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PROFESIONALES s

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

La regulacion, fiscalizacién y control
de los medicamentos, alimentos, productos
médicos, cosméticos y domisanitarios cons-
tituye el dmbito de intervencion de la AN-
MAT, un espacio altamente complejo por su
naturaleza y su relacién directa con la salud
de la comunidad.

En 1964, mediante la sancién de la
Ley 16.463, se consolid6 la normativa sani-
taria que regula el funcionamiento del mer-
cado farmacéutico. Esta norma regula las
actividades vinculadas con la importacion,
exportacion, produccién, elaboracién, frac-
cionamiento, comercializaciéon y depésito de
medicamentos. Asimismo, dicha norma esta-
blece que, en su dambito, quedan compren-
didos todos los productos médicos. Sin em-
bargo, las especificaciones oficiales acerca
del control de los dispositivos de Tecnologia
Médica son establecidas a través del Decreto
2505/1985, que reglamenta las actividades
estipuladas en la ley 16.463 en lo referente a
equipos descartablesy de consumo, de usoy
aplicacion en medicina humana.

En el marco de dicha ley se creé el
Instituto Nacional de Normatizacién de Dro-
gas y Medicamentos, mas adelante Instituto
Nacional de Farmacologia y Bromatologia
(INFyB), y luego Instituto Nacional de Medi-
camentos (INAME). En enero de 1992, se dic-
t6 el decreto 150/92 (texto ordenado 1993)
que actualmente regula las actividades de

elaboracién, prescripcion, expendio, comer-
cializacion, exportacién e importacién y el
sistema de registro de medicamentos.

En tanto, en materia de alimentos, el
Poder Ejecutivo Nacional, mediante el De-
creto 141 del afo 1953, creod el primer Regla-
mento Alimentario, que en 1969 cambié su
nombre por el vigente Cédigo Alimentario
Argentino (CAA) mediante la sancién de la
ley 18.284.

La implementacién de toda esta nor-
mativa y la necesidad de un ordenamiento
técnico administrativo del sistema del regis-
troy fiscalizacion de las especialidades medi-
cinales y de las actividades relacionadas con
su elaboracién e importacién conllevaron a
la creacién de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé-
dica (ANMAT), a través del Decreto 1490/92.

Este organismo descentralizado, que
actua en el dmbito del Ministerio de Salud
de la Nacién, con un régimen de autarquia
econdémicay financieray jurisdicciéon en todo
el territorio de la Nacioén, sustituye varias de-
pendencias de la ex Secretaria de Salud, tales
como la Direccién de Drogas, Medicamentos
y Alimentos, y sus institutos dependientes,
asi como los Departamentos de Registro, de
Asuntos Legales y de Psicotrépicos y Estupe-
facientes.

La unificacién del contralor de los me-
dicamentos, alimentos y productos médicos
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ESTRUCTURA

®

Estructura organizativa del primer nivel operativo
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Fuente: Decision Administrativa 22/2003. Jefatura de Gabinete de Ministros.

en un organismo descentralizado de la admi-
nistracion publica nacional, con dependencia
técnica y cientifica de la actual Secretaria de
Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio
de Salud de la Nacion, contribuyé a garantizar
una efectiva accién sanitaria en todo el territo-
rio nacional, orientada a prevenir, resguardar y
atender la salud de la poblacién.

Por tratarse de un sector de la salud
altamente dindmico, sujeto a permanentes
cambios, sufre continuas adaptaciones, tan-
to en su estructura y en sus procesos como
en sus resultados. Ello determina que la au-
toridad sanitaria responsable de la regula-
cién y fiscalizacion del mismo deba persis-
tentemente analizar, supervisar y adecuar
sus normas y procedimientos, con el objetivo
de garantizar a la poblacién la provision de

medicamentos, alimentos y productos para
la salud que se adecuen a normas internacio-
nales de calidad, eficacia y seguridad.

MISION

La mision de la ANMAT, establecida
mediante el Decreto 1490/92, consiste en el
cumplimiento de sus funciones especificas,
tales como “realizar las acciones conducentes
al registro, control, fiscalizacién y vigilancia de la
calidad y sanidad de los productos, substancias,
elementos, procesos, tecnologias y materiales
que se consumen o utilizan en la medicina, ali-
mentacion y cosmética humana, y del contralor
de las actividades y procesos que median o es-
tdn comprendidos en estas materias, actuando
como organismo descentralizado de la Adminis-




tracion Publica Nacional, dependiendo técnicay
cientificamente de las normas y directivas que le
imparta la Secretaria de Salud”.

