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PRESENTACION

Dentro del marco de un sistema de salud, las prioridades deben ser mejorar la equidad
del sistema, la calidad de los servicios prestados por las instituciones y la eficiencia, con una
utilizacion racional y I6gica de los recursos, disminuyendo al maximo las diferencias evitables
e injustas.

Lograr un sistema de prestacion de servicios mas equitativo, eficaz y eficiente no sélo
satisface un concepto ético, sino que fundamentalmente se relaciona con la calidad de vida de
toda la sociedad, en especial cuando los servicios que se prestan otorgan seguridad a toda la
poblacién que consume los productos regulados.

Conviene sefialar que no solo es importante asegurar la calidad y la eficacia de los
servicios, sino que este hecho sea percibido efectivamente por los usuarios. La atencién que
éstos deben recibir no solo debe ser adecuada y segura, sino que debe ser brindada en con-
diciones éticas, psicoldgicas y fisicas que hagan que sea percibida como de buena calidad.

Al mismo tiempo, un sistema que se propone alcanzar y sostener en el tiempo estos
objetivos, debe ser capaz de usar eficientemente los recursos disponibles, y esto implica que
debe existir una relacién logica entre los recursos invertidos y los resultados obtenidos.

El andlisis de procesos previos de reforma del sector salud en distintas épocas y luga-
res indican la conveniencia de que ellos sean integrales, abarcando y coordinando los cam-
bios en todos los sectores. La falta de integralidad en el enfoque de las politicas a aplicar
podria aumentar el riesgo de la fragmentacion preexistente.

Es en este marco como hoy se asume el compromiso de mejora continua de los servi-
cios que prestala A.N.M.A.T ala comunidad dentro del programa “Carta Compromiso con el
Ciudadano”, dentro del proceso de modernizacion del Estado.

Cabe esperar que el cumplimiento de esta Carta Compromiso sea el puntapié inicial
para lograr una mejor relacion entre la sociedad civil y las instituciones que la representan,
difundiéndose en todo el ambito estatal, de manera que el ciudadano se sienta correctamente
representado.

Dr. Héctor C. Moguilevsky
Secretario de Politicas y Regulacion Sanitaria.

_
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INTRODUCCION

Los medicamentos, los alimentos y la tecnologia médica, productos del ambito de apli-
cacion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), generan por su haturalezay relacion con la salud de la comunidad, una probleméti-
ca sumamente compleja

Por tratarse de un sector de la Salud altamente dinamico, sujeto a permanentes cam-
bios, sufre continuas adaptaciones, lo que determina que la Autoridad Sanitaria responsable
de la regulacion y fiscalizacion del mismo, deba persistentemente analizar y adecuar sus nor-
mas y procedimientos.

Estos hechos hicieron necesaria la existencia de un organismo especifico, con el obje-
tivo de observar la correcta aplicacion de las normas, asi como la supervision de su cumpli-
miento. Esto se cristaliz6 a través del Decreto 1490/92 de creacion de la ANMAT, cuyos obje-
tivos principales son el registro, la fiscalizacion, el control y la vigilancia de medicamentos,
alimentos y tecnologia médica. Desde entonces, esta institucion viene desarrollando una cul-
tura de la calidad comprometida con la satisfaccion de los destinatarios de sus servicios. De
este modo, la mejora continua forma parte del sentir, pensar y hacer cotidiano del organismo.

Por ello, adherimos con entusiasmo al programa “Carta Compromiso con el Ciudada-
no”, al cual fuimos invitados a participar en la primera etapa de su implementacion. La finali-
dad principal del Programa, desarrollado por el Estado Nacional, es “mejorar la relacion de la
Administracién con los clientes-ciudadanos, especialmente a través de los servicios que ella
presta”. El punto de partida para su desarrollo lo constituye la decision de comenzar a conce-
bir los servicios publicos con los ojos de quienes los utilizan. En este sentido, el Programa
apunta a potenciar el derecho de los clientes a ser: escuchados (cuando se definen los servi-
cios y se establecen los niveles de calidad de la prestacion), informados (en lenguaje sencillo
y no excesivamente técnico), respetados (tratados en forma justay sin discriminaciones), y a
recibir una respuesta o solucién a sus reclamos.

La beneficiaria de nuestro accionar es toda la comunidad, que se ve favorecida en su
salud através de la prestacion de nuestros servicios principales de fiscalizacion de los esta-
blecimientos, de una cuidadosa autorizacion previa al funcionamiento de los mismos y del
control y vigilancia de los productos que ya estan en el mercado, asi como de una rigurosa
autorizacién para su comercializacion.




1.- NOS PRESENTAMOS
¢(QUIENES SOMOS?

La Administracion Nacional de Medicamen-
tos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
es un organismo descentralizado pertenecien-
te a la Administracion Publica Nacional, crea-
do mediante Decreto 1490/92 en cumplimien-
to de los objetivos prioritarios de la politicas
de salud dispuestas por el Poder Ejecutivo
Nacional.

Nuestra mision es realizar las acciones con-
ducentes al registro, control, fiscalizacion y vi-
gilancia de la sanidad y calidad de los pro-
ductos, substancias, elementos, procesos, tec-
nologias y materiales que se consumen o utili-
zan en medicina, alimentacion y cosmética
humanas y del contralor de las actividades y
procesos que median o estan comprendidos
en estas materias. Dependemos técnica y
cientificamente de las normas y directivas que
nos imparte la SECRETARIA DE POLITICAS
DE SALUD Y REGULACION SANITARIA del
MINISTERIO DE SALUD, con un régimen de
autarquia econdmica, financiera y jurisdiccion
en todo el territorio de la Nacion.

En este marco, la ANMAT tiene como objetivo
principal garantizar que los medicamentos,
alimentos y dispositivos médicos, a disposi-
cion de la poblacion, posean eficacia (cumpli-
miento del objetivo terapéutico, nutricional o
diagnostico), seguridad (alto coeficiente be-
neficio/riesgo) y calidad (respondan a las ne-
cesidades y expectativas de la ciudadania).

Sus objetivos especificos son:

< Autorizar y registrar la elaboracion y
comercializacion de especialidades medicina-
les, productos para diagnostico y cosméticos,
asi como su actualizacién y modificaciones.

¢ Fiscalizar los establecimientos dedicados a
la elaboracion, importacion, fraccionamiento y/
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o comercializacion de los productos menciona-
dos, y establecimiento de las normativas y es-
pecificaciones técnicas que deben reunir.

< Controlar la composicion, calidad, eficacia
e inocuidad de los productos citados.

< Autorizar, Registrar, Controlary Fiscalizar la
calidad y sanidad de los alimentos incluyendo
los suplementos dietarios asi como los mate-
riales en contacto con los alimentos, en coordi-
nacion con las Jurisdicciones Sanitarias Fede-
rales y nuestras delegaciones del INAL. Partici-
par en la elaboracion y actualizacion de normas.

< Autorizar, Registrar Controlar y Fiscalizar la
calidad y sanidad de los productos de uso do-
mestico asi como los materiales en contacto con
los mismos y propuesta de normativas.

< Autorizar materiales y equipos de uso en me-
dicina humana.

