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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Surge aconsecuenciade lareestructuracion de la Direccién Nacional
de Drogas, Medicamentos y Alimentos, creandose laAdministracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

Desde principios del afio 1992, con la sancién del Decreto 150/92, que
desregula la fabricacion, distribucién, importaciéon y comercializacion de
medicamentos, se hizo evidente la necesidad de dar una estructura
eficiente al organismo encargado de controlar la calidad de los
medicamentos, asi como la de los alimentos y otros productos que puedan
afectar a la salud humana. Con la colaboracién, informes y las
recomendaciones de organismos, como:

Programa Nacional de Asistencia Técnica para
Administracion de Servicios de Salud (PRONATASS),

Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA)

Organizacién Panamericana de la Salud.

y expertos en el area de informatica para medicamentos de Espafia, se
creé la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), que depende directamente de la Secretaria
de Salud y tiene autarquia administrativa y financiera.

La ANMAT tiene instalaciones centrales en el edificio sito en
Avenida de Mayo 869. En él funcionan la Mesa de Entradas, la Direccidn
de Coordinacién Administrativa y la de Asuntos Juridicos, asi como los
departamentos de Evaluacion, de Informatica, de Registro y el de
Relaciones Institucionales y Comunicacion Social.

OBJETIVOS GENERALES

LaANMAT tiene como mision la proteccion de la
salud, a vigilar larelativainocuidad y la eficaciade los
productos destinados a protegerlay reestablecerla. Esto
incluye no sdlo los medicamentos y los alimentos, sino
también, cosméticos, reactivos de diagnostico y todo tipo de
aparatos o productos médicos o de uso doméstico que
pudieran afectarla.

LaANMAT orienta su accion hacia los productos. Por
€llo su objetivo también podria definirse como el de
garantizar la calidad de todos los productos que hacen ala
salud humana. Esta orientacién esla que la experiencia
mundia ha mostrado como operativamente més efectiva.
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Editorial

Luego de un prolongado paréntesis impuesto por las circunstancias, ANMAT reinicia la
publicacién bimestral de su «Boletin para Profesionales», con la conviccion de poder cumplir con
regularidad y de que prontamente se convertira en un elemento de referencia para los profesionales
integrantes del equipo de salud.

La experiencia internacional muestra que las instituciones equivalentes a la ANMAT, en la
medida del cumplimiento de sus objetivos, pasos que estamos dando sin tregua, son una pieza
clave del sistema de salud, ya que garantizan la calidad de los elementos de toda indole que se
aplican para el mantenimiento y restablecimiento de la misma. Ello se concreta mediante la
aprobacion concienzuda de los nuevos productos y de sus empresas productoras y de la vigilancia
continua (farmacovigilancia, tecnovigilancia, inspecciones) de los ya aprobados.

Hablando en términos epidemioldgicos, la poblacion objetivo de la ANMAT es la comunidad
toda, siendo este Boletin el eslabon en la conexidn institucién-efector (profesionales integrantes
del equipo de salud)-receptor (publico en general), por lo que su misién adquiere relativa importancia.

En los nuevos nimeros, se mantendran las secciones que integraron los primeros y

paulatinamente se agragaran otras que incrementaran la utilidad practica del Boletin.

Dr. Pablo Bazerque
Director de la ANMAT
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Farmacovigilancia Intensiva en la ANMAT

La introduccion relativamente reciente de
medicamentos muy Utiles para el tratamiento de ciertas
enfermedades pero que por otro lado pueden producir
efectos graves, hacen necesaria la puesta en marcha
de una vigilancia para un especial control médico de
0s pacientes tratados.

La Farmacovigilancia  Intensiva se define

como el monitoreo sistematico de la aparicién de
eventos adversos de un principio activo durante toda
la etapa de prescripcion (definicién adoptada por la
Comision Nacional de Farmacovigilancia).
ANMAT consider6 necesario realizar un estudio de este
especial campo de la Farmacovigilancia y para ello
formdé una comision constituida por la Dra. Corazza,
Dra. Foppiano, Dra. Saidén, Dra. Bignone, Dr. Bolafios
y Dr. Lombardo. Dicha comision desarrollé un proyecto
de disposicién para la creacién de un area de
Farmacovigilancia Intensiva en el marco del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, el Departamento de
Estudios y Proyectos y la Direccion de Asuntos
Juridicos.

