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POLITICA PRESUPUESTARIA DE LA ENTIDAD

La misién primaria de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) consiste en realizar las acciones conducentes al registro, control, fiscalizacién y vigilancia
de la calidad y sanidad de los productos, sustancias, elementos, procesos, tecnologias y materiales que se
consumen o utilizan en la medicina, la alimentacién y la cosmética humana. En este marco, es responsable
del contralor de las actividades y procesos que median o estdn comprendidos en estas materias, aplicando
y velando por el cumplimiento de las disposiciones legales, cientificas, técnicas y administrativas vigentes.

La ANMAT actua como un organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional,
dependiendo politica, técnica y cientificamente de las normas y directivas del Ministerio de Salud, con
jurisdiccion en todo el territorio de la Nacién.

Por tratarse de un Organismo con una filosofia gerencial orientada a la calidad, que se
desarrolla en un ambiente de creatividad e innovacion, la ANMAT se planteé desde sus inicios la vision de
“instituirse como un organismo de referencia que, por medio de la correcta aplicacién de las normas asi
como la supervision de su cumplimiento y a través de una gestidon orientada hacia los valores de
transparencia, credibilidad, predictibilidad y eficiencia, enfocada a satisfacer las necesidades del ciudadano
por medio de la implementacidn de un sistema de inspeccion, vigilancia y control que incluya los productos
de su incumbencia establecidos a través del Decreto N° 1.490/92, garantice que los medicamentos,
alimentos y productos médicos a disposicién de la poblacion posean eficacia (cumplimiento del objetivo
terapéutico, nutricional o diagndstico), seguridad (alto coeficiente beneficio/riesgo) y calidad (cumplimiento
con estandares preestablecidos)”.

De acuerdo a lo establecido en el articulo 3° del Decreto N° 1.490/92, la ANMAT tiene
competencia en:

- El control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico, materiales y tecnologia biomédicos y
todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana.

- El control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los alimentos acondicionados, incluyendo los
insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion
humana, como también de los productos de uso doméstico y de los materiales en contacto con los
alimentos.

- El control y fiscalizacién sobre la sanidad y calidad de los productos de higiene, tocador y cosmética
humana y de las drogas y materias primas que los componen.

- La vigilancia sobre la eficacia y la deteccion de los efectos adversos que resulten del consumo vy
utilizacion de los productos, elementos y materiales previamente mencionados, como también la
referida a la presencia en los mismos de todo tipo de sustancia o residuos, organicos e inorganicos,
que puedan afectar la salud de la poblacion.

- El contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funciéon del
aprovisionamiento, produccién, elaboracioén, fraccionamiento, importacién y/o exportacion, depdsito y
comercializaciéon de los productos, sustancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en la
medicina, alimentacién y cosmética humana.
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- Larealizacién de acciones de prevencion y proteccién de la salud de la poblacion que se encuadren en
las materias sometidas a su competencia.

De las competencias establecidas en el articulo 3° del Decreto N° 1.490/92 surge que la
ANMAT tiene incumbencia sobre el registro, control, fiscalizacion y vigilancia de la eficacia, calidad y
seguridad de medicamentos, productos para diagnéstico, productos cosméticos, alimentos envasados para
su consumo, suplementos dietarios, productos de uso doméstico y productos médicos que se definen a
continuacion:

- Alimento envasado para su consumo: es todo alimento que esta contenido en un envase listo para
ofrecerlo al consumidor.

- Especialidad medicinal: todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea 0 no una
marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composicion vy
contenido, preparado y envasado uniformemente para su distribucién y expendio, de composicion
cuantitativa definida, declarada y verificable, de forma farmacéutica estable y de accion terapéutica
comprobable (articulo 1° Decreto N° 150/92)

- Medicamento: toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagndstico y/o
tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar sistemas fisiolégicos en beneficio
de la persona a quien se administra (articulo 1° Decreto N° 150/92).

- Producto cosmético, de higiene personal y perfumes: preparacion constituida por sustancias naturales
o sintéticas o sus mezclas, de uso externo en las diversas partes del cuerpo humano (piel, sistema
capilar, ufas, labios, érganos genitales externos, dientes y membranas mucosas de la cavidad oral)
con el objeto exclusivo o principal de higienizarlas, perfumarlas, o mantenerlas en buen estado y/o
corregir olores corporales. Se trata de productos que no pueden proclamar actividad terapéutica alguna
(articulo 2° de la Resolucion Ministerial N° 155/98).