< Formular y aplicar normas que aseguren la
calidad de los procesos de produccién, impor-
tacion, depdsito y comercializacion de los dis-
positivos de uso médico.

< Vigilar los efectos indeseables, falta de efi-
cacia o de calidad de los productos de nuestra
incumbencia mediante el desarrollo de redes
de informacién que reunen las notificaciones que
realizan profesionales, instituciones y usuarios,
a través de los Sistemas Nacionales de
Farmacovigilancia, Tecnovigilanciay Vigilan-
cia Alimentaria.

< Comunicary difundir alos profesionalesy al
publico en general la informacién que resulta
relevante para la salud de la poblacion relacio-
nada con nuestra actividad, mediante publica-
ciones periddicas y no periédicas.

Estos objetivos se desarrollan mediante una
gestién dirigida a prevenir y proteger la salud de
la poblacién, orientada por los valores de trans-
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parencia, credibilidad, predictibilidad y eficien-
cia,. Todo ello sobre la base de recursos huma-
nos altamente capacitados, trabajando en un
ambiente de creatividad e innovacion, con una
filosofia gerencial orientada a la mejora continua
en la que nuestra principal preocupacion es el
ciudadano.

Para el cumplimiento de los mencionados obje-
tivos, contamos con una estructura organizativa
constituida por la Direccion Nacional, el Instituto
Nacional de Medicamentos, el Instituto Nacional
de Alimentos, la Direccion de Tecnologia Médi-

ca, la Direccién de Asuntos Juridicos, la Direc-
cion de Coordinacion y Administracion, la Uni-
dad de Auditoria Interna, un Consejo Asesor Per-
manente y el Departamento de Relaciones
Institucionales. Funcionamos en un edificio cen-
tral ubicado en Av. de Mayo 869, en el Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME), con sede
en Av. Caseros 2161, en el Instituto Nacional de
Alimentos (INAL), con sede en Estados Unidos
25, situados en la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires y en cuatro delegaciones de INAL ubica-
das en las ciudades de Salta, Mendoza, Posa-
das y Paso de los Libres.

¢ CUALES SON LOS PRODUCTOS SOBRE LOS QUE TENEMOS COMPETENCIA?

Nuestro organismo tiene competencia para registrar, controlar, fiscalizar y vigilar los siguientes productos :

T I

Alimentos
Prod. de uso Suplementos
Doméstico @ Dietarios
Medicamentos
; g 7
Prod. de uso é
Médico Prod. para Diagnéstico] Cosméticos




¢ QUIENES SON LOS DESTINATARIOS DE
NUESTROS SERVICIOS?

Los destinatarios principales de nuestros ser-
vicios son los ciudadanos a quienes debemos
garantizar, mediante las actividades de la
ANMAT, que los productos sobre los que te-
nemos competencia posean eficacia (cumpli-
miento del objetivo terapéutico, nutricional o
diagnostico), seguridad (alto coeficiente be-
neficio/riesgo) y calidad (respondan a las ne-
cesidades y expectativas de la ciudadania).

Con ese fin:

< Autorizamos el funcionamiento de los es-
tablecimientos, la comercializacion de tales
productos y el ingreso al pais de productos
importados.

< Velamos por la salud de los ciudadanos, a
través de la recepcidn por nuestros servicios
de vigilancia, de notificaciones de inconve-
nientes motivados por el uso de productos de
nuestra competencia y actuamos en conse-
cuencia.

¢ Fiscalizamos por inspecciones los estable-
cimientos elaboradores y/o importadores y/ o
bocas de expendio y controlamos los produc-
tos mediante analisis. También investigamos
en el mercado la presencia de medicamentos
ilegitimos.

< Difundimos la informacion relevante para
la salud de la poblacién relacionada con los
servicios que brindamos y damos respuesta
a las consultas que recibimos.

Los otros destinatarios principales de nues-
tros servicios son aquellos regulados por la
normativa vigente en el ambito de nuestra
competencia (laboratorios, importadores,
etc.) que requieren de nuestra actividad para
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cumplir con la misma, fundamentalmente a
través del registro de productos y estableci-
mientos.

2.- ¢ CUALES SON NUESTROS PRINCIPA-
LES SERVICIOS ?

De acuerdo a la mision y objetivos estableci-
dos para nuestra organizacion, prestamos los
siguientes servicios a la comunidad:

A) SERVICIOS PRINCIPALES
1- Habilitacién de establecimientos

A solicitud del interesado, personal especiali-
zado de nuestro organismo, verifica el cumpli-
miento de las normas especificas que permi-
ten habilitar locales para funcionar como:
elaboradores y/o importadores y/o
exportadores y/o fraccionadores y/o distribui-
dores de los productos de nuestra competen-
cia.

2- Autorizacién de productos para su
comercializacion

A solicitud del interesado, iniciamos el proce-
so de autorizacion para la comercializacion de
productos de acuerdo a las normativas espe-
cificas con la finalidad de asegurar que aque-
llos aprobados retnan los requisitos de efica-
cia, seguridad y calidad.

3- Fiscalizacion y Control

Una vez habilitados los establecimientos e
inscriptos los productos garantizamos las bue-
nas practicas de fabricacion y la calidad de
los mismos mediante inspecciones sin aviso
previo y el andlisis de muestras. Estas Gltimas
son seleccionadas en funcion del riesgo sani-
tario de los productos.

Los servicios de control (de productos) y fis-
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calizacion (de establecimientos) se realizan a
partir de: denuncias del ciudadano, entidades
gubernamentales y no gubernamentales, de
las vigilancias y retiros de muestras de em-
presas y del mercado de acuerdo a planes
preestablecidos por la ANMAT. En particular,
para el caso de alimentos, llevamos a cabo
programas de control y fiscalizacién, que de-
sarrollamos en coordinacién con las jurisdic-
ciones sanitarias y los municipios ubicados en
dichas jurisdicciones.

4- Ingreso al pais de productos importa-
dos

Tenemos la responsabilidad de permitir la sa-
lida de aduana para ingresar al pais de cada
partida de productos, que han sido previamen-
te autorizados para su comercializacion

En el caso de los medicamentos disponemos
de un servicio especial de uso compasivo que
es el destinado a facilitar la obtencion, por
parte de pacientes en estado critico, de una
medicacion estrictamente individual, receta-
day que no se encuentra en el mercado.

5- Vigilancias

Nuestra organizacion realiza tareas de «vigi-
lancia». Entendemos como «vigilancia» al
conjunto de métodos, observaciones y disci-
plinas que permiten durante la etapa de
comercializaciéon de los productos sobre los
gue tenemos competencia, detectar reaccio-
nes adversas y efectos indeseables imprevis-
tos.

Los sistemas de vigilancia estan organizados
para que las notificaciones e inquietudes, rea-
lizadas por la ciudadania, profesionales de la
salud, etc. acerca de los productos tengan res-
puesta mediante acciones concretas.

Estos sistemas de vigilanciafuncionan de
la siguiente manera:

La farmacovigilancia da respuesta a las
consultas y notificaciones mediante accio-
nes de vigilancia intensiva de un producto,
retiro de medicamentos del mercado, mo-
dificaciones en su formulacion o en los
prospectos.

La tecnovigilancia lo hace previniendo la
ocurrencia de futuras situaciones similares.