Durante las reuniones realizadas se considero
necesario para la autoridad de aplicacién disponer de
una herramienta capaz de limitar los riesgos que

puedan afectar a los pacientes que reciben dichos
medicamentos, siendo ésta una responsabilidad
compartida entre todos los sectores de la salud
involucrados en el tema medicamentos: los
profesionales de la salud, los laboratorios productores
y la autoridad sanitaria.

También se consideré necesario realizar
Farmacovigilancia Intensiva junto con el laboratorio
productor y para ello se realizaron reuniones con
diferentes laboratorios. Se han desarrollado proyectos
individuales especificos de Farmacovigilancia Intensiva
con dos laboratorios productores de Clozapina y
Felbamato. Por lo tanto, el laboratorio productor de la
especialidad medicinal y la Autoridad Sanitaria deben
tomar todas las medidas para lograr disminuir los
riesgos de las drogas comprendidas en vigilancia
intensiva. Dentro de tales medidas esta el control del
seguimiento de los pacientes tratados y la obligacién
de notificar los eventuales efectos adversos que
puedan producirse al ANMAT. Es de destacar la
excelente predisposicion de los laboratorios
productores para realizar este tipo de vigilancia en
forma conjunta con el ANMAT (Ver cuadro 1).

Cuadro 1
DIFERENCIAS ENTRE FARMACOVIGILANCIA'Y FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA

Farmacovigilancia

Farmacovigilancia
Intensiva

Medicamentos
monitoreados

Todos los medicamentos

Medicamentos;
seleccionados

Tipo de notificacidn Espontanea

Obligatoria por parte del
laboratorio

Tipo de efectos adversos

Todos los efectos adversos

Efectos adversos graves y
conocidos

Consentimiento

informado del paciente No

Si
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Hierbas medicinales

Las hierbas medicinales son productos que
nuestro pais no tienen normas claras que regulen su
produccién, comercializacién y uso. Conciente de esta
falencia la Secretaria de Salud contraté en noviembre
pasado al Dr. Jorge Coussio, profesor titular de la
catedra de Farmacognosia de la Facultad de Farmacia
y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires (UBA),
para que produjera un primer informe acerca del uso
de las hierbas medicinales en nuestro paisy su relacion
con las normas internacionales. El profesor realizé su
tarea junto con sus colegas Bandoni (Farmacognosia),
Amorian (director del Museo de Botanica) y Gurni
(Farmacobotanica). El informe final fue analizado en

la ANMAT por el Dr. Byrle, quien, en coordinacién con
los profesionales recién mencionados, se encargé de
elaborar un proyecto de reestructuracién que
contemple:

- Normas de registro.

- Elaboracion.

- Fraccionamiento.

- Control de calidad.

- Comercio interior.

- Establecimientos autorizados.
- Importacion y exportacion.

Reactivos de diagnostico

Como resultado de la firma de la Resolucién
conjunta de los ministerios de Economia y Salud y
Accidn Social n° 342/92 'y 147/92 (arts. 7 y 8) surge la
necesidad de una Resolucién que retina las Normas
para el registro de productos para diagnéstico de uso
«In Vitro».

En el andlisis y redaccion de este proyecto

normativo colaboraron diferentes areas involucradas
en su regulacién (INAME, Instituto Nacional de
Microbiologia «Carlos Malbran», Centro Nacional de
Referencia de SIDAy Departamento de Evaluacion de
la ANMAT), los cuales han acordado los requisitos que
deberan cumplimentar las empresas que deseen
obtener autorizacion para la venta de estos productos.