VISION

La visidn del organismo apunta a la
innovacion de las politicas sanitarias en vir-
tud de los deseos colectivos. Asi es como,
por tratarse de un organismo con una filo-
sofia gerencial orientada a la calidad, que se
desarrolla en un ambiente de creatividad e
innovacion, la ANMAT se planted desde sus
inicios la vision de instituirse como un orga-
nismo de referencia. Ello implica que, por me-
dio de la correcta aplicacion de las normas y
la supervisidon de su cumplimiento y a través
de una gestion orientada hacia los valores de
transparencia, credibilidad, predictibilidad y
eficiencia, enfocada a satisfacer las necesi-
dades del ciudadano por medio de la imple-
mentacion de un sistema de inspeccién, vi-
gilancia y control, que incluya los productos
de su incumbencia establecidos a través del
Decreto N° 1490/92, garantice que los medi-
camentos, alimentos y productos médicos a
disposicion de la poblacion posean eficacia
(cumplimiento del objetivo terapéutico, nu-
tricional o diagnéstico), seguridad (alto co-
eficiente beneficio/riesgo) y calidad (cumpli-
miento con estandares preestablecidos).

OBJETIVOS

El objetivo principal de la ANMAT radi-
ca en garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos, alimentos y productos
médicos al alcance de la poblacién, a través
del establecimiento de normas dispositivas
aplicables a la jurisdicciéon nacional. El mismo
radica en la implementacion de acciones de
control, fiscalizacion, vigilancia y calidad de
los productos, procesos, tecnologias, materia-
les que se consumen o utilizan en la medici-
na, alimentacion y cosmética humana. Dado
el caracter federal de la organizacién politica
del pais, y por lo tanto de las diferentes juris-
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dicciones y competencias que participan de la
regulacién y control sobre todo el universo de
los medicamentos, los alimentos y los produc-
tos médicos, la ANMAT utiliza herramientas de
tipo relacional para aunary potenciar todas las
capacidades a nivel nacional.

Esta Administracién Nacional realiza
practicas competentes al drea sanitaria, tales
como:

e Registrar especialidades medicina-
les, cosméticos y productos para uso
diagnéstico para su elaboracion y co-
mercializacion.

e Fiscalizar los establecimientos dedi-
cados a la elaboracién, importacion,
fraccionamiento y comercializacion
de los productos de competencia del
organismo.

e Controlar la calidad y sanidad de los
alimentos, incluyendo los materiales
en contacto con ellos y los suplemen-
tos dietarios, en coordinacion con las
jurisdicciones sanitarias federales

e Aplicar y velar por el cumplimiento
de las disposiciones legales, cientifi-
cas, técnicas y administrativas com-
prendidas dentro del ambito de sus
competencias.

e Fiscalizar y establecer los requeri-
mientos técnicos que deben cumplir
aquellos establecimientos elabora-
dores, importadores y fraccionadores
de los productos mencionados.

e Vigilarlos efectos adversos y detectar la
falta de eficacia en la calidad de los pro-
ductos que regula, a través de los Siste-
mas Nacionales de Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia, Vigilancia Alimentariay
Pesquisa de Medicamentos llegitimos.

e Comunicar y difundir la informacién
relevante para la salud de la pobla-
cion, a través de su pagina web y de
comunicados de prensa, y mediante
publicaciones perioddicas y no perio-
dicas de orden técnico destinadas a
los profesionales de la salud y a los
consumidores.
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Red Programatica
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ESTRATEGIA Y GESTION

En el contexto de servicios publicos
orientados a satisfacer las necesidades y re-
querimientos de una ciudadania activa y
participativa, la proteccién, promocién y re-
cuperacioén de la salud constituye uno de los
desafios mas importantes de la ANMAT. Por
ello, resulta necesaria la implementacion de
una gestion transparente, responsable y ca-
paz de responder a dicho desafio.