La vigilancia alimentaria da respuesta a las
inquietudes y notificaciones recibidas me-
diante recomendaciones para la adopcion
de alertas sanitarios ante situaciones de
riesgo motivadas por alimentos, tecnolo-
gias alimentarias o procedimientos poten-
cialmente peligrosos.

6- Investigacion en el mercado de lapre-
senciade medicamentos ilegitimos

Este servicio de fiscalizacion, también de-
nominado «Programa de pesquisa de me-
dicamentos ilegitimos», tiene unainciden-
cia directa en la proteccién y prevencion
de la salud de la comunidad. La ilegitimi-
dad de los medicamentos atenta directa-
mente contra un grupo social de maxima vul-
nerabilidad como son las personas enfer-
mas. Estos medicamentos, de dudosa ca-
lidad y efectividad, agregan un factor de
riesgo que puede, en determinadas circuns-
tancias, poner en peligro la vida.

El «<Programa de pesquisa de medicamen-
tos ilegitimos» se lleva a cabo, en todas las
droguerias distribuidoras y farmacias del
pais, a través de inspecciones realizadas
por un grupo especialmente entrenado para
su deteccion.



7. Servicio de informacion y difusién

Difundimos la informacion inherente a los te-
mas de nuestra competencia mediante distin-
tos medios institucionales que utilizan diferen-
tes tipos de soporte. Entre ellos, publicacio-
nes periodicas y unitarias, la pagina en
Internet, la participacion en eventos cientificos
y exposiciones y la produccién de comunica-
dos, circulares y cartas que hacen a nuestra
tematica.

B) OTROS SERVICIOS QUE BRINDAMOS

Ademas de los servicios principales antes
descriptos también:

1. Fiscalizamos el cumplimiento de las «Nor-
mas éticas» de publicidad de los medicamen-
tos y dispositivos de uso médico de venta li-
bre, asi como suplementos dietarios y cos-
méticos.

2. Facilitamos a través del INAME, reconoci-
do como institucion para realizar la «Practica
Profesional Obligatoria» por la Facultad de
Farmacia y Bioguimica de la Universidad de
Buenos Aires, la formacién de grado de jove-
nes estudiantes.

3. Brindamos asistencia técnica con impacto
en el control de alimentos, a las jurisdicciones
sanitarias y a los municipios ubicados en di-
chas jurisdicciones.

4. Capacitamos, a fin de fortalecer las capa-
cidades profesionales, a Inspectores
bromatoldgicos provinciales, municipales y de
paises limitrofes.

5. Brindamos capacitacion dirigida a Inspec-
tores bromatoldgicos con el objetivo de garan-
tizar el control sanitario de la venta de alimen-
tos en los partidos de la costa atlantica de la
provincia de Buenos Aires, con el fin de pre-
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venir enfermedades de transmision alimentaria
en la época estival.

6. Brindamos capacitacién dirigida a manipu-
ladores de alimentos de comedores hospita-
larios y escolares de la provincia de Buenos
Aires, con el objetivo de prevenir brotes de
intoxicacion alimentaria de la poblacion aten-
dida en esos ambitos.

7. Prestamos asistencia técnica a unidades
académicas de nivel universitario para el de-
sarrollo curricular de los temas de nuestra com-
petencia.

8. Realizamos la capacitacion en servicio de
estudiantes y jovenes profesionales a través
de un sistema de pasantias y residencias.

3.- ¢CUALES SON LAS PRINCIPALES
NORMAS QUE REGULAN NUESTRA AC-
TUACION?

Las principales normas que regulan nues-
tra actividad son:

-Ley 19.549 y su reglamentacién (Dto.1759/
72) de Procedimientos Administrativos.

-Ley 16.463 Ley Nacional de Medicamentos.
-Decreto 1.490/92 (Creacion de ANMAT).
-Ley 18.284 Decreto 2126/71 y sus
modificatorios Codigo Alimentario Argentino.
-Ley 24.766/96 Medicamentos, confiden-
cialidad de la informacion.

-Decreto 2284/91 Decreto de desregulacion.
-Decreto 2.092/91 Autorizacion de alimentos.
-Decreto 150/92 Importacion y Registro de me-
dicamentos.

-Decreto 1.812/92 Importacion de Alimentos.
-Resolucion 74/98 Suplementos Dietarios.
-Resolucién 102/98 Productos para diagnoés-
tico en vivo.

-Resolucién 145/98 Productos para diagnoés-

@Z
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tico en vitro.

-Resolucion 155/98 Productos Cosméticos.
-Resolucién 708/98 Requisitos para Inscrip-
cion de Establecimientos de Uso Doméstico.
-Resolucién 709/ 98 Requisitos para Inscrip-
cion de Productos de Uso Doméstico.
-Resolucion 144/99 Productos Fitoterapicos.
-Decreto 2.505/83 Normas de Productos de
Tecnologia Médica.

-Decreto 255/94 Normas sobre productos
biomédicos estériles.

-Resolucién 607/93 Registro de dispositivos
meédicos no estériles.

4.- (CUALES SON LOS DERECHOS Y
OBLIGACIONES DE LOS DESTINATARIOS
DE NUESTROS SERVICIOS?

A). DERECHOS

De acuerdo con lo dispuesto por la Ley N°
19.549, de Procedimientos Administrativos,
y su decreto reglamentario, asi como en el
Decreto 229/00, los destinatarios de nuestros
servicios tienen derecho a:

- Obtener informacion clara, completay veraz
sobre el estado de las tramitaciones en las que
tengan condicion de interesado y sobre las
actividades desarrolladas por la organizacion.
- Identificar a las autoridades y al personal y a
responsabilizarlas cuando legalmente les co-
rresponda.

- Obtener copia sellada de los documentos que
presenten asi como de los que registran en
las tramitaciones administrativas propias.

- Formular presentaciones administrativas en
cualquier etapa del procedimiento en las que
tenga acreditada la condicion de interesado
las que deberan ser evaluadas por la admi-
nistracion en los términos establecidos por la
legislacion vigente.

- No presentar documentos no exigidos por la
normativa vigente.

- Obtener informacion sobre los requisitos téc-

nicos y juridicos que deben cumplir sus trami-
taciones.

- Acceder a los registros y archivos publicos
con las limitaciones legalmente establecidas.
- Obtener de la administracion resolucion ex-
presa ante sus peticiones, solicitudes o de-
nuncias.

- Exigir la confidencialidad de los datos per-
sonales con las limitaciones que impone la
normativa vigente.

- Ser tratados con respeto y deferencia por las
autoridades y nuestro personal.

- Presentar quejas por la omision de tramites
o0 retrasos en los procedimientos en los que
sea interesado y a reclamar ante cualquier
desatencién o anomalia en la prestacion de
nuestros servicios.

- Recibir autorizacion para el ingreso al pais
de medicamentos de uso compasivo en caso
de padecer una enfermedad y requerirlo ex-
presamente en nuestra administracion.

- Requerir de nosotros acciones concretas
ante la denuncia y/o deteccion de efectos ad-
VErsos o riesgos sanitarios provocados por los
productos de nuestra competencia.