Convenio con la Sociedad Argentina de Dermatologia

La Direccion Nacional de la ANMAT a través del
Departamento de Farmacovigilancia firmé6 un convenio
con la Sociedad Argentina de Dermatologia (SAD) por
el cual dicha sociedad pasa a ser efector periférico del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia de la ANMAT.
Dicho convenio estaria destinado a recabar informacion
sobre los efectos adversos dermatoldgicos
(farmacodermias) de distintos medicamentos y
cosmeéticos. El 23 de junio de 1995 se realizd una
reunién conjunta SAD-ANMAT a la que concurrieron,
por invitacién, los jefes de servicio de Dermatologia
de los hospitales: Santojani, Roffo de Oncologia,
Italiano, Clinicas, Garraham, Elizalde, Zubizarreta,
Alvarez, Ferroviario Central y Durand, de la Capital
Federal; y: Materno Infantil de San Isidro y Zonal de

Ezeiza, del Gran Buenos Aires. Alli se presento el
funcionamiento y metodoldgica del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia y se puso a consideraciéon de
los presentes una ficha especial de notificicaciéon de
reacciones adversas dermatoldgicas elaborada entre
el Departamento de Farmacovigilancia y la SAD.

Se present6 ademéas un anteproyecto para
efectuar la vigilancia de productos cosméticos realizado
por el Departamento de Farmacovigilancia. Su
intervencién en en este trabajo que se inicia a nivel
dermatolégico es indispensable para logra, entre todos,
llevar adelante con eficacia y seriedad esta empresa
gue tiene como finalidad un control estricto de
productos destinados a los pacientes.
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Ensayos clinicos en la Republica Argentina

Una de las caracteristicas de este siglo es el
vertiginoso avance que han experimentado las
ciencias, hecho al que sin lugar a dudas, no escapa la
Medicina. Los avances registrados en Medicina
dependen fundamentalmente de la investigacién, y a
su vez ésta se basa, en parte, en los estudios realizados
en seres humanos.

Claude Bernard decia: «muchos médicos
atacan la experimentacion en seres humanos,
creyendo que la medicina debe ser una ciencia de
observacion. La medicina es una ciencia experimental
por naturaleza, pero se debe aplicar el método
experimental sistematicamente». La aplicacion
sistematica del método cientifico experimental en la
investigacion biomédica es una caracteristica del
presente siglo. Si bien, muchos descubrimientos fueron
realizados antes de ese momento, los progresos
alcanzados en el cuidado de los pacientes y la medicina
preventiva a través de la aplicacion sistematica de los
principios cientificos demuestran la importancia que
han adquirido las técnicas de investigacion biomédicas
contemporaneas.

Es necesario diferenciar las fuentes de
conocimiento: la experiencia personal intransferible y
el conocimiento de datos adquiridos por el método
cientifico. Indudablemente, el médico necesita de su
experiencia para el desempefio de su profesion y la
medicina se beneficia enormemente con ella. Sin
embargo, la aplicacion del método cientifico, usado
dentro de la medicina misma, es el instrumento
fundamental para el progreso, acelerando la adopcion
de las innovaciones utiles y minimizando los riesgos
involuntarios (1).

Los estudios en seres humanos no deben
limitarse, pero deben establecerse claramente las
pautas cientificas y éticas que regulen su realizacion.

Las implicaciones éticas en las investigaciones
gue envuelven seres humanos son,
independientemente del lugar donde sean realizadas,
similares y estan en relacion al respeto de la dignidad
humana, y a la proteccion de los derechos y bienestar
del hombre. La Declaracion de Helsinki establece
recomendaciones para guiar a los médicos en

Dra. Patricia C. Saidon, Dra. Inés M. Bignone,
Dra. Sandra B. Corazza, Dr. Bernardo Rotnitzky
y Dr. Martin Seoane.

investigaciones biomédicas humanas. En la misma
consta que: «la misién del médico es la de salvaguardar
la salud de la guente. Sus conocimientos y su
conciencia estan dedicados al cumplimiento de esta
misién». Asimismo establece «que la investigacion
biomédica tiene como propdsito el perfeccionamiento
de los procedimientos diagndsticos, terapéuticos y
profilacticos como asi también la comprension de la
etiologia y patogénesis de la enfermedad».(2).

