian y sobre todo de lograr el nivel jerdrquico que
deberian tener dentro de las instituciones. En el libro
“Ingenieria Biomédica perspectivas desde el Uruguay [4],
documento publicado en 2006, se mencionan las
caracteristicas de las instituciones prestadoras de salud en
cuanto a sus “departamentos de servicio técnico”. Alli se
habla sobre la necesidad inminente que presentaban dichas
instituciones de reestructurar su sistema para asumir el
desarrollo tecnoldgico que fueron incorporando. Dentro de
esto se plantea, por ejemplo, la incorporaciéon de personal
capacitado a los departamentos de mantenimiento, que
abarquen una serie de habilidades técnicas que van desde las
areas de equipamiento biomédico hasta mobiliario general,
pasando ademds por las d&reas de comunicaciones,
instalaciones eléctricas, infraestructura edilicia, servicios
generales, etc. Se habla también sobre el concepto de
“mantenimiento” dentro de las instituciones y la necesidad
de ubicar esta seccion adecuadamente en el organigrama.
Hoy en dia, luego de 6 afios, las mejoras implementadas en



la mayoria de estos departamentos han sido muy escasas.
Todavia siguen sin poseer ese nivel jerarquico que
menciondbamos, teniendo como consecuencia  una
destinacion de recursos insuficientes tanto materiales como
humanos. Se sigue sin prestarle la debida importancia,
olvidando que éstos departamentos pueden ser de gran
ayuda en el labor de hacer sustentable la incorporacion de
tecnologia en pos del beneficio del paciente y de la
institucion. Queda claro que los recursos que pueden
destinarse a la gestién de tecnologia médica son muy
acotados, debido a la alta cantidad de cuestiones que deben
atenderse, por lo que es muy dificil asegurar calidad, en
cuanto a equipamiento médico, al paciente. Con esto
queremos decir por ejemplo que no puede asegurarse
muchas veces el menor tiempo en estado de fuera de
servicio de un equipo, el uso en las condiciones adecuadas
para garantizar la seguridad del operario y del paciente, la
realizacion de certificaciones y controles de calidad
periddicos, etc. También es muy dificil o “caro” contar con
especialistas en cada area, perdiendo la posibilidad de
especializacién, el cual resulta fundamental cuando
hablamos de tecnologia médica dada su complejidad. Por
otro lado, tampoco se ha avanzado en lo que refiere al marco
regulatorio para estos departamentos de mantenimiento. Se
consideran como un departamento mas dentro de la
institucion médica, por lo cual son evaluados por la division
encargada de la habilitacion de la institucion en si, cuando
en realidad deberian ser también considerados por la misma
divisién que registra y habilita las empresas de servicio
técnico.

Una pregunta que es interesante responder, es sobre
cudl es la cultura de los servicios técnicos y departamentos
de mantenimiento de las instituciones en Uruguay. Es decir,
si se le da importancia a capacitar a los empleados del
hospital, a promover buenas practicas de uso vy
mantenimiento, o se han convertido en un servicio de
respuesta a la ocurrencia de desperfectos solamente. La
verdad es que hoy en dia sigue siendo un servicio de
respuesta y no muy eficiente, ya que sigue sin existir en la
gran mayoria de los casos una buena gestion de la
tecnologia meédica.

V. MARCO REGULATORIO [5]

En esta seccién vamos a ver como contribuye el marco
regulatorio nacional, en asegurar la calidad que recibe el
paciente cuando hace uso de los servicios de salud,
considerandolo como usuario final de la tecnologia en
cuanto a equipos médicos. Veremos que exigencias existen
para con las empresas proveedoras de equipos médicos y las
que brindan servicio técnico y de qué forma se controlan o
regulan.

En nuestro pais el ente regulador para servicios de la
salud es el Ministerio de Salud Pdblica (MSP). Dentro de
éste, la divisibn encargada de habilitar empresas
proveedoras de tecnologia médica, autorizar la
comercializacion de equipos y habilitar servicios de salud es
la Division General de la Salud (DI.GE.SA). La Figura 1
muestra la seccién que nos compete del organigrama de esta
division.
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Figura 1 - Organigrama DI.GE.SA — Fragmento del organigrama de la
Direccion General de la Salud referente a la evaluacion sanitaria. Resaltado
se encuentra el Dpto. de Evaluacion de Tecnologia, encargado entre otras
cosas del registro de productos y empresas proveedoras y de servicio
técnico.