B) OBLIGACIONES

Con el objeto de brindar nuestros servicios con
la calidad que los destinatarios de los mismos
merecen, se requiere el cumplimiento de los
requisitos generales que a continuacion enun-
ciamos:

- Cumplir la normativa de regulacion vigente
en la materia de nuestra competencia.

- Presentar la documentacion completay en
el orden requerido por la ANMAT para cada
uno de los tramites.

- Abonar los aranceles en los casos que co-
rrespondan.

- Respetar los horarios de atencion estableci-
dos por el organismo.
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5.- ¢, COMO PARTICIPAR Y COLABORAR
CON NOSOTROS?

FORMAS DE PARTICIPACION Y CONSUL-
TA CIUDADANA

Necesitamos conocer que esperan de los ser-
vicios que prestamos aqguellos a quienes ser-
vimos, para orientar nuestros esfuerzos en el
desafio cotidiano de ser cada dia mejores.
Nuestros destinatarios pueden participar y
colaborar para mejorar el desempefio de la
ANMAT haciéndonos conocer sus necesida-
des o expectativas por medio de las encues-
tas respectivas, sus observaciones a través
de la presentacion de quejas o sugerencias,
presentando sus inquietudes en audiencias
con las autoridades, comisiones o grupos de
trabajo o en foros de discusion realizados con
esefin.

a) Encuesta de expectativas

Através de la encuesta de expectativas que
estamos realizando podremos conocer de
manera mas precisa sus necesidades y ex-
pectativas.

Los resultados de las encuestas seran proce-
sados cada seis meses y seran publicados
en las carteleras habilitadas a tal efectoy en
los Boletines para Profesionales y para Con-
sumidores. Asimismo, le informaremos las
medidas tomadas para la correccion de las
dificultades detectadas por este medio.

b) Audiencias

Las audiencias seran:

- A solicitud del interesado en dia y horario pre-
viamente convenido y para el tratamiento de
temas especificos.

- Con las camaras que agrupan a las empre-
sas del sector regulado se realizaran mensual-
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mente con agenda previamente programada.
c) Foros de debate

Se trata de talleres convocados por la ANMAT
o por diversas asociaciones profesionales
nacionales (Asociacién Argentina de Farma-
cia y Bioquimica; Centro de Estudios para el
Desarrollo de la Industria Quimico-
Farmaceutica Argentina; Asociacién de Mé-
dicos Asesores de la Industria Farmaceutica
Argentina ,entre otras) u organismos interna-
cionales (por ej. OPS) que reunen a profesio-
nales de la ANMAT y de los diferentes secto-
res regulados para la discusion de temas es-
pecificos de interés comun.

En particular en la temética de alimentos son
convocados grupos de especialistas para la
actualizaciéon del Cédigo Alimentario Argenti-
no, que se rednen con una periodicidad deter-
minada hasta que concluyen su tarea con la
propuesta de modificacion correspondiente.

d) Sistema de quejas reclamos y sugeren-
cias de los Ciudadanos

Para poder ser escuchados, y con ello contri-
buir a la mejora continua de nuestros servicios
disponemos de un «Sistema de reclamos,
guejas, y sugerencias» que presenta las si-
guientes caracteristicas:

Las presentaciones se haran mediante for-
mularios que se entregan y reciben enlas prin-
cipales Mesas de Entradas de nuestra sede
central y nuestras dependencias: INAL e
INAME. Asimismo podra encontrarlos en nues-
tra pagina web (www.anmat.gov.ar) y delega-
ciones del interior del pais.

- Los formularios podran depositarse perso-
nalmente en los buzones habilitados en las
respectivas mesas de recepcion.

- Para las quejas, sin perjuicio de que puede
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ser utilizado cualquier formato o carta, se re-
guerira para su consideracion que estén pre-
sentadas por escrito, firmadasy con domici-
lio y teléfono, a los efectos de la ulterior notifi-
cacion y respuesta. Podran ser enviadas por
correo electronico a quejas@anmat.gov.ar.

- Los reclamos, quejas y sugerencias deben
tener relacion con el funcionamiento de los
servicios prestados por ANMAT, y no con
aguellos que involucran a otros organismos.

e) Otras formas de participacion

En general, para todos los servicios que pres-
ta la ANMAT, los destinatarios de nuestros
servicios podran participar y colaborar tam-
bién, a través de los siguientes medios:

- La comunicacion electronica que dirijan a
ppmi@anmat.gov.ar en relacion con medica-
mentos ilegitimos.

- Quejas@anmat para realizar denuncias for-
males y debidamente sustentadas acerca de
los productos y/o establecimientos que estan
dentro del ambito de nuestra competencia.
Sugerencias@anmat para el envio de suge-
rencias que redunden en una mejora de los
Sservicios.

- consulta@anmat para consultas relaciona-
das con normativas y/o procedimientos.

- La comunicacion electronica que dirijan a
cliente@anmat.gov.ar, para temas relaciona-
dos con el cumplimiento de la Carta Compro-
miso.

6.- ¢ CUALES SON NUESTROS COMPRO-
MISOS DE CALIDAD?

Nos comprometemos a mantener la calidad
de las prestaciones de nuestros servicios tra-

tando de responder a las necesidades y ex-
pectativas de sus destinatarios, sobre la base
de los siguientes atributos de calidad :

TRANSPARENCIA: Nos comprometemos a
rendir cuenta y dar respuesta publicamente por
la eficacia de la gestion y sus resultados. Este
compromiso esta respaldado por un sistema
administrativo claro, estructurado sobre la
base de métodos, procedimientos y principios
éticos en nuestro accionar.

CONFIABILIDAD: Nos comprometemos a
ejecutar los servicios en forma cuidadosa y
segura. Este compromiso esta sostenido a
partir de una gestion por procesos en el mar-
co de un sistema de calidad.

EQUIDAD: Nos comprometemos a dar el mis-
mo trato ante situaciones idénticas tanto en
la atencion como en la prestacién del Servi-
cio.

COMPETENCIA: Nos comprometemos a
brindar los servicios con profesionales alta-
mente capacitados para la prestacion de los
mismos .

CAPACIDAD DE RESPUESTA: Nos com-
prometemos a dar una respuesta oportuna 'y
apropiada.

ACCESIBILDAD: Implementar los medios ne-
cesarios para garantizar que todos los servi-
cios que se brindan sean accesibles para todo
ciudadano gue los requiera sin ningun tipo de
limitacion ni discriminacion. A ese fin se su-
ministran los medios para el acceso a las tra-
mitaciones (en el caso de medicamentos via
electrénica) y a la informacién sobre las nor-
mas legales y administrativas que rigen el fun-
cionamiento de nuestra organizacién
(consulta@anmat.gov.ar) para garantizar de
ese modo que no existan restricciones y que
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la informacién necesaria sea clara, compren-
sible, actualizada y facilmente disponible

CONFIDENCIALIDAD: La ANMAT garantiza
la reserva de informacion tanto en las actua-
ciones como en el trato personal de los ciuda-
danos.

COMUNICACION: Nos comprometemos a
informar en tiempo y forma aquellos hechos
gue puedan poner en riesgo la Salud Publica.

7.- ¢ CUALES SON NUESTROS ESTANDA-
RES DE CALIDAD?

Nuestros estandares de calidad para los ser-
vicios principales son los siguientes:

1- Habilitacién de establecimientos:
Medicamentos:

Una vez presentada la informacion y documen-
tacion requerida en forma correcta se realiza-
rala inspeccién en los siguientes plazos:

- Un mes en la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires y en el Provincia de Buenos Aires (has-
ta 150 km) por orden de ingreso de la solici-
tud.

- Interior del pais: maximo cuatro meses a par-
tir de la fecha de presentacién de la solicitud
dado que las inspecciones se agrupan por
Zzonay existe un cronograma conocido por los
laboratorios.

Exterior del pais: (Uruguay, Brasil, Paraguay,
Chile, Méjico) Una vez por afio de acuerdo a
un cronograma conocido por los laboratorios.

Productos para Diagnéstico y Productos
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfu-
mes:

Una vez presentada la informacion y documen-
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tacion requerida en forma correcta se reali-
zaralainspeccion en los siguientes plazos:
-Un mes en la Ciudad Autonoma de Buenos
Airesy en el Provincia de Buenos Aires (has-
ta 150 km) por orden.

- Interior del pais: maximo cuatro meses dado
gue las inspecciones se agrupan por zona.
Existe un cronograma conocido por los labo-
ratorios.

Alimentos, Suplementos Dietarios y Pro-
ductos de uso Domeéstico:

Una vez presentada la informacion y documen-
tacion requerida en forma correcta el Instituto
Nacional de Alimentos se expedira dentro de
los 30 dias habiles.

2- Autorizacién de productos para su
comercializacion:

- Una vez presentada la solicitud de autoriza-
cion de alimentos o suplementos dietarios,
acompafada de la documentacion requerida
en forma correcta, el INAL dara respuesta a la
misma dentro de los 30 dias habiles.

- Una vez presentada la solicitud de produc-
tos de uso doméstico de Riesgo IA acompa-
flada de la documentacion requerida en for-
ma correcta, el INAL dara respuesta a la mis-
ma en cinco dias habiles.

- Una vez presentada la solicitud de produc-
tos de uso doméstico de Riesgo IB acompa-
flada de la documentacion requerida en for-
ma correcta, el INAL dara respuesta a la mis-
ma en veinte dias habiles.

- Una vez presentada la solicitud de produc-
tos de uso domeéstico de Riesgo Il acompafa-
da de la documentacién requerida en forma
correcta, el INAL dara respuesta a la misma
en cuarentay cinco dias habiles.
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- Resolveremos 8 de cada 10 tramites rela-
cionados con productos de higiene personal
cosmeéticos y perfumes en 24 horas. Respec-
to al 20 % restante el tiempo estimado de
resolucion. sera de 72 horas hébiles.

3- Fiscalizacion y control de Medicamen-
tos, cosméticos y productos de diagnés-
tico

- Inspeccionaremos el 100% de los estable-
cimientos habilitados, como minimo, una vez
al ano.

- Analizaremos anualmente, como minimo,
uno de cada tres productos registrados y co-
mercializados.

Alimentos y Suplementos dietarios

- Inspeccionaremos el 100 % de las empre-
sas que se registren como importadoras/
exportadoras de alimentos y/o suplementos
dietarios.

- Unavez ingresadas las muestras nos com-
prometemos a analizarlas en un plazo maxi-
mo de 25 dias habiles.

Productos de uso domeéstico

- Inspeccionaremos el 100% de las empresas
gue se registren como importadoras/
exportadoras y/o elaboradoras y/o
fraccionadoras.

- Unavez ingresadas las muestras nos com-
prometemos a analizarlas en un plazo maxi-
mo de 25 dias habiles.

1- Ingreso al pais de productos importa-
dos. Medicamentos, Cosmeéticos, Produc-
tos de diagndstico y Dispositivos de uso

medico ya autorizados
comercializacion:

para su

- Decidiremos la autorizacion o denegatoria
del 100% de los pedidos de ingreso al pais,
en 48 horas habiles desde la presentacion de
la solicitud.

Medicamentos de uso compasivo

- Resolveremos el 100% de las solicitudes
realizadas, en el mismo dia de su presenta-
cion.

4- Vigilancia

- Ante todas las notificaciones inquietudes o
denuncias que se presenten , realizaremos una
accion concreta que permita dar una respues-
ta adecuada y satisfactoria a las mismas. Las
respuestas seran inmediatas en los casos de
alto riesgo sanitario, definiendo como tal aque-
llos casos que impliquen riesgo de vida, que
requieran la hospitalizacion, la prolongacion
de la hospitalizacion, o incidentes peligrosos
para la salud a largo plazo.

- Ante presentaciones por fallas en la calidad
de los medicamentos analizaremos las mues-
tras en forma prioritaria y responderemos a
las mismas en el 100 % de los casos. En el
momento de presentar el tramite se le infor-
mara el tiempo estimado de respuesta.

- Relevaremos diariamente los incidentes so-
bre dispositivos médicos, casos y brotes de
origen alimentario y reacciones adversas de
medicamentos en nuestro medioy en el am-
bito internacional (Organizacion Mundial de la
Salud, Administracion de Medicamentos y Ali-
mentos de Estados Unidos, Union Europeay
redes de vigilancia nacionales e internaciona-
les) con la finalidad de determinar su aplica-
cion en el pais.



En caso de riesgo sanitario, daremos res-
puesta inmediata a la situacién a traveés
del:

- «Plan de emergencia» en el INAME, relacio-
nado con Medicamentos, Cosméticos y Pro-
ductos para Diagnéstico, que pone a disposi-
cion a todos los profesionales de la organiza-
cion en cualquier diay horario.

- «Plan de Disponibilidad de personal» del
INAL, relacionado con Alimentos y Suplemen-
tos Dietarios, que pone a disposicion a todos
los profesionales de la organizacién en cual-
quier diay horario.

6- Investigacion en el mercado de la pre-
senciade medicamentos ilegitimos

- Inspeccionaremos unavez al afio, como mi-
nimo, uno de cada tres establecimientos,
distribuidoras y farmacias de todas las pro-
vincias y del Gobierno Autébnomo de la Ciu-
dad de Buenos Aires.

8.- ¢ QUE MAS HACEMOS PARA BRINDAR
SERVICIOS DE CALIDAD?

A) INFORMACION AL CIUDADANO
Publicaciones regulares:

Publicaremos y distribuiremos anualmente
20.000 ejemplares (con una periodicidad tri-
mestral) de boletines para profesionales de la
salud para comunicar las actividades realiza-
das por el organismo.

Publicaremos vy distribuiremos anualmente
40.000 boletines (con una periodicidad
cuatrimestral) para consumidores contenien-
do informacion sobre los productos de nues-
tra competencia y con diversa informacion re-
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lacionada con cuestiones atinentes al cuida-
do y conservacion de la salud.

Publicaciones unitarias:

Publicaremos y distribuiremos, en el marco de
nuestras posibilidades, informacion sobre te-
mas especificos de nuestra competencia que
revistan especial interés para la ciudadania.
Las publicaciones unitarias ya editadas pue-
den ser consultadas en el Departamento de
Relaciones Institucionales y Comunicacion
Social (relins@anmat.gov.ar).