- Producto de uso doméstico: sustancia o preparacion destinada a la limpieza, lavado,
odorizacion/desodorizacion, higienizacion, desinfeccion o desinfectacion, para su utilizacion en el hogar
y/o ambientes colectivos publicos y/o privados.

- Producto médico: producto para la salud destinado a la prevencion, diagnéstico, tratamiento,
rehabilitacién o anticoncepcion y que no utiliza medio farmacolégico, inmunolégico o metabdlico para
realizar su funcién principal en seres humanos, pudiendo ser auxiliado en su funcién por los medios
mencionados.

- Producto para diagndstico uso “in vitro”: reactivos, instrumentos y sistemas que contribuyan a efectuar
una determinacion, cualitativa, cuantitiva o semicuantitativa en una muestra bioldgica, que no sean
ingeridos, inyectados o inoculados a seres humanos y que sean utilizados Unicamente para proveer
informacion sobre especimenes extraidos del organismo humano (articulo 1° Decreto N° 150/92).

- Suplemento dietario: productos destinados a incrementar la ingesta dietaria habitual, suplementando la
incorporacion de nutrientes en la dieta de las personas sanas que, no encontrandose en condiciones
patolégicas, presenten necesidades bésicas dietarias no satisfechas o mayores a las habituales.
Siendo su administracién por via oral, deben presentarse en formas soélidas (comprimidos, capsulas,
granulado, polvos u otras) o liquidas (gotas, solucion, u otras), u otras formas para absorcién
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gastrointestinal, contenidas en envases que garanticen la calidad y estabilidad de los productos
(articulo 1.381, inciso 2 del Codigo Alimentario Argentino (CAA)).

La ANMAT financia sus actividades con aportes del Tesoro Nacional y recursos propios,
provenientes de los aranceles correspondientes a los tramites y registros que se efectuan en el marco de
los procesos sustantivos del accionar de la Entidad. Dentro de los recursos propios se encuentran, por un
lado, los aranceles extraordinarios que se perciben a afio vencido en concepto de declaraciones juradas
por el mantenimiento de productos en el Registro de Especialidades Medicinales y Productos Médicos y por
el mantenimiento de la inscripcion en el registro de productores y productos de tecnologia médica. El resto
de aranceles responden a todo otro tipo de tramite: cambio de férmulas, excipientes, rétulos, autorizacién
de modificaciones de prospecto, cambio de nombre de laboratorio, de titularidad de la especialidad, de
razon social, entrega de certificados de importacion y exportacion, etc. En este sentido, cabe destacar que
para el afio 2011 se prevé un incremento de los aranceles correspondientes a las funciones y atribuciones
contempladas en los articulos 3°, 4° y 5° del Decreto N° 150/92.

Los objetivos de politica presupuestaria previstos para el ejercicio fiscal 2011 son:

- Fortalecer las actividades sustantivas del Organismo, fiscalizando su ejecucion y velando por el
cumplimiento de las disposiciones legales, cientificas, técnicas y administrativas comprendidas dentro
del &mbito de sus competencias.

- Fortalecer el desarrollo de las capacidades en materia de tecnologia médica, proveyendo los recursos
materiales y humanos necesarios.

- Fortalecer el Programa de Mejora Continua propendiendo a incrementar el impacto en la sociedad a
través del logro de las metas y estandares establecidos en la 42 Carta Compromiso con el Ciudadano.

- Avanzar en la erradicacion del mercado farmacéutico de los productos ilegitimos mediante el
fortalecimiento del Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos y la creacién de un éarea
especifica dedicada a la pesquisa de productos ilegitimos, tanto para medicamentos como para
productos médicos.

- Promover la creaciéon de un Instituto Nacional de Control de Bioldgicos Biotecnoldgicos a fin de
garantizar su reglamentacion especifica y su regulacion, fiscalizacion y control.

- Disminuir la incidencia de las Enfermedades de Transmision Alimentaria (ETAS) en la poblacién. Para
ello se prevé continuar fortaleciendo el programa de monitoreo de alimentos del mercado, asi como el
Sistema de Inspeccion Sanitaria mediante la continuidad de las actividades de capacitacion y
entrenamiento de inspectores bromatolégicos.

- Consolidar el Sistema de Vigilancia de Alimentos, fortaleciendo los procedimientos para la gestion de
incidentes alimentarios y las estrategias para incrementar la tasa de notificacion de las ETAs, logrando
un fortalecimiento del Sistema de Vigilancia Epidemioldgica.

- Continuar ejecutando los programas de vigilancia de contaminantes, quimicos y microbiologicos de

alimentos, de composicion nutricional y rotulado, asi como el programa de monitoreo de productos de
uso doméstico y envases en contacto con alimentos.
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Incrementar la capacidad operativa y la efectividad de los laboratorios de control de calidad y de los
sistemas de inspecciones en materia de evaluacién de medicamentos del Instituto Nacional de
Medicamentos y del Instituto Nacional de Alimentos.