De acuerdo al Modelo de Gestidn
elegido, la eficacia y la eficiencia organiza-
cional deben traducirse en hechos concre-
tos de los cuales deban rendirse cuentas.
Los valores de responsabilidad y transpa-
rencia se expresan con la implantacién pro-
gresiva de dispositivos de Gestion por Re-
sultados y Presupuesto por Programas, que
se vinculan reciprocamente con la Carta
Compromiso con el Ciudadano. El sistema
implementado es la expresion material del
Modelo de Gestion, y representa una herra-
mienta fundamental para el fortalecimiento
de las funciones regulatorias que son de su
competencia.

Tomando en consideracién la de-
manda social de una mayor presencia del
estado en el contralor de aquellas activi-
dades de peso sustantivo para la salud de
la poblacion, y teniendo en cuenta que la
ANMAT se ve comprometida a llevar ade-
lante sus acciones en una institucionalidad
compleja por la condicion federal de nues-
tro pais, con un amplio territorio y actores
sociales diversos, se propone acentuar la
funcién de fiscalizacion como rectora estra-
tégica, y dentro de esa funcién se tomaran
en especial las actividades de inspectoria.
El aumento de capacidades profesionales y
técnicas, la implantacion de mejores prac-
ticas, la ocupaciéon territorial del espacio
con nuevas sedes y la instauracién de redes
cooperativas para llevar adelante acciones
mejor articuladas con las jurisdicciones pro-
vinciales, deberan ser rectoras del accionar
institucional.
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RESPONSABILIDADES PRIMARIAS DE LAS
DEPENDENCIAS DE LA ANMAT

INAME (Instituto Nacional de
Medicamentos)

El Instituto Nacional de Medicamen-
tos fiscaliza a los establecimientos elabo-
radores, importadores, fraccionadores o
que comercialicen productos destinados a
la salud humana. Es el encargado de regis-
trar y controlar las drogas, medicamentos,
reactivos y elementos de diagnostico y los
productos cosméticos. También monitorea
las actividades, procesos y tecnologias que
se realicen en funcién de la elaboracién,
fraccionamiento, importacién y/o exporta-
cion, deposito y comercializaciéon de dichos
productos, a fin de asegurar a la poblacién
el consumo y uso de elementos de calidad
comprobada.

INAL (Instituto Nacional de Alimentos)

La ANMAT es el organismo nacional
de referencia en inocuidad de alimentos.
Este rol es desempenado a través del Insti-
tuto Nacional de Alimentos (INAL), el cual se
encarga de registrar y controlar, en el ambito
de competencia de la ANMAT, los alimentos
acondicionados, sus insumos, los productos
de uso doméstico y los materiales que entran
en contacto con los alimentos, como asi tam-
bién las actividades, procesos y tecnologias
relacionadas con dichos productos. También
se ocupa de detectar en ellos los efectos
adversos derivados de su consumo y de la
presencia de residuos o substancias nocivas
para la salud humana.

Estas tareas implican la coordinacion
de acciones con las provincias, asi como tam-
bién la asistencia técnica para la fiscalizaciéon
sanitaria de alimentos. El Cédigo Alimenta-
rio Argentino (CAA) interactia con los go-
biernos provinciales, brindando asistencia
técnica y coordinacion.
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Direccion de Tecnologia Médica

Esta Direccién tiene incumbencia so-
bre productos muy variados y diversos entre
si, tales como jeringas, catéteres, instrumen-
tal de cirugia, equipos de anestesia, stents,
dispositivos intrauterinos, implantes trauma-
tolégicos, etc. Sin embargo, todos ellos estan
destinados a la prevencién, diagnéstico, re-
habilitacion o anticoncepcion. Su funcién es
controlar, fiscalizar y vigilar la calidad de los
productos médicos, como también las activi-
dades, procesos y tecnologias que se realicen
en funcién de la elaboracién, fraccionamien-
to, importacién y/o exportacion y depdsito
de los mismos, a fin de asegurar su calidad,
eficacia y seguridad.

Direccion de Evaluacion de
Medicamentos

Realiza las acciones tendientes a la
evaluacion clinica de los medicamentos, en
el trdmite de inscripcién de los mismos en el
registro y en la etapa postcomercializacion.