La evaluacion de la eficacia de cualquier droga
nueva, tanto en nuestro pais como en el resto del
mundo, depende predominantemente de los datos
obtenidos en los ensayos clinicos, lo que implica que
esos datos son el principal determinante para la
autorizacion y posterior comercializacion de las mismas
(3). Esto pone en evidencia por un lado la necesidad
imperiosa de contar con normas internacionalmente
acordadas para la realizacion de ensayos éticamente
justificados y correctamente disefiados, cuyo objetivo
searesponder a un problema planteado con precision
(4) y por el otro, la necesidad de ajustarse a las
recomendaciones o normas denominadas de Buena
Practica Clinica. Estas formas, internacionalmente
reconocidas, definen una serie de pautas por las cuales
los estudios llevados a cabo permitan obtener
documentacion sobre las cualidades clinicas de un
producto y que dichos estudios clinicos sean
disefiados, llevados a cabo, terminados, auditados,
analizados e informados para asegurar su solidez, tanto
cientifica como éticamente, que los sujetos del ensayo
estén protegidos y que los datos sean adecuadamente
conservados y puedan ser verificados(5).

En este marco, nuestro pais cuenta con
normas que regulan la realizacién, en la Republica
Argentina, de estudios e investigaciones de
Farmacologia Clinica: Disposicion 3916/85 (6,7).

La misma dispone que los sujetos de
existencia fisica o ideal que deban realizar estudios o
investigaciones de Farmacologia Clinica deberan
solicitar autorizacién al Ministerio de Salud y Accién
Social.

Los requerimientos principales que se detallen
en dicha Disposicién son los siguientes:
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Informacién general

Nombre genérico del producto y su formula
desarrollada, propiedades fisicoquimicas del mismoy
formas farmaceduticas a ensayar.

Informacién preclinica

Farmacologia animal (farmacodinamia y
farmacocinética) y Toxicologia animal (Toxicidad
aguda, subaguda, crénica, y toxicidad especial,
teratogénesis, mutagénesis, carcinogénesis).

Informacion clinica

La documentacion que se presentara debera
proveer:

a- Racionalidad: antecedentes que produjeron
el desarrollo de la nueva sustancia, las propiedades
farmacologicas de la misma y las razones de su
administracion al ser humano.

b- Objetivos del estudio: los mismos deben
ser planteados claramente.

c- Cantidad, edad y sexo de los pacientes: el
namero de sujetos a incluir en un estudio debe estar
justificado mediante un calculo utilizando un método
validado.

d- Seleccion de pacientes: en los mismos se
deben definir claramente cuales son los criterios de
inclusién y exclusion de pacientes. Los mismos deben
ser acordes a los objetivos planteados.

e- Métodos de Investigacién (Disefio del
estudio): este capitulo debe expresar el tipo de plan
experimental (cohorte, caso/control, grupos paralelos,
cruzado, plan factorial, etc.), y en el caso de estudios
controlados, las modalidades (alocacién
aleatoria=randomizacién, abierto, simple o doble
ciego). El disefio debera guardar relaciéon con los
objetivos del estudio.

f- Duracion del estudio: dentro de este
apartado se incluira la duracion del estudio por paciente
y la duracién total estimada para toda la investigacion.

g- Parametros de evaluacion: éstos
comprenderan tanto los parametros objetivos (estudios
radiolégicos, examenes de laboratorio, etc.), como los
subjetivos (ej.: escalas analégicas).

h- Efectos secundarios y/o toxicos: los mismos
se registraran en historias clinicas individuales y se
evaluaran mediante escalas paramétricas.

i- Evaluacion estadistica: descripcion detallada
de los métodos a utilizar. Se debera prever un analisis

estadistico principal. Los eventuales analisis
intermedios deberan realizarse en funcién del nimero
de pacientes reclutados o de toda otra regla precisa.
Las reglas de suspensién de un estudio en funcion de
los resultados de los eventuales andlisis intermedios
deberan ser detallados.

Informacién complementaria

Se deberéa detallar:

a- Fase del proceso de investigacion clinica
(fases I, II, Il y 1V), bajo la que se llevara a cabo el
estudio.

b- Proyecto de historia clinica individualizada
en la que se describira la naturaleza y la cronologia de
las visitas y los examenes complementarios que se
deberan realizar a los pacientes durante el transcurso
del estudio. Es util adicionar un gréafico (flow chart)
resumido del seguimiento.

¢- Curriculum vitae y consentimiento firmado
del investigador a cargo del estudio y nombre de la
totalidad de los investigadores participantes.

d- Indicacion de o de los centros en los que el
estudio se llevara a cabo.

e- Autorizacion del Jefe de Servicio y/o comités
de Docencia e Investigacion.

La Disposicion 3916/85 contempla, por lo
tanto, dentro de las funciones de la Autoridad Sanitaria,
la de analizar la documentacion antes mencionada,
pudiendo aprobarla, modificarla o rechazarla, as6 como
concurrir a los Centros de Investigacion, examinar las
Historias clinicas, interrogar a los pacientes, aconsejar
la modificacion del disefio durante su curso o su
interrupcion con causas debidamente fundamentadas.

Aspectos éticos

La Decleracion de Helsinki establece que los
sujetos que participan de cualquier investigacion
biomédica deben otorgar su consentimiento,
preferentemente por escrito, en forma totalmente libre.
El consentimiento informado permite asegurar la
voluntariedad del sujeto que va a participar en la
investigacion. Los participantes de un estudio clinico
deben recibir informacion adecuada concerniente a los
objetivos de la investigacion, asi como de los métodos
a utilizar, la duracion de la misma, los beneficios y los
riesgos a que pudieran estar expuestos. Asimismo el
sujeto de investigacion debe conocer que su
participacion en el estudio es voluntaria, pudiendo
retirarse del mismo en cualquier momento, sin que esto
afecte la calidad de su atencion. La informacion debe
ser realizada en un lenguaje inteligible, no técnico, que
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Fases de la investigacion clinica

FASE

OBJETIVOS

SUJETO EXPERIMENTAL

FASE tolerada.

Determinar perfil farmacocinético.
Evaluar efectos farmacoldgicos.
Establecer la dosis maxima

Detectar reacciones adversas.

Voluntarios sanos. Con algunas
drogas, pacientes.

terapéuticos.

FASE Il INICIAL ,
en pacientes.

terapéutico.

Evaluar posibles efectos
Determinar el perfil farmacocinético

Determinar el rango de dosis

Pacientes en nimero reducido.

FASE Il TARDIA

Detectar reacciones adversas.
Evaluar eficacia terapéutica.
Elegir dosis definitiva.
Completar estudios cinéticos.

Pacientes en nimero mayor
(pudiendo ser 200 o0 mas).

FASE Il

Establecer eficacia terapéutica con
las dosis seleccionadas.
Detectar reacciones adversas.

Pacientes (generalmente, miles).

FASE IV

Evaluar los resultados a largo plazo.
Establecer nuevas indicaciones.
Farmacovigilancia.

Pacientes (uso en el mercado;
cientos de miles).

permita su comprension (8).

La Declaracion de Helsinki establece ademas
que el protocolo debe ser sometido para su
consideracion a un Comité de Etica independiente del
investigador y del proveedor del apoyo financiero.

El Comité de Etica debera cumplir con los
siguientes objetivos: facilitar la investigacion médica
en el interés de la sociedad, proteger los posibles dafios
a sujetos que participan en la investigacion, preservar
sus derechos, asegurar a la comunidad que estos
postulados se cumplan y proteger a las personas
involucradas en la investigacion de posibles ataques
injustificados. Para su composicion se deben tener en
cuenta diferentes areas (médica, paramédica, juridica,
religiosa y social) (9,10).

Dentro de los aspectos éticos debera,
asimismo, considerarse la financiacién del estudio, ya
gue el mismo no deberia en ninguin caso ser solventado
por el paciente.