Ademas de las publicaciones institucionales
mencionadas precedentemente, difundimos
informacion inherente a nuestra actividad a tra-
vés de los siguientes medios de comunicacion:

Boletin Oficial: en él difundimos las disposi-
ciones sancionadas por esta Administracion,
gue se relacionen con reglamentaciones ge-
nerales, sanciones, clausuras de empresasy
retiros de productos del mercado.

Pagina de Internet: en ésta ofrecemos un
menu de opciones que permiten consultar des-
de los objetivos y estructuras de la ANMAT,
hasta bases de datos que contienen los me-
dicamentos autorizados para su
comercializaciéon y el listado de normas. Tam-
bién tiene disponibles los formularios utiliza-
dos para los distintos tramites que se realizan
en el organismo, los cuales pueden imprimir-
se y completarse con ese proposito. Ademas,
ofrece un archivo de los comunicados de pren-
sa emitidos e informacion sistematica sobre
medicamentos adulterados y retiro de produc-
tos del mercado.

La pagina dispone de un sistema de correo
electronico que permite la recepcion de suge-
rencias, consultas y quejas, las cuales, una vez
recibidas, son canalizadas hacia los sectores
responsables. (www.anmat.gov.ar)

)
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Comunicados de prensay cartas: ante la
necesidad de transmitir en forma urgente al-
guna informacion a la comunidad, emitimos
comunicados de prensa para su difusion. La
informacioén especifica de igual caracter, pero
dirigida a los profesionales de lasaludy alas
empresas, se traduce en la elaboracion de
Cartas a los Médicos (Dear Doctor) y Cartas
alaIndustria, las cuales son enviadas directa-
mente o por medio de las entidades represen-
tativas (Colegios, Asociaciones, Camaras,
etc.).

Comunicacion directa: en los distintos tele-
fonos sefialados en esta Carta, (paginas 87,
88y 89), se podra requerir informacion sobre
los distintos servicios que prestamos.

ANMAT Responde en lalinea gratuita (0800-
333-1234)

Consulta@anmat para consultas relacionadas
con normativas y/o procedimientos.

A) ATENCION AL PUBLICO

Nuestro personal, incluidos los responsables

de la gestidn, se comprometen a observar las
reglas de atencion al publico establecidas en
el Decreto 229/00.

Para poder acceder facilmente al sector que
corresponda nuestros edificios cuentan con un
sistema de sefalizacion (caracteristicas)

En las ventanillas de atencion al ciudadano se
atendera a los interesados de acuerdo con los
principios de amabilidad, rapidez, imparciali-
dad, receptividad, responsabilidad y eficacia.

En todas nuestras dependencias de atencion
directa al ciudadano, el personal se compro-
mete a facilitar a los interesados informacion
clara'y comprensible sobre los procedimien-
tos para la realizacion de tramites y los requi-
sitos para acceder a los distintos servicios de
acuerdo a los criterios de actuacion anterior-
mente sefialados.

Horario de atencion al cliente
El horario de atencion difiere para cada tipo

de tramite. Los mismos pueden consultarse
en las paginas 88, 89y 90.

9.- COMO MEDIMOS EL CUMPLIMIENTO DE NUESTROS COMPROMISOS

Medimos el cumplimiento de nuestros compromisos a través de los siguientes indicadores

criticos de los servicios que prestamos.

1. HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS:

Medicamentos:

Ciudad Autonoma de Buenos Aires y Provincia de Buenos Aires (hasta 150 km) .

Numero de inspecciones realizadas en menos de un mes de iniciado el tramite

Numero de tramites de inspeccion total
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Interior del pais:

Numero de inspecciones realizadas en menos de 4 meses de iniciado el tramite
NuUmero de tramites de inspeccion total

Exterior del pais: (Uruguay, Brasil, Paraguay, Chile Méjico, etc.)

Numero de inspecciones realizadas en menos de 12 meses de iniciado el tramite
Numero de tramites de inspeccion total

Productos para Diagnéstico y Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfu-
mes:

Ciudad Autonoma de Buenos Aires y Provincia de Buenos Aires (hasta 150 km)

NUmero de inspecciones realizadas en menos de un mes de iniciado el tramite
NUmero de tramites de inspeccion total

Interior del pais:

Numero de inspecciones realizadas en menos de 4 meses de iniciado el tramite
NUmero de tramites de inspeccion total

Alimentos, Suplementos Dietarios y Productos de uso Domeéstico:

Nuamero de respuestas a solicitudes en 30 0 menos dias habiles
Numero total de solicitudes.

2. AUTORIZACION DE PRODUCTOS PARA SU COMERCIALIZACION.
Alimentos y Suplementos dietarios

Numero de respuestas a solicitudes en 30 0 menos dias habiles
Numero total de solicitudes.

Productos de uso doméstico de Riesgo | A (segun RMSyAS 709/99).

Numero de solicitudes resueltas en 5 dias habiles o menos
Numero total de solicitudes

Productos de uso doméstico de Riesgo | B (segin RMSyAS 709/99).

Numero de solicitudes resueltas en 20 dias habiles 0 menos
NUmero total de solicitudes
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Productos de uso doméstico de Riesgo Il (segun RMSyAS 709/99).

Numero de solicitudes resueltas en 45 dias habiles o menos
NUmero total de solicitudes

Productos de higiene personal, Cosméticos y Perfumes

NUmero de tramites resueltos en 24 horas
Numero de trdmites ingresados

NUmero de tramites resueltos en 72 horas
NuUmero de tramites ingresados

3. FISCALIZACION Y CONTROL

Medicamentos, cosméticos y productos para diagndstico

Numero de establecimientos inspeccionados por afio
NUmero total de establecimientos habilitados

Se toma como base 1000

Numero de productos analizados por afio
Numeros de productos registrados y comercializados

Se toma como base al numero de productos comercializados segun registros de pago de
arancel: 4.000.

Alimentos y Suplementos dietarios:

Numero de empresas inspeccionadas por afio
Numero total de empresas que solicitan habilitacion por afio

Numero de muestras analizadas por afo
NUmero de muestras ingresadas por afo

NUmero de muestras resueltas en 25 dias habiles
NuUmero total de muestras

Productos de uso domeéstico

NUmero de empresas inspeccionadas por afo
Numero total de empresas que solicitan habilitacion

Numero de muestras analizadas por afio

Numero de muestras ingresadas por ano
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Numer m rasr I n 25 dias habil
NuUmero total de muestras

4. INGRESO AL PAIS DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS, PRODUCTOS PARA DIAG-
NOSTICO Y DISPOSITIVOS DE USO MEDICO

Productos registrados parala comercializacion

Numero de tramites completos y correctos resueltos dentro de las 48 horas
NUmero de tramites ingresados por dia

NUmero de tramites resueltos en mas de 48 horas
NUmero de trdmites ingresados/dia

Uso compasivo

Numero de solicitudes resueltas en el dia
Numero de solicitudes presentadas en el dia

5. VIGILANCIAS
Capacidad de alerta:
NuUmero de acciones por afio

Numero de notificaciones / denuncias respondidas por afio
Numero de notificaciones / denuncias recibidas por afio.

6. INVESTIGACION DE PRODUCTOS ILEGITIMOS EN EL MERCADO

Numero de establecimientos inspeccionados por afio
Numero de establecimientos totales informados (farmacias y distribuidoras)*

*Se consideran 14.000 establecimientos de acuerdo a informacién suministrada por los Minis-
terios de Salud de todo el pais.