Como vemos, dentro de la DI.GE.SA se encuentra la
Division de Evaluacion Sanitaria, dentro de la cual ademas
se encuentra el Departamento de Evaluacion de Tecnologia.
Es dentro de esta Ultima area donde se evallan las empresas
gue pretenden incorporar al mercado tecnologia médica, ya
seas importada o de fabricacion propia, para su registro y
habilitacién. Se incluyen dentro de éstas las empresas de
servicio técnico. Ademas se ocupa de la evaluacién vy
registro de los equipos médicos a comercializarse en nuestro
pais, dandosele un trato especial a la incorporacion de
equipos de alto porte. Otro punto que estd atacando en los
Gltimos tiempos, es la actividad de tecnovigilancia, la cual
permite hacer un seguimiento de los eventos adversos que
puedan ocurrir con determinados equipos. Mas adelante en
esta seccién hablaremos sobre el concepto de
tecnovigilancia y como ésta iniciativa contribuye a la cadena
de calidad.

El decreto donde se contempla todo lo mencionado es el
Decreto 003/08. EI mismo se puso en vigencia en Enero de
2008 vy es el sustituto del decreto 165/99 del afio 1999. Este
nuevo decreto presenta mejoras sustanciales, con lo cual se
destaca el compromiso que han tomado las autoridades en
intentar sostener la cadena de calidad. Una de las principales
mejoras es la inclusién explicita de un marco regulatorio
para las empresas de servicio técnico.

A. Empresas Fabricantes e Importadoras y/o
Distribuidoras

El registro y habilitacion de empresas proveedoras es
bastante genérico, es decir, se habilita a cierta empresa a
comercializar productos médicos en general en el mercado.
Luego de estar habilitada debe ir registrando cada producto
que pretenda vender. En la actualidad se utilizan para el
registro y habilitacion de la empresa un formulario creado
en el aflo 2005. Las empresas deben registrarse como
proveedoras de uno o varios de los tipos de productos
definidos en el articulo 1 del decreto 003/08. Los mismos
son: equipos medicos, reactivos para el diagnostico o
dispositivos médicos. Luego en términos generales estos
formularios establecen que la empresa debe tener Director
Técnico responsable, debiéndose presentar fotocopia del



titulo de dicho profesional, documentacién referida a la
personeria juridica de la empresa y en caso de que
correspondiese  documentacion sobre espacios fisicos
destinados a depésitos. Esta habilitacion tiene una vigencia
de cinco afos.

B. Registro de equipos

Como primer punto, para poder una empresa registrar
un producto médico que pretenda vender, tiene que estar ya
habilitada.

El procedimiento para registrar un producto médico
comienza con la evaluacion del mismo y culmina, en caso
de éxito, con el registro y emision del certificado de libre
venta (CLV) asociado [5].

Antes de proceder a la evaluacién, se exige que el
producto se encuentre habilitado para comercializacion en el
pais de origen. La evaluacién del producto es un
procedimiento de evaluacion técnico administrativo en el
que se analiza la documentacion acerca del producto que se
desea registrar, se compara con lo establecido por la
normativa vigente y se eval(a el interés institucional en el
uso de dicha tecnologia en el pais, segln lo establece el
M.S.P. [6].

Motivados por las constantes manifestaciones de
preocupacion provenientes de las instituciones de salud, el
M.S.P incorporé en el afio 2010 a la solicitud de registro de
productos, varios formularios con caracter de declaracion
jurada, que contemplan el servicio técnico por equipo, la
garantia y el mantenimiento de repuestos en stock. Se
discrimina el servicio técnico propio, brindado por la propia
empresa proveedora, del tercerizado. En el primer caso se
deben indicar los datos de él o los técnicos pertenecientes a
la empresa que brindaran el servicio técnico de tal equipo en
particular, donde se detalla fabricante, marca y modelo.
Dentro de los datos exigidos se destacan formacion,
indicando titulos y afio de inicio en la reparacion de
equipamiento médico. Para el servicio técnico tercerizado se
solicita, también para cada equipo en particular, nombre de
la empresa, nimero de registro, nimero de expediente de
registro de empresa de servicio técnico y los datos de los
técnicos que realizaran el mantenimiento
preventivo/correctivo.

Por otro lado, el M.S.P. ofrece cierta flexibilidad. Es
decir, supongamos una empresa que vende equipos médicos
de gran porte y lo hace introduciendo uno o dos ejemplares
en el mercado por afio o cada dos, este caso puede no
justificar el poseer un servicio técnico propio o una empresa
tercerizada. Lo que sucede en estos casos es que se le
permite a la empresa declarar como servicio técnico al de
origen, es decir al que brinda la propia fabrica. De todas
formas, lo que intenta el M.S.P. es que esta situacion sea
acotada en el tiempo y que la empresa adopte un servicio
técnico local. Inclusive, muchas veces se hace un
relevamiento en las instituciones sobre el servicio técnico
recibido, con el fin de evaluar si el servicio ofrecido por la
fabrica es el adecuado y en caso de que no lo fuere, exigir a
la empresa proveedora un servicio local con mejor
respuesta.

Respecto al mantenimiento de repuestos, se obliga a la
empresa a asumir el compromiso de brindar repuestos y
accesorios originales por no menos de cinco afios a partir de
la discontinuacion del equipo.

Si en la evaluacion no existen objeciones, se procede a
la asignacién de un nimero de registro al producto y a la
posterior emision de un certificado que habilita la
comercializacion del producto médico en todo el territorio
nacional [6]. El certificado de libre venta es obligatorio para
poder comercializar los productos médicos en cuestion. El
certificado se expide por cinco afios.

C. Empresas de Servicio Técnico de
biomédicos

equipos

A diferencia de lo que sucede con las empresas
proveedoras de equipos médicos, el registro y habilitacion
de las empresas de servicio técnico no es genérica. Esto
quiere decir que se habilita una empresa de este tipo para
determinados equipos en particular. Cuando se pretende
habilitar una empresa de servicio técnico, ya en la etapa de
registro se tiene que indicar expresamente los tipos de
equipos en los que intervendra, indicando marcas y
modelos.

Como se menciono, en el afio 2008, se incorpora en el
Decreto 003/08 el registro de empresas de servicio técnico.
De todas formas, recién en julio del 2009 se publica la
primer version del formulario de solicitud de habilitacion.
Esto muestra el largo y complejo proceso que existe en
llevar las normativas a la préactica.

Al igual que para las empresas proveedoras de equipos,
el formulario de habilitacion hace referencia a que la
empresa debe disponer de un Director Técnico responsable
y a diferentes datos asociados a la personeria juridica titular
de la firma. Lo que tiene de distinto este formulario es que
incorpora un apartado especial referente al personal,
aspectos edilicios, del servicio técnico y de los equipos. Los
requisitos que se plantean para la habilitacién en cuanto al
personal, indican que debe haber un responsable, director o
jefe del servicio técnico con la calificacién de profesional,
incluyéndose Ingenieria Eléctrica, Ingenieria Quimica o
Mecénica con 5 afios de experiencia 0 Ingeniero
Tecnolégico Electrénico con los mismos afios de
experiencia. En cuanto al resto del personal, se exige que
cuenten con una determinada capacitacion minima ya sea
universitaria (egresados o estudiantes avanzados de
Ingenieria  Eléctrica, Quimica, Mecanica, tecnoélogo
electrénico), UTU en las carreras de Ingeniero Tecnolégico
en Electrénica o que puedan probar una experiencia de mas
de diez afios en empresas del ramo. En cuanto al servicio
técnico en si, se hace hincapié en los procedimientos de
gestion del servicio técnico y de repuestos, donde se debe
describir entre otras cosas la modalidad de prestacion del
servicio, disponibilidad de los técnicos, plazos de respuesta,
plazos de reparacidn, gestion de los repuestos, sistema de
registro y trazabilidad de equipos, etc. Referente a los
equipos, se les exige a las empresas presentar un listado
sobre los cuales solicitan habilitarse para brindar servicio
técnico, debiéndose contar con la habilitacion emitida por el
fabricante para la empresa o los técnicos de la misma.
Finalmente se destaca que la habilitacion por parte del MSP
para estas empresas, se hard especifica para los equipos
sobre los que se tenga capacitacion y manuales técnicos [7].

La realidad referente al control, luego de ser la empresa
habilitada, en cuanto al cumplimiento de lo declarado en el
formulario, es que no existe. Esto no se debe a falta de
voluntad sino de recursos. Es un plan a futuro para el MSP,
poder solicitar a las instituciones proveedoras de salud una



evaluacion del servicio técnico brindado por cada empresa y
en cada equipo en particular. Hoy por hoy se confia en lo
declarado y se considera el hecho de que la creciente
competitividad que existe entre este tipo de empresas, obliga
a las mismas a cumplir con lo declarado.

Al momento existen en Uruguay solo cinco empresas de
servicio técnico habilitadas y seis en tramite. Esto muestra
que el proceso es lento y mejorar la dindmica depende en
parte del compromiso y colaboracion de las diferentes
empresas.