Para poder avanzar en el camino de una

investigacion clinica confiale, acrode a los adelantos
establecidos en esta materia a nivel internacional, es
necesario ahondar en el control del cumplimiento tanto
de los aspectos regulatorios y éticos como de buena
practica clinica. En este sentido, la ANMAT, desde su
creacion, ha iniciado el camino tendiente a proteger la
seguridad y los derechos de los sujetos que participan
en ensayos clinicos y garantizar que los mismos
presenten un disefio adecuado que permita cumplir
con los objetivo planteados. En el ltimo afio y el primer
trimestre de 1995 se han evaluado 174 ensayos
clinicos. Si bien el nimero de presentaciones ha
crecido en forma importante en los Ultimos afios, sin
duda aun es insuficiente en relacion a la cantidad de
estudios realizados en nuestro pais. No se debe olvidar
que el cumplimiento de estas normas, lejos de
constituir una traba en el desarrollo de la investigacion
clinica en la Argentina, garantizara el avance en la
calidad cientifica, técnica y ética de la misma.
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ANMAT - ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS EN 1994-1995

DISTRIBUCION PORCENTUAL SEGUN GRUPO TERAPEUTICO

-18.9— —

Oncolégicos-Sida
Cardiovascular
Antibidticos
Endocrinoldgicos
Analgésicos

Sist, Nervioso Cantral

[ 174 ENS. CLINICOS

ANMAT - ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS EN 1994-1995

DISTRIBUCION PORCENTUAL
SEGUN RESOLUCION DE LA AUTORIDAD SANITARIA

Obsarvados (21.0%)

! TOTAL 174 ENSAYOS

il Danagados (7.0%)

Aprobados [T20%)
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Cdémo solicitar autorizacion para la realizacion
de un estudio clinico en el &mbito de nuestro pais

La Disposicion 3916/85 rige las normas para
solicitar autorizaciones para realizar estudios e
investigaciones de Farmacologia Clinica en el ambito
de nuestro pais. Los sujetos de existencia fisica o ideal
gue deseen realizar estos estudios deberan solicitar
autorizacién a la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), presentando en Mesa de entradas de dicha
dependencia (domiciliada en Avenida de Mayo 869 de
esta capital), la siguiente documentacion.

- Carta dirigida al Sr. Director del ANMAT solicitando
autorizacion para la realizacién del estudio.

- Informacién general: nombre genérico o nimero de
registro del compuesto y su férmula desarrollada,

propiedades fisico-quimicas del mismo, forma o
formas farmacéuticas a ensayar.

- Informacién preclinica: que consta de informacién

sobre farmacologia animal, toxicologia animal

(presentar toxicidad aguda, subaguda, crénica y
estudios de toxicidad especial).

- Informacién clinica:

a- Fase del proceso de investigacion clinica
bajo la que sera efectuado el estudio, informacion
detallada de los resultados obtenidos en los estudios
de fases previas.

b- Protocolo de investigacion explicitando
cuales son los antecedentes que produjeron el
desarrollo del nuevo compuesto, las propiedades
farmacolégicas de la droga a estudiar y las razones
de su administracién al ser humano.

c- Objetivos que se pretenden obtener con el

estudio.

d- Cantidad de pacientes que seran
incorporados al estudio, limitaciones etareas, sexo de
los pacientes, etc..

e- Criterios para ingresar pacientes al estudio
(Criterios de inclusion), y criterios que seran tenidos
en cuenta para excluir el ingreso de pacientes al estudio
(Criterios de exclusién).

f- Indicar qué disefio presenta el estudio
(Abierto, ciengo, en grupos paralelos, cruzado, etc.).

g- Adjuntar el modelo de historia clinica
individual que sera utilizado durante el estudio.

h- Indicar la duracion total del estudio.

i- Consignar los parametros de evaluacion
(Métodos radiolégicos, examenes de laboratorio,
escalas, etc.).

j) Consignar las escalas paramétricas que se
utilizardn para la cuantificacién de estudios
secundarios. Los mismos deberan ser reportados a
Farmacovigilancia de la ANMAT asi como a la
Comisién de Ensayos Clinicos de esa Administracion.

k) Consignar el tratamiento estadistico que se
le dara a los datos obtenidos.

I) Adjuntar el Curriculum vitae del profesional
a cargo del estudio.

m) Adjuntar una nota de consentimiento del
profesional para realizar el estudio.

n) Adjuntar el modelo de consentimiento
informado que se presentard al paciente.

0) Adjuntar la autorizacion del Comité de
Docencia e Investigacion y/o del Jefe de Servicio.
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INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

El Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), organismo que integra la ANMAT, tiene como
funciones promocionar, auditar y asistir a nivel nacional
el cumplimiento de la Ley N° 16464 (Ley Nacional de
Medicamentos) y su decreto reglamentario N° 9763/
64.