Consolidar la conformacion de la Red Argentina de Laboratorios de Control de Alimentos (RENALOA),
y fortalecer al Instituto Nacional de Alimentos (INAL) como laboratorio nacional de referencia.

Profundizar las acciones fiscalizadoras consolidando la operatividad de la Red Nacional de
Fiscalizacion (RENAFI) y exigiendo el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control
de Medicamentos, asi como el control de productos de importacion y de la cadena de distribucion.

Continuar desarrollando el programa de fiscalizacion y control de estudios de bioequivalencia entre
medicamentos en el marco de la implementacion de la Ley N° 25.649 de Obligatoriedad de
Prescripcién por Nombre Genérico.

Mantener actualizada la Farmacopea Argentina mediante la elaboracién y publicacion de los
volumenes que componen la octava edicion, articulando a su vez con otras farmacopeas
internacionales a los fines de la armonizacién.

Fortalecer la Red Nacional de Laboratorios de Control de Calidad en el marco de la Farmacopea
Argentina continuando con el Programa de Desarrollo de Sustancias de Referencia de Medicamentos.

Continuar participando en la actualizacion permanente del Codex Alimentarius FAO/OMS.

Consolidar la integracion regional poniendo énfasis en la relacion e intercambio con los paises
miembros del MERCOSUR.

Tender a la gradual despapelizacién de las tramitaciones realizadas ante la Administracion mediante el
fortalecimiento de la informatizacion y la permanente actualizacién de las tecnologias de informacioén y
comunicacion.

Continuar elaborando y difundiendo informacién calificada y actualizada referida a materias de
competencia de la ANMAT a través de publicaciones periddicas, la pagina web institucional, boletines
por correo electrénico y el programa ANMAT Responde, profundizando y ampliando la divulgacion de
las actividades de la ANMAT como agente de promocion y proteccién de la salud y promoviendo asi la
conformacion de redes tendientes a fortalecer el vinculo con la ciudadania.

Promover la investigacion y desarrollo en temas de competencia de la ANMAT mediante la suscripcion
de convenios con instituciones académicas, e incrementar la capacitacion de los recursos humanos del
Organismo mediante estrategias y actividades de docencia, formacién y capacitacion continua, asi
como de otras jurisdicciones e instituciones afines, a través de cursos, becas y residencias orientados
a abordar las tematicas de su competencia.

Acrecentar los recursos bibliograficos y documentales sobre las tematicas de competencia de la
Administracion.

Acompafiar en la faz de las competencias institucionales todas las acciones de aquellos programas del
Ministerio de Salud que asi lo requieran.
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PROGRAMA 54
CONTROL Y FISCALIZACION DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
PRODUCTOS MEDICOS

UNIDAD EJECUTORA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Servicio Administrativo Financiero
904

DESCRIPCION DEL PROGRAMA

El programa tiene como objetivo principal garantizar que los medicamentos, alimentos y
productos médicos a disposicion de la poblacion sean eficaces, seguros y que cumplan con los estandares
de calidad establecidos. Por ello, sus acciones se orientan al registro, control, fiscalizacion y vigilancia de la
sanidad y calidad de los productos, sustancias, elementos, tecnologias y materiales que se consumen o
utilizan en medicina, alimentacion y cosmética humanas, y al contralor de las actividades y procesos que
median o estdn comprendidos en estas materias.

Por el tipo de problemas que se plantean, las demandas que el programa debe atender surgen
de fuentes diversas, a saber:

- Demandas de informacién de los profesionales de la salud, Organizaciones de la Sociedad Civil y de la
poblacién en general acerca de la seguridad, legitimidad y calidad de los productos que emplean.

- La presencia en el mercado de medicamentos y productos médicos ilegitimos requiere potenciar las
actividades del Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos. En forma analoga es necesario
fortalecer el Programa de Monitoreo de Alimentos con el objetivo de disminuir la frecuencia de las
enfermedades de transmision alimentaria (ETAs).

- La observancia de los estandares de calidad de los productos legitimos requiere la habilitacién de
establecimientos y la fiscalizacion de medicamentos y de productos médicos, asi como la ampliacion e
intensificacion de las actividades de vigilancia sobre la falta de eficacia y la deteccion de efectos
adversos de drogas, productos quimicos, reactivos, elementos de diagndéstico, materiales y tecnologias
médicas.