D. Departamentos de Mantenimiento de las
instituciones proveedoras de salud

El caso de los departamentos de mantenimiento de las
instituciones prestadoras de salud, no es evaluado por el
Departamento de Evaluacion de Tecnologia. La division que
lo hace es la misma que se encarga de habilitar a la propia
institucion en si. Si bien se cuenta, o deberia contar, con un
servicio técnico ofrecido por las empresas proveedoras,
segln lo establece el marco regulatorio, la realidad muestra
que ante la necesidad de la inmediatez, los técnicos de los
departamentos de mantenimiento intervienen a los diferentes
equipos médicos. Lo malo aqui es que esa intervencion no
garantiza el mantenimiento de calidad y seguridad, debido a
la falta de capacitacion y certificacion del personal. Es por
esto que el Departamento de Evaluacion de Tecnologia
pretende en un futuro cercano, poder ocuparse de estas
divisiones de mantenimiento como lo hace con las empresas
de servicio técnico propiamente dicho. Ese es uno de los
grandes asuntos pendientes que tiene el MSP para lograr
robustecer aun mas la cadena de calidad.

E. Certificaciones ISOy BPF

El marco regulatorio no incluye la obligatoriedad, para
las empresas proveedoras de equipos médicos y de servicio
técnico de los mismos, de poseer la certificacion 1SO.
Reconocen que de hacerlo existirian muy pocas empresas
habilitadas ya que esta certificacion es cara y sobre todo
exigente para la realidad de estas empresas. De todas
formas, en el formulario de habilitacién de empresas de
servicio técnico, se menciona expresamente la importancia
que tiene para el M.S.P. que las mismas tiendan a la
incorporacion en su préactica cotidiana de la certificacion de
sus procesos, segun las normas vigentes (ISO, IEC, BPF).
Un aspecto a destacar es que se estd evaluando la
posibilidad de exigir de forma obligatoria por o menos un
certificado en BPF (Buenas Practicas de Fabricacion). Esta
es una muestra del camino que se pretende seguir en materia
de calidad, por lo menos en cuanto a los servicios técnicos
brindados en el 4rea de la salud.

F. Tecnovigilancia

Si bien el concepto de tecnovigilancia no involucra a
los servicios técnicos en si, es interesante mencionar algo ya
que es una buena iniciativa que contribuye a fortalecer la
cadena de calidad de la que hemos estado hablando. La
tecnovigilancia estd definida, segin ANVISA, como “el
conjunto de acciones necesarias para investigar el
desempefio de un producto durante la fase de post
comercializacion”. En términos metodoldgicos,
Tecnovigilancia es “un estudio, analisis e investigacion de

una serie de casos definidos a partir de la exposicion a un
riesgo comun (notificado), durante el uso de un producto
médico, con posibilidad de ocasionar dafios a la salud”
(ANVISA 2006). La idea es fomentar la notificacion de
incidentes adversos en dispositivos médicos, entendiendo
por esto a dafios o potenciales riesgos de dafio no
intencionado al paciente, operador o al medio ambiente. El
fin es poder traspasar la experiencia adquirida en
determinados incidentes con equipos médicos entre las
instituciones, nacionales y extranjeras y poder comunicar de
forma répida diferentes fallas detectadas por los fabricantes
en determinado lote de sus productos. El articulo 18 del
decreto 003/08 obliga a las empresas que comercializan
productos médicos, a comunicar al M.SP. y a los
correspondientes usuarios, la deteccion de eventos adversos,
ya sean informados por los organismos de control de los
paises proveedores, por los fabricantes, deteccion propia o
mediante la comunicacion de los propios usuarios. Una
medida que toma el ministerio es solicitarles a las empresas
que estén afiliadas a las listas de distribucién de las agencias
internacionales como la FDA (Estados Unidos), afssaps
(Francia), MHRA (Inglaterra), entre otras.

La realidad es que el proyecto de tecnovigilancia esta
en sus inicios y aln no se ha desarrollado como se espera.
Esto se debe por un lado a un marco regulatorio débil, ya
que no se aplica el articulo 18 como se debiera, al punto de
que es el propio ministerio el que muchas veces termina
notificando a las empresas que venden equipos, acerca de
eventos adversos comunicados por sus proveedores. Por otro
lado, se debe a que parte del proyecto incluye la
implementacion de “centros centinelas”, es decir que las
instituciones generen gestores que se encarguen de recibir
todas las notificaciones y evallen su elevacion al M.S.P o
no, evitando una congestion de notificaciones improductiva.
El problema es que esto ultimo depende de la voluntad de
las instituciones y empresas ya que no existe una obligacion
para las mismas. Por el momento se estan manejando solo
las eventuales alertas de los proveedores y de las agencias
internacionales.