7. TRANSPARENCIA:

Numero de quejas formales y sustentadas relacionadas con la falta de transparencia en nues-
tro desempenio

8. CONFIABILIDAD:
Numero de quejas formales y sustentadas relacionadas con errores técnicos atribuibles a nues-
tro personal

/]




Vol. 8 (N° 5-6 unificado) - Octubre 2000

9. EQUIDAD

Numero de quejas formales y sustentadas relacionadas con la falta de equidad en la presta-
cion de los servicios

10. COMUNICACION Y DIFUSION

Publicaciones regulares

Numero de boletines impresos (editados) por afio
Numero de boletines programados por afio

NUmero de boletines distribuidos
NUmero de boletines editados

11. PARTICIPACION

NUmero de reuniones realizadas
NuUmero de reuniones programadas

NUmero de quejas respondidas
Numero total de quejas

Numero de quejas respondidas
Numero total de quejas

Numero de encuestas respondidas
Numero de encuestas distribuidas

10.- COMO ASEGURAMOS LA CALIDAD

Hemos establecido un sistema de aseguramiento de la calidad con el objeto de comprobar el
cumplimiento de los compromisos asumidos, corregir desviaciones 'y mejorar los estandares
de calidad.

Estas acciones se desarrollaran en el ambito de los Circulos de Calidad que contribuyeron con
el aporte de ideas para la confeccion de esta Carta. La Coordinacion estara a cargo del res-
ponsable politico técnico del programa y de nuestro Comité de Calidad con el apoyo de los
facilitadores que actuaron en la etapa de disefio y redaccion.
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Los Circulos se dedicaran al tratamiento
de los aspectos relacionados con los si-
guientes temas especificos:

Servicios de registro, fiscalizacién y control
Servicio de vigilancia

Servicio de atencion al cliente.

Consultay participacion.

Servicio de difusiébn y comunicacion

Circulo de excelencia profesional

Estos circulos son interdisciplinarios y estan
formados por un nimero reducido de perso-
nas (de 3 a 6); las reuniones se realizan en
horario laboral en dia y hora fijas con un regla-
mento preestablecido.

Los objetivos de los circulos son:
Monitorear y evaluar el cumplimiento de los
compromisos asumidos, asi como de los com-

promisos de mejora.

Comparar la satisfaccion de los clientes ciu-
dadanos con la peformance del organismo.

Evaluar los sistemas de retroalimentacion para
la mejora continua en su tematica especifica.

Analizar la relacién entre los estandares fija-
dos y los indicadores adoptados.

Redimensionar los indicadores toda vez que
se encuentre una mayor sensibilidad y espe-
cificidad para los mismos.

La misién principal del coordinador de
cada uno de ellos es servir de enlace en-
tre el grupo y el comité de calidad tenien-
do las siguientes responsabilidades:
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Ejecutar las politicas y estrategias estableci-
das por el Comité de Calidad.

Monitorear el cumplimiento de los programas
bajo su responsabilidad.

Orientar a los constituyentes del grupo sobre
las posibles soluciones a los problemas plan-
teados.

Redactar informes para ser elevados al Co-
mité de Calidad.

El Comité de Calidad esta constituido por pro-
fesionales con responsabilidad en el organis-
mo con caracter interdisciplinario. Las reunio-
nes se realizan en horario laboral en diay hora
fijas con un reglamento preestablecido. Esta
presidido por la Subdirectora Nacional Dra.
Estela R. Gimenez y la Especialista en Ges-
tion de Calidad en Instituciones de Salud, Lic.
Adriana Busch.

Son sus funciones:
Determinar las necesidades de los clientes.

Fijar los objetivos de calidad basados en las
necesidades detectadas.

Desarrollar procesos para el alcance de los
objetivos.

Evaluar el grado de avance en el logro de los
objetivos.

Identificar los problemas o puntos criticos del
proceso.

Diagnosticar los problemas e identificar las
causas.

Proponer soluciones para resolver los proble-
mas.

s
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Realizar el seguimiento para establecer la
efectividad de las medidas adoptadas.

Planificar la mejora continua de la calidad.

Efectuar semestralmente resiimenes y esta-
disticas de las quejas y sugerencias presen-
tadas por los ciudadanos a través de los dis-
tintos medios de participacion descriptos en
esta carta, con el objeto de detectar los posi-
bles puntos débiles de la organizacién y em-
prender las acciones de mejora correspon-
dientes.

11.- ¢ CUALES SON NUESTROS COM-
PROMISOS DE MEJORA PARA EL PERIO-
DO 2000 - JUNIO 20017

A) MEJORAS EN LA INFORMACION AL
CIUDADANO

A partir de Julio de 2001 la ANMAT contara
con una guia de servicios actualizada que le
permitira al cliente ciudadano una mejor orien-
tacion de los tramites que quiere realizar y un
ahorro de tiempo.

A partir de Julio de 2001 se mejorara la infor-
macion de la pagina Web, incluyendo la incor-
poracién de los instructivos para habilitacion
de Laboratorios Elaboradores e Importadores
y los de Comercio Exterior de Medicamentos,
Cosmeéticos y Productos para Diagndstico y
los de Registro para estos ultimos. También
incorporaremos la Normativa mas relevante
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé-
dica.

B) MEJORAS EN LA CALIDAD DE NUES-
TROS SERVICIOS

A partir de Julio de 2001 nos comprometemos
a contar con un sistema para la aprobacion
del ingreso al pais de alimentos, suplementos

dietarios y productos de uso doméstico, que
permita la consulta del estado de los tramites
através de INTRANET, desde su oficina.

COMPROMISO DE MEJORA: A partir de ju-
lio de 2001 se pondra en marcha un

sistema que permitira realizar la totalidad del
tramite de admision de

productos de higiene personal, cosméticos y
perfumes por Internet.

A partir de julio de 2001 el Instituto Nacional
de Alimentos se compromete a dar respuesta
a las solicitudes de autorizacion de alimentos
y suplementos dietarios, presentadas con su
documentacion completa y correcta, dentro de
los 30 dias corridos.

A la fecha no podemos cumplir con sus ex-
pectativas en relacion a los tiempos de regis-
tro de medicamentos pero estamos mejoran-
do. Nuestra performance ha mejorado en un
79% respecto de 1992, alcanzando tiempos
de registro similares a los de paises con alta
vigilancia sanitaria.

C) MEJORAS EN EL ACCESO A NUES-
TROS SERVICIOS

A partir de Julio de 2001 se pondra en mar-
cha un nuevo Sistema de Atencion al Ciuda-
dano que canalizara las inquietudes mejoran-
do los procesos, lo que permitird una mejor
comunicacién y un mejor acceso a la informa-
cion que brindamos

A partir de Enero de 2001, la llamada telefoni-
ca a nuestro servicio de 0800 contara con
derivacién opcional a los distintos nodos de
informacion de: alimentos, medicamentos y
tecnologia médica. De esta manera la res-
puesta a su llamada sera mas eficiente.

A partir de Julio de 2001 fuera de nuestro ho-
rario de atencion Ud. podré dejar su mensaje
en nuestro servicio de 0800. Nos comunica-



remos con Ud. dentro de las primeras 24 ho-
ras habiles.

