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DISPOSICION 8560/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Créase el Programa de Articulacion Intersectoria en el
ambito de la Administracion Naciona de esta
Administraciéon  Naciona de  Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica.

Del: 18/10/2019; Boletin Oficial 22/10/2019.

VISTO el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992, el Decreto 894 del 1° de noviembre
de 2017 y & Expediente EX-2019-91076020-APN-ANMAT#MSYDS; y
CONSIDERANDO:

Que por & Decreto N° 1490/92 se cred esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) con el objetivo, entre otros, de promover y
garantizar las acciones del sector publico dirigidas a la prevencién resguardo y atencién de
la salud de la poblacion.

Que, en ese contexto, el aludido decreto confirid a este Organismo competencia en todo lo
referido a control y fiscalizacién sobre la sanidad y calidad de los productos, substancias,
elementos y materidles que se consumen o utilizan en la medicina, aimentacion y
cosmética humanas, y del contralor de las actividades, procesos y tecnol ogias que mediaren
0 estