A N M A I 8 de noviembre de 2010

Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos, y Tecnologia Médica

ANMAT
“Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos de
Referencia de OPS”

El dia 11 de diciembre finalizd un proceso de evaluacion por parte de la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) a la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), en el marco de una
iniciativa de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de promover la acreditacion
de Autoridades Nacionales de Regulacién de Medicamentos.

La OPS fomenta esta iniciativa de OMS en las Américas realizando procesos de
evaluacidon por expertos a las que los paises se presentan voluntariamente. Todos
los paises de América convinieron luego de exhaustivos procedimientos de consulta
y aprobacién en acordar una herramienta de evaluacion que contempla todas las
funciones regulatorias que debe cumplir una autoridad nacional y los indicadores
que dan cuenta de su grado de cumplimiento. Las primeras Agencias Regulatorias
Nacionales (ARN) que solicitaron ser calificadas son: ISP de Chile, INVIMA de
Colombia, CECMED de Cuba, y ANMAT de Argentina.

La evaluacion realizada a la ANMAT concluyo finalmente con la certificacion de Nivel
IV, maxima calificacion que se otorga, la cual la convierte en la Primera Autoridad
Nacional de Regulacion (ARN) de Medicamentos de Referencia de la OPS.

El equipo de evaluacion de OPS estuvo constituido por José Peria Ruz (Lider de
Equipo/ OPS), Elvira Marchan (Ecuador), Eduardo Johnson (Chile), Liana Figueras
(Cuba), Jorge Olarte (Colombia), Maria Teresa Cuesta (Espana), Carmen Becerril
(México) y Maria Teresa Ibarz (Venezuela).

La auditoria observé 10 modulos que debian cumplir los estandares establecidos
por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS):
< Autoridad Regulatoria Nacional: cdmo se organiza y sus bases legales.

< El sistema nacional de regulacién: modelo de organizacién, desarrollo
institucional, y gestion de calidad.

% Registro sanitario: lineamientos, Guias, procedimientos, mecanismos de
evaluacion, registros, disponibilidad de la informacion.

% Vigilancia del mercado: controles de importacion y exportacién,
procedimientos de retiro.

% Farmaco vigilancia: lineamientos y guias, organizacién y estructura,
procedimientos de evaluacion.

% Control de ensayos clinicos: guias, marco ético, organizacion y estructura;
procedimientos de evaluacion.



% Inspecciones reguladoras y actividades de fiscalizacion: guias, lineamientos,
planificacién, registros.

< Laboratorio nacional de control de calidad: organizacion, estructura, gestion
de calidad; recursos humanos, equipamiento y estructura, seguridad.

Este proceso de evaluacion y definitiva acreditacion de ANMAT como ARN de
Referencia de OPS, constituyd un potente estimulo para todo el organismo, que
mantuvo un exigente cronograma de actividades durante varios meses, que puso
de manifiesto un altisimo compromiso de los cuerpos profesionales, técnicos y
administrativos, a sabiendas que lograr este resultado significaria una importante
distincion para nuestro pais. Los equipos de trabajo demostraron técnica y
profesionalmente un excelente nivel que se vio reflejado en la calificacion final
obtenida.