Direccion de Asuntos Juridicos

Interviene en los asuntos relativos
a la legislacién general e instrumentacion
normativa de las cuestiones de competencia
del organismo. También se ocupa del perfec-
cionamiento de las disposiciones legales y
reglamentarias, y del control de legitimidad
y legalidad de los actos y procedimientos ad-
ministrativos. Representa y asesora juridica-
mente a la ANMAT.

Direccion de Planificacion y Relaciones
Institucionales

Tiene como mision la propuestay co-
ordinacién de los programas transversales de
la organizacién, como asi también la evalua-
cién de los mismos, disefiando y proponien-
do mecanismos de comunicacion y difusion
para mantener informada a la poblacién en
general y a sectores especiales que se defi-

®

nan como de interés particular, acerca de las
actividades de la Administracién. Propone y
genera convenios con instituciones, y tam-
bién define y gestiona programas de investi-
gacion, capacitacién y docencia.

Direccion de Coordinacion y
Administracion

Es el area encargada de efectuar la gestion
econdémica, financiera, contable, patrimo-
nial y de servicios del organismo.

SISTEMAS DE VIGILANCIA

En el ambito de la ANMAT existen tres
sistemas de vigilancia sanitaria, que se dife-
rencian entre si por el tipo de producto vigi-
lado. A través de ellos se reciben, procesan
y analizan las notificaciones e inquietudes
de los profesionales, usuarios e instituciones
de la salud. Esta es una tarea ardua y de gran
importancia, ya que contribuye a la toma de
decisiones y acciones eficaces que preserven
la salud de la poblacién.

La Red de Vigilancia Sanitaria esta
conformada por los siguientes sistemas:

e Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

Recoge y evalua la informacién acer-
cade las reacciones adversas y efectos farma-
coldgicos o terapéuticos de los medicamen-
tos, y difunde la informacién relacionada que
emite la OMS a nivel mundial. También iden-
tifica y previene los riesgos involucrados en
el uso de medicamentos durante la etapa de
comercializacién de los mismos. Las notifica-
ciones por parte de los usuarios, ya sea por
efectos adversos o fallas de calidad, son vo-
luntarias, espontaneas y confidenciales.

e Sistema Nacional de
Tecnovigilancia
Investiga acerca de los efectos y/o inci-
dentes adversos que puedan causar perjuicios
al paciente, al operador o al medio ambiente




que lo rodea, ya sea en la etapa previa o pos-
terior a la utilizacién de un producto médico.

e Sistema de Vigilancia Alimentaria

Recibe consultas y denuncias relacio-
nadas con alimentos, suplementos dietarios
y productos de uso doméstico. Este sistema
cuenta con una linea de atencién gratuita
(0800-222-6110) destinada a evacuar este
tipo de inquietudes, ya sea de profesionales
o del publico en general.

Ademas de estos tres sistemas, la
ANMAT también dispone del “Programa de
Pesquisa de Medicamentos llegitimos”, encarga-
do de detectar la comercializacion de pro-
ductos medicinales que no cumplen con
los requerimientos exigidos por la Admi-
nistracion Nacional, es decir medicamen-
tos falsificados, vencidos o ingresados ile-
galmente al pais.

SISTEMAS DE INFORMACION

Esta Administracion se dirige a diver-
sos tipos de destinatarios de la informacién
que difunde, tales como las empresas elabo-
radoras e importadoras registradas ante el
organismo, y también a los profesionales de
la salud y al publico en general:

e ANMAT Responde

A través del Programa ANMAT Res-
ponde, la institucién brinda un servicio por
el cual los individuos, profesionales e institu-
ciones pueden consultar acerca de los temas
de competencia del organismo y de sus pro-
ductos regulados, obteniendo una respues-
ta rapida y efectiva. Puede accederse a él a
través de su linea gratuita 0800-333-1234, o
bien por mail a la direccién responde@an-
mat.gov.ar. Este servicio funciona todos los
dias habiles, en el horario de 8 a 20 hs., y los
sabados, domingos y feriados de 10 a 18 hs.

e PAGINA WEB

(www.anmat.gov.ar)
La pagina web de la ANMAT es un

®
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documento publico digital que presenta una
gran cantidad de informacidn acerca de este
organismo de manera clara, ordenada, sen-
cilla'y accesible. Se actualiza de manera per-
manente.

e PRENSAY DIFUSION

La Divisién Prensa y Difusion in-
forma sobre las acciones de la ANMAT a
través de diversas herramientas como co-
municados, alertas, conferencias de pren-
sa, etc., y colabora con las demas areas de
la Administracion en temas especificos de
su competencia.

e  PUBLICACIONES

Desde el Departamento de Relacio-
nes Institucionales y Comunicacion Social se
elaboran diversas publicaciones portadoras
de actividades y tematicas de incumbencia
del organismo, de acuerdo a los distintos
destinatarios. Ellas son:

1. BOLETiIN PARA PROFESIONALES
Proporciona a los profesionales
de la salud informacién relativa a
las actividades de ANMAT.

2. BOLETIN PARA EFECTORES DE
SALUD
Es una publicacion que brinda, a
los agentes sanitarios, informa-
cion util para el desarrollo de sus
tareas.

3. BOLETIN PARA CONSUMIDORES
Difunde informacién acerca de
los productos de competencia
del organismo, respecto al cuida-
doy la conservacion de la salud.

SISTEMA DE QUEJAS, RECLAMOS Y
SUGERENCIAS

La ANMAT ha implementado un Sis-
tema de Reclamos y Sugerencias destina-
do a todos los ciudadanos del pais. Se en-
cuentra orientado al mejoramiento de las
capacidades de gestion, en relacion con las
necesidades y demandas ciudadanas.
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COLOFON

Con una labor ininterrumpida en la
proteccién de la salud de la poblacién, la
ANMAT se ha consolidado como un orga-
nismo técnico cientifico en el ambito nacio-
nal, y ha alcanzado trascendencia regional
e internacional. En el &ambito nacional, esta
Administracién Nacional ha sido distingui-
da a través de una de sus direcciones, el
Instituto Nacional de Medicamentos (INA-
ME) con el “Premio Nacional de la Calidad a
Instituciones Publicas 2003”, otorgado por
la Subsecretaria de la Funcién Publica. Por
otra parte, la ANMAT se inserta en el ambi-
to académico y cientifico nacional a través
de la firma de convenios de cooperacion
técnica, tanto con universidades naciona-
les (para la formacién permanente de pro-
fesionales de la salud), como con el Minis-
terio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Productiva (paralaimplementacion de pro-
yectos de fortalecimiento de sus capacida-
des de control, investigacion y desarrollo
en las areas de su competencia). Ademas,
desarrolla el Programa de Residencias, ava-
lado por la Direccion de Recursos Huma-
nos del Ministerio de Salud de la Nacidn,
e implementa programas de capacitacion
continua destinados a los profesionales de
las jurisdicciones provinciales, en colabora-

®

cion con la Organizacidon Panamericana de
la Salud (OPS).

En el ambito internacional, se des-
taca la participacién del organismo en la
armonizacion de normativas sanitarias en
las materias de su competencia en el Gru-
po Mercado Comun (MERCOSUR), asi como
sus calificaciones para la obtencién de
certificaciones internacionales de la OPS/
OMS. En este sentido, luego de un proceso
de evaluacion que culminé en diciembre
de 2009, la ANMAT fue designada como
“Primera Autoridad Reguladora Nacional
(ARN) de Medicamentos” de la OPS/OMS,
habiendo obtenido la certificacién de Ni-
vel IV, maxima calificacién que otorga la
entidad. La ANMAT mantiene también una
vinculacién permanente con agencias re-
guladoras afines de otros paises del mun-
do, a través de convenios de cooperacion e
intercambio académico.

Finalmente, la ANMAT, como orga-
nismo descentralizado del Ministerio de
Salud de la Nacién, pone su acento en la sa-
tisfaccion de objetivos sanitarios en pos de
las necesidades sociales y sanitarias del ciu-
dadano, y su compromiso abonado por una
generacidon de normas de regulacién que
transmitan solvencia cientifico técnica y de
pautas de conductas institucionales susten-
tadas en la ética del servicio publico.

| ANMAT

Administracién Hacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Midica

oB800-333-1234

4340-0800 int 1159 /51170

ANMAT Responde

respondecganmat.gov.ar

COMSULTAS SOBRE MEDICAMEMNTOS, ALIMENTOS, PRODUCTOS MEDICOS,
COSMETICOS ¥ DOMISANITARIOS
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