Estas dos normas mencionadas incluyen el
control epidemiolégico, vigilancia y fiscalizacién de
medicamentos, productos cosméticos y reactivos de
diagnostico. Asimismo, el organismo debe establecer
normativas y especificaciones técnicas con respecto
a cuestiones de su competencia.

En la necesidad de ejercer un control de
calidad de los medicamentos que sea mas efectivo y
ajustado a las normativas vigentes, el INAME priorizé
el fortalecimiento del Programa de Inspecciones, que
incluye los siguientes tdpicos:

- Buenas practicas de manufactura.

- Control de calidad.

- Garantia de calidad.

- Aspectos organizativos de la industria farmacéutica.
- Inyectables.

- Comprimidos.

- Liguidos estériles y semisolidos.

- Herboristeria.

La participacion de los sectores que
intervienen en el area de medicamentos (ANMAT,
industria y asociaciones de profesionales), se
establecié en torno a jornadas de trabajo, en las cuales
los distintos participantes trataron temas relacionados
con la actividad. Estas iniciativas conducen a cumplir
lo acordado en la Resolucién N° 4/92 (V Reunién grupo
Mercado Comun-Mercosur). En ella se aprobaron las
reglas sobre «Practicas adecuadas para la fabricacion
y la inspeccién de la calidad de los medicamentos».

EJERCICIO DEL CONTROL MEDIANTE INSPECCIONES

Uno de los métodos importantes con que
cuenta la ANMAT para cumplir mejor su tarea de
asegurar a la poblacion la calidad de los productos
que hacen a la salud humana, es la realizacion de

inspecciones al circuito productivo-distributivo-
comercial. Por ello, se reformularon objetivos para las
areas principales cubiertas por el Instituto Nacional de
Medicamentos, y se establecié que lo principal es
desarrollar un programa de inspecciones integradas a
los laboratorios que abarque a todos los que tienen
medicamentos registrados y autorizados para su
comercializacién. Con ese fin, se reformul6 la
constitucion, la forma de operar y los objetivos
prioritarios del departamento de Inspecciones del
INAME. Asi, en septiembre de 1992 se incorporaron
mas profesionales y se realizé un curso de capacitacion
para los inspectores del organismo.

Tres meses después (12/92), se realizé otro
curso similar, aunque dirigido también a los directores
técnicos de la industria farmacéutica. Asi, reunidos
Estado, industria y asociaciones profesionales, se
profundizé lo incorporado anteriormente y se lo
enriquecié con el andlisis de temas como «Buenas
Practicas de manufactura». Esta tarea de participacion
se amplié con un acercamiento a las autoridades del
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires,
con el objeto de delinear acciones para la unificacion
de criterios en:

- inspecciones a la industria farmacéutica.
- hormativas para los productos para terceros.

Como consecuencia de esta tarea conjunta
se estan realizando inspecciones a laboratorios
asentados en la Provincia de Buenos Aires, y se elevd
a consideracion de ambos ministerios (nacional y
provincial), un proyecto de normativas para los
productores para terceros. En la actualidad se estan
programando actividades importantes, entre las que
se cuenta la apertura de una etapa de difusion,
asesoramiento e intercambio sobre la problemaética
industrial entre directores técnicos y el departamento
de Inspecciones del INAME. También se iniciara un
ciclo de capacitacion de los inspectores coordinado
por la Food and Drug Adminstration (FDA) de los
Estados Unidos.

CONTROL DE MEDICAMENTOS

A partir del 1° de abril de 1994 el Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) ha agilizado las
gestiones de su competencia. Su responsabilidad es
controlar y fiscalizar la calidad de los productos de
uso y aplicacién en medicina humana: medicamentos,
productos cosméticos y reactivos de diagnéstico.
También se encarga de establecer normativas y
especificaciones técnicas sobre cuestiones de su
competencia. Las principales acciones de su
responsabilidad son:

1.Fiscalizacién de establecimientos.
2.Control de calidad de productos de su competencia.

