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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1340-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-14771614- -APN-ANMAT#MSYDS

VISTO las Leyes N° 16463, los Decretos N° 9763 del 2 de diciembre de 1964 y N° 150 del 20 de enero de 1992 y
sus modificatorios y el EX-2019-14771614- -APN-ANMAT#MSY DS del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que las acciones referidas a control y fiscalizacion de la sanidad y calidad de |os productos, substancias, elementos,
procesos, tecnologias y materiales que se consumen o utilizan en la medicina humana configuran un campo de
accion muy especifico, caracterizado por un elevado nivel de complgiidad y diversidad, tanto técnica como
cientifica.

Que tales actividades tienen como objetivo primordial garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
medi camentos que consume la poblacion.

Que uno de los mecanismos idoneos que contribuyen a garantizar la calidad con que llegan a mercado los
productos que elaboran, importan y distribuyen las empresas productoras, importadoras y distribuidoras de
ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos es la fiscalizacion y control de tales empresas a través de
inspecciones técnicas que cubran aspectos relativos a las condiciones de funcionamiento y sistemas de control de
calidad utilizados en las empresas en cuestion.

Que dentro del concepto de Garantia de Calidad, las Buenas Précticas constituyen el factor que asegura que los
productos se fabriquen en forma uniforme y controlada de acuerdo con las normas de calidad adecuadas a uso que
se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas para su comercializacion.

Que por otra parte el objetivo de las inspecciones que lleva a cabo esta Administracién Nacional no sdlo es verificar
la adecuacion de la empresa a las normas de Buenas Précticas sino también orientarla en la aplicaciéon y/o
modificacion de procedimientos de produccion, control, distribucién y comercializacion que pueden resultar
riesgosos para la salud, promoviendo a través de estas dos tareas, un impacto positivo en e aseguramiento de la
calidad de los productos.



Que en su rol de controlador, verificador y fiscalizador de las normas de Buenas Practicas cuando esta
Administracion advierte la existencia de deficiencias de cumplimiento a dicha normativa, en uso de las facultades
conferidas por e Articulo 8° inciso fi) del Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 341/92, puede adoptar las medidas
mas oportunas y adecuadas para proteger la salud de la poblacion, conforme ala normativa vigente.

Que ante la deteccion de deficiencias resulta necesario que la alta direccion de las empresas comprenda su gravedad
y alcance con €l fin de asignar |os recursos apropiados para posibilitar laimplementacion de las medidas necesarias
tendientes a subsanar los incumplimientos detectados durante la fiscalizacion de establecimientos y/o productos y
prevenir larecurrencia.

Que aesos fines, y con el objeto de adoptar un mecanismo claro y &gil de notificacion de deficienciasy seguimiento
de acciones correctivas, reporte de inspeccion, carta de advertencia, carta de respuesta y carta de cierre, resulta
conveniente establecer |0s lineamientos para su implementacion.

Que la carta de advertencia comunica la posicion de la Administracion Naciona pero no la limita para tomar las
medidas preventivas y/o iniciar los procedimientos sumariales que pudieran corresponder, no considerandosela
como unaaccion final.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que la presente se dicta de conformidad con |o establecido por el Decreto N° 1490/92 del 1992 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Apruébase € mecanismo de notificacion de deficiencias y seguimiento de acciones correctivas,
reporte de inspeccidn, Carta de Advertencia, Carta de Respuestay Carta de Cierre.

ARTICULO 2°. — En caso de encontrarse deficiencias durante una inspeccion de Buenas Précticas de Fabricacion
de Medicamentos o de Ingredientes Farmacéuticos Activos, la ANMAT enviard a inspeccionado la
NOTIFICACION DE DEFICIENCIAS por e Sistema de Gestién Documental Electronica o € sistema vigente
disponible.

ARTICULO 3° -Con posterioridad a la recepcion de las acciones correctivas como respuesta a la Notificacion de
Deficiencias, sera enviado por laANMAT e REPORTE DE INSPECCION al inspeccionado via GDE o € sistema
vigente disponible

ARTICULO 4°. -La ANMAT emitird una CARTA DE ADVERTENCIA en los casos en que corresponda, segiin
los criterios y en e plazo previstos en el ANEXO | (IF-2020-10312869-APN-ANMAT#MS), que forma parte
integrante de |la presente disposicion.



ARTICULO 5°. — La CARTA DE ADVERTENCIA notifica a una empresa que la ANMAT considera que uno o
mas de sus establecimientos y/o productos, sustancias, elementos, précticas, procesos, u otras actividades se
encuentran incumpliendo normativas.

ARTICULO 6°. — La empresa inspeccionada debera enviar una CARTA DE RESPUESTA con carécter de
declaracion jurada, al &readela ANMAT gue emitié laCARTA DE ADVERTENCIA.

Laempresa que recibauna CARTA DE ADVERTENCIA tendra un plazo de 10 (DIEZ) dias habiles para presentar
la CARTA DE RESPUESTA con las acciones correctivas implementadas y/o un programa de implementacion por
escrito.

ARTICULO 7°. — Luego de la evaluacion del cumplimiento de las acciones correctivas propuestas en la CARTA
DE RESPUESTA, la ANMAT emitird una CARTA DE CIERRE teniendo en cuenta los criterios y en € plazo
previsto en el ANEXO | (IF-2020-10312869-APN-ANMAT#MYS) de |a presente disposicion.

ARTICULO 8°. — En la pagina web de ANMAT sera publicada la CARTA DE ADVERTENCIA emitiday serén
informadas larecepcion dela CARTA DE RESPUESTA y laemision dela CARTA DE CIERRE.

ARTICULO 9°. — Sin perjuicio de lo establecido en la presente disposicion, la ANMAT podré tomar las medidas
preventivas que estime corresponder para proteger la salud de la poblacion conforme ala normativa vigente.

ARTICULO 10°.- Apruébanse los formatos de la CARTA DE ADVERTENCIA y la CARTA DE CIERRE que
constan como Anexo Il (IF-2020-10314170-APN-ANMAT#MYS), y forman parte integrante de la presente
disposicion.

ARTICULO 11°.- Dgjase sin efecto e articulo 5° de la Disposicion ANMAT 1930/95 en lo que respecta a la
inspecciones de Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos o de | ngredientes Farmacéuticos Activos.

ARTICULO 12°.- La presente disposicion entrard en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial.

ARTICULO 13°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Notifiquese a
las Camaras de Especialidades Medicinales (CILFA, CAEME, COPERALA, CAPGEN, CAPEMVEL), Camara
Argentina de Productores de Farmoqguimicos (CAPDROFAR), SAFYBI, Confederacion Médica de la Republica
Argentina (COMRA) y ala Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA). Cumplido, archivese
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