V. CONCLUSIONES

El servicio técnico de equipos biomédicos resulta un
actor clave en la importante mision de asegurar calidad en el
uso de la tecnologia médica. La calidad de un equipo esta
sujeta a muchos factores, comenzando por las normas de
calidad y seguridad que debe cumplir su disefio, cuya
responsabilidad reside en el fabricante. Pero luego entra en
juego el servicio técnico asegurando calidad de diferentes
maneras. ES muy importante que exista un servicio post
venta que se encargue del mantenimiento preventivo y
correctivo para reducir los tiempos en que el equipo se
encuentra fuera de servicio. También es fundamental que se
encargue de la adecuada capacitacion al personal usuario.

Mediante lo expuesto queda de manifiesto hacia donde
se pretende llegar en relacion a las empresas proveedoras y
de servicio técnico. Vimos que ha habido un avance
considerable en materia de regulacion, incorporando por
ejemplo un marco regulatorio especifico para las empresas
de servicio técnico, la inclusion de diferentes documentos
con carécter de declaracion jurada, mediante los cuales se
obliga a los proveedores de equipos médicos a brindar un
servicio técnico especifico por equipo, a mantener stocks de
repuestos por determinado tiempo y a cumplir con las



garantias. Pero de todas formas este nuevo proyecto todavia
no ha tomado la fuerza que se pretende. Es decir, existen
aun muy pocas empresas de servicio técnico registradas, los
controles son todavia débiles y existen muchas empresas
proveedoras con departamentos de servicio técnico que no
cuentan con personal calificado, es decir con capacitacion
especifica en los equipos comercializados. Otro punto es que
los departamentos de mantenimiento de las instituciones de
salud todavia presentan carencias muy grandes, tanto en
capacitacién del personal como en recursos edilicios,
monetarios y humanos. Todo esto resulta en una pésima
gestién de la tecnologia médica la cual lleva no solo a
comprometer seriamente la calidad y seguridad que se le
debe brindar al paciente, sino también a un gasto por parte
de las instituciones mucho mayor.

En definitiva recién ahora, y de forma muy minuciosa,
se le estd otorgando la importancia que merece al tema del
servicio técnico de equipos biomédicos. Para fortalecer esta
situacién se deberian dar algunas cosas, como ser:

e Controles mas firmes a las empresas proveedoras y
de servicio técnico sobre el cumplimiento de las
normas vigentes a nivel nacional.

e Ubicar a los departamentos de mantenimiento de
las instituciones adecuadamente en el organigrama.
Para ello se debe entender la magnitud de lo que
estos  departamentos  representan. Eso le
corresponde a las autoridades de dichas
instituciones.

e Lograr que cada actor involucrado en la cadena de
calidad entienda que el objetivo de cada uno es el
mismo, asegurar calidad y seguridad para el
paciente. De esta forma se podria logar una sinergia
que seria muy positiva, ya que el trabajo en
conjunto es la Gnica manera de poder cumplir con
los objetivos individuales y a la vez con el gran
objetivo de asegurar calidad en la salud.

e Muchas mas capacitaciones al personal usuario, de
forma de fomentar buenas practicas de uso y
mantenimiento. Esto deberia ser un compromiso
por parte de los proveedores, entendiendo que de
esta forma se logra un aliado muy importante como
lo es el usuario de la tecnologia vendida. Estas
capacitaciones deberian ser periddicas para
contemplar la rotacion de personal.

e Mas oferta en capacitacion académica. Es necesario
crear perfiles técnicos en biomédica. Hoy por hoy
lo mas destacado es el NIB (Nucleo de Ingenieria
Biomédica), el cual brinda cursos interesantes en el
area de biomédica, al punto de ser recomendados
por el MSP para el personal de las empresas de
servicio técnico. Pero el tema es que no existe una
carrera especifica de ingeniero o técnico
biomédico.

Por altimo es importante destacar que todo este asunto
de la incorporacion y uso de tecnologia médica ird en
aumento, acompafiando el avance tecnolégico. Es necesario
entonces, mantener una postura seria, profesional y de
compromiso para asegurar la mayor calidad posible en la
atencion de la salud. El camino esta trazado y en lineas
generales es bueno, pero tendrd que existir un trabajo en

conjunto de todos los actores para cumplir con la gran
responsabilidad social que conllevan.
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