3.Control de calidad de productos importados: desde
comienzo de 1994, el INAME implementd un
programa que permite fiscalizar la calidad de los
productos importados, que incluye entre el 38 y el
100% de los pedidos de liberacidon para su
acondicionamiento y/o comercializacion.
4.Evaluacién de expedientes: desde agosto de 1994
no se registra en el INAME ningun expediente sin
evaluar (correspondientes a los articulos 3 y 5 del
decreto 150/92 y sus modificatorios). Cabe destacar
gue en abril de 1993 dichas presentaciones ascendian
a 3693, cifra que en enero de 1994 ya habia bajado a
323.




INSTITUTONACIONAL DEALIMENTOS

El INAL, institucion integrante de la
ANMAT, tiene como objetivo central controlar y
fiscalizar la calidad y sanidad de los alimentos
acondicionados para su venta directa al publico,
aditivos, insumos especificos y materiales en contacto
con ellos. Detecta tanto los efectos derivados de su
consumo o utilizacién, como la presencia de residuos
0 sustancias nocivas para la salud humana.

Estas medidas se complementan y
amplian en una presencia activa del Instituto en el
lanzamiento del Programa Nacional de Protecciéon de
Alimentos. En la primera etapa de la misma se
establecio el control de establecimientos, orientado
basicamente al andlisis de los puntos criticos de los
procesos de produccion:

Materias primas
Procesos de elaboracion
Envases en contacto con alimentos
Comercializacién
Transportes

Los estandares de control estan actualizados
por la Ley N° 18.284 del Coédigo Alimentario Argentino.
La coordinacion de la Comision del Codigo es ejercida
por la ANMAT, que ha logrado que los organismos
nacionales, provinciales y municipales responsables
del control alimentario compongan una Red de
Vigilancia Alimentaria. Dicha red aporta asistencia
técnica e informacion necesaria para responder a los
requerimientos y exigencias de la Autoridad Sanitaria
Nacional (ANMAT-INAL).

Boletin para Profesionales

Campafia Nacional de Control de

Alimentos

En relacién a esta campafia, la ANMAT ha
reformulado en el curso de este afio las acciones
iniciadas en 1994. En tal sentido ha instrumentado, a
través del Instituto Nacional de Alimentos (INAL), un
cronograma de actividades actualmente en ejecucion:

1. Elaboracion del proyecto de un sistema Unico de
registro de establecimientos productores en todo el pais,
acordado por todas las jurisdicciones bromatolégicas
provinciales.

2. Suscripcién de convenios bilaterales entre el
Ministerio de Salud y cada provincia, a los efectos de
coordinar las acciones conjuntas a desarrollar en todo
el pais. Se ha logrado integrar una red informatica de
control y vigilancia alimentaria (a la fecha, el 70% de
las provincias suscribieron dicho convenio).

3. Donacidn a cada jurisdiccion bromatolégica de un
equipo de fax, uno de computacion con modem y de
los programas respectivos para integrar la red.

4. Creacion de una comisidon asesora del programa,
integrada por las actividades representativas de la
industria y comercializacion de productos alimenticios,
en la cual se consensuaron las medidas a
implementarse.

5. Presentacion ante el subgrupo Il del Mercosur
(alimentos industrializados) del sistema Unico de registro
de establecimientos productores, a fin de que sea
considerado como propuesta argentina para ser aplicado
en los paises miembros.

de Establecimientos y Productos Alimenticios.

Control de Todo en Sal.

CONTROL DE ALIMENTOS

A partir de la creacion del Sistema Nacional de Control de Alimentos, mediante Decreto 2194/94 del Poder
Ejecutivo Nacional, todas las actividades descriptas han quedado incorporadas como objetivos comunes
de la Comision Nacional de Alimentos -coordinadora de las acciones del Sistema-, integrada por
representantes de los Ministerios de Economia y de Salud y del SENASA, IASCAV e INAL.

A su vez, dentro de las normas fijadas en dicho Decreto, la ANMAT sera el organismo del Sistema Nacional
de Control de Alimentos que tendra a su cargo el desarrollo y mantenimiento del Sistema Unico de Registro

Otra de las actividades relevantes que ha desarrollado el INAL, fue la ejecucion de la Campafa Nacional de
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