A partir de Julio de 2001 nos comprometemos
a homogeneizar los horarios de atencion al
publico entodo ANMAT.

D) MEJORAS EN EL SISTEMA DE PARTI-
CIPACION CIUDADANA

El Sistema de Reclamos, Quejas y/o Suge-
rencias se ira perfeccionando paulatinamen-
te con el fin de mejorar la toma de decisiones
destinada a reorientar la prestacion de nues-
tros servicios o establecer las prioridades para
la mejora a partir de la informacion brindada
por los clientes ciudadanos .

Las gquejas y reclamaciones constituyen una
de las principales fuentes de informacion acer-
ca del funcionamiento del organismo. Por ello
todas ellas, sea cual fuere su origen y canal
de recepcion, seran examinadas.

El procedimiento a seguir es:

Identificacién de las causas de quejas y
reclamos: accion que es llevada a cabo por
el Circulo de Atencion al Cliente.

Identificacién y tratamiento de los recla-
mos aislados: Las reclamaciones esporadi-
cas suelen ser consecuencia de errores
inadvertidos y su causa, dificil de determinar.
El tratamiento se dirige a impedir que vuelvan
a producirse, accion que es llevada a cabo por
el Comité de Calidad.

Identificacién y tratamiento de las quejas
y reclamos trascendentes: EIl Circulo de
Atencién al Cliente remitira las quejas, recla-
mMos Yy sugerencias al responsable del area
gue es objeto de las mismas, quien debera
dar unarespuesta y propuesta de solucién en
un plazo no mayor de 5 dias habiles. El Circu-
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lo de Calidad dara respuesta al ciudadano y
remitira las actuaciones al Comité de Calidad
para la implantacion de soluciones.

Implantacién de las soluciones: Se basa
en el analisis estadistico de las mismas, de
acuerdo a su gravedad y al costo de calidad
gue originan, accion que es llevada a cabo por
el Comité de Calidad.

12.- DATOS DE CARACTER COMPLE-
MENTARIO

1.- NUESTRAS DIRECCIONES Y TELEFO-
NOS

A.N.M.A.T. Central: Avenida de Mayo 869
(Capital Federal)
Tel: 4340-0800

Planta Baja:

Mesa de Entradas (int. 1110) Horario de Aten-
cion: 10a 13y 14 a 16 hs.

Tesoreria (int. 1111) Horario de Atencién: 10 a
13yl14al6hs.

2do piso:

Coordinacién de Informética (int. 1114 - 1117)
Departamento de Registro (int. 1123 - 1126)
Horario de Atencion:14 a 17 hs.
Departamento de Estudios y Proyectos (int.
1002 - 1003)

Comercio Exterior (int. 1129) Horario de Aten-
cion: 10a 13y 14 a 16 hs.

3er piso:

Direccion Nacional (int. 1103)

Despacho (int. 1132)

Coordinacion de Evaluacion de Medicamen-
tos y Afines (int. 1143)

4to piso:
Direccion de Asuntos Juridicos (int. 1107)
Departamento de Docencia e Investigacion
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(int. 1045 - 1047)
Unidad de Auditoria Interna (int. 1405)

5to piso:
Direccion de Tecnologia Médica (int. 1522)
Horario de Atencion: 10a 13y 14 a 16 hs.

9no piso:

Departamento de Relaciones Institucionales y
Comunicacién Social. (int. 1176)

Anmat Responde 0800 333 1234 (Horario: 9
a 16)

Direccion de Coordinacion y Administracion
(int. 1104 - 1108)

Coordinacion de Gestion Administrativa (int.
1110)

Departamento de Patrimonio y Suministros
(int. 1148)

Coordinacion de Contabilidad (int. 1153)

10mo piso:
Departamento de Personal (int. 1160)

11mo piso:

Departamento de Farmacovigilancia (int. 1166
-1164)

Presupuesto (int. 1890)

INAME: Caseros 2161 (Capital Federal)
Fax 4340 0853 6 4340 0800 (interno 2705)

Planta Baja :

Mesa de Entradas (Interno 2525) Horario de
Atencion: 9a 13y 14 a 15.

Tesoreria (Interno 2515 - 2520) Horario de
Atencion : 8 a 14.

Administracion (Interno 2520)

Personal (Interno 2516)

Patrimonio (Interno 2521)

Biblioteca (Interno 2621) Horario de Atencién:
9al3yl4al8.

Servicio de Bioterio (Interno 2690).
Departamento de Microbiologia e Inmunologia
(Interno 2540 - 2541)

1° Piso:

Departamento de Inspecciones (Interno 2560
- 2561)

Departamento de Psicotropicos y Estupefa-
cientes (Interno 2571 - Horario de Atencion:
10 a 14.

Comercio Exterior (Interno 2603 y 2611 - Ho-
rario de Atencion: 9a 13y 14 a 16)

Servicio de Productos Cosméticos (Interno
2573 - Horario de Atencién: 9a 12y de 14 a
16) Programa de Pesquisa de Medicamen-
tos llegitimos (Interno 2562 - e-mail
ppmi@anmat.gov.ar

2° Piso:

Direccion (Interno 2501 - Directo 43 05 86 74
- Fax43 4008 53 6 4340 08 00 interno 2705)
Coordinacién Técnica (Interno 2610)
Informética (2580)

Evaluacién (2620)

Departamento de Biofarmacia y Galénica (In-
terno 2590)

Servicio de Productos para Diagndstico (In-
terno 2704)

Materiales de Referencia (Interno 2600)

3° Piso:
Departamento de Quimica y Fisica (Interno
2630 - 2631)

4° Piso:
Departamento de Farmacologia (Interno 2660)
Departamento de Productos Biologicos (Inter-
no 2650)

INAL: Estados Unidos 25 (Capital Fede-
ral) Tel: 4342-5674 / 4340-0800

Planta Baja:

Mesa de Entradas (int. 3541) Horarios de 9 a
13hs.-14a17 hs.

Inspectoria (int. 3506)

Tesoreria (int. 3544) Horarios de 9 a 13 hs. -
14a17hs




Departamento de Productos de Uso Domés-
tico (int. 3515) (Horarios de vistas de registro
10a13hs.)

Secretaria de Direccién (int. 3539 - 3503)
Horario de 7 a 17 hs.

Departamento de Evaluacién Técnica (int.
3513 - 3514) (Horario de vistas de registros
10a13-14a15hs.)

Departamento de Gestion Técnica (int. 3533)
(Horario de vistas de Libre Circulacién 9.30 a
16.30)

Servicio de Libre Circulacion (int. 3533)

Boletin para Profesionales

Departamento de Vigilancia Alimentaria (int.
3526 - 3527) Horario de 8 a 17 hs. (Disponi-
bilidad de personal ante emergencias en todo
diay horario)

Departamento de Control y Desarrollo (int.
3520 - 3521 - 3522)

Departamento de Legislaciony Normatizacion
(int. 3518 - 3519)

2.- :COMO LLEGAR?

ANMAT Central: Av de Mayo 869; Ciudad

ler piso: de Buenos Aires.
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INAME: Av. Caseros 2161; Ciudad de Buenos Aires
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