- El incremento de las exportaciones de alimentos, medicamentos y productos médicos hacen necesario
desarrollar sistemas agiles de autorizacién de salida del pais de estos productos, asi como también la
emision de las certificaciones de cumplimiento de normas de aptitud, de calidad, de buenas practicas de
fabricacién y, en el caso de los alimentos, de estar libres de enfermedades de transmisién alimentaria.
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- Los procesos de integracion regional (fundamentalmente el MERCOSUR) y de cooperacion
internacional con otras agencias gemelas de los paises de alta vigilancia sanitaria requieren una
participacion activa en el ambito internacional mediante el intercambio de informacion.
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SUBPROGRAMA 01
CONTROL Y FISCALIZACION DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO

UNIDAD EJECUTORA
INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DESCRIPCION DEL SUBPROGRAMA

Este subprograma comprende el control de plantas elaboradoras y/o importadoras de
medicamentos, cosméticos y reactivos de diagndstico, el control de muestras de productos fiscalizados, el
establecimiento de patrones nacionales y sustancias de referencia.

Asimismo, tiene a su cargo la fiscalizacion de psicotropicos y estupefacientes, la liberacion de

productos de comercio exterior y el Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos con el propésito de
detectar la comercializacion de medicamentos falsificados, vencidos o importados ilegalmente.
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METAS Y PRODUCCION BRUTA

DENOMINACION

METAS :

Autorizacién de Productos

Autorizacién de Productos

Autorizacién de Productos

Control de Calidad de Establecimientos

Control de Calidad de Establecimientos

Control de Calidad de Productos
Habilitacion de Establecimientos

Vigilancia Sanitaria

UNIDAD DE MEDIDA

Producto Autorizado

Autorizacion de
Comercializacion Otorgada

Autorizacién de Buenas
Précticas Clinicas Otorgada

Establecimiento
Inspeccionado

Inspeccion de Buenas
Préacticas Clinicas Realizada

Producto Analizado
Establecimiento Habilitado

Caso Evaluado
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CANTIDAD

7.200

500

280

4.800

84

29.500

165

5.800
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SUBPROGRAMA 02
CONTROL Y FISCALIZACION DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS
DOMISANITARIOS

UNIDAD EJECUTORA
INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS

DESCRIPCION DEL SUBPROGRAMA

Este subprograma, como parte del Sistema Nacional de Control de Alimentos, tiene como
objetivo controlar y fiscalizar los alimentos acondicionados para su venta al publico, los productos de uso
doméstico y materiales en contacto con los mismos, sean de elaboracion nacional o importados, para ser
consumidos en el mercado interno y/o externo de acuerdo a la normativa vigente.

Por otra parte, se encarga de velar por la salud de la poblacién asegurando la inocuidad, salud
y sanidad de esos productos, los materiales en contacto directo con los mismos, materias primas, envases,
aditivos y los establecimientos donde se elaboran.

Ademas, coordina con las autoridades provinciales, municipales y el Gobierno de la Ciudad

Autéonoma de Buenos Aires, las acciones necesarias para el control y fiscalizacion de la sanidad y calidad
de los alimentos bajo su competencia.
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METAS Y PRODUCCION BRUTA

DENOMINACION

METAS :

Autorizacién de Productos

Control de Calidad de Establecimientos

Control de Calidad de Productos
Habilitacion de Establecimientos

Vigilancia Sanitaria

UNIDAD DE MEDIDA

Producto Autorizado

Establecimiento
Inspeccionado

Producto Analizado
Establecimiento Habilitado

Caso Evaluado
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CANTIDAD

11.320

1.300

98.000

95

4.540
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SUBPROGRAMA 03
CONTROL Y FISCALIZACION DE PRODUCTOS MEDICOS

UNIDAD EJECUTORA
DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA

DESCRIPCION DEL SUBPROGRAMA

Este subprograma se encarga de controlar, fiscalizar y vigilar la calidad de los productos
médicos, como asi también las actividades, procesos y tecnologias que se aplican en la elaboracién, el
fraccionamiento, la importacion y/o exportacion y el depésito de dichos productos, a fin de asegurar a la
poblacion la utilizacion de materiales de comprobada calidad, eficacia y seguridad.
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METAS Y PRODUCCION BRUTA

DENOMINACION

METAS :

Autorizacién de Productos

Control de Calidad de Establecimientos

Control de Calidad de Productos
Habilitacion de Establecimientos

Vigilancia Sanitaria

UNIDAD DE MEDIDA

Producto Autorizado

Establecimiento
Inspeccionado

Certificado Emitido
Establecimiento Habilitado

Caso Evaluado
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CANTIDAD

2.000

450

25.000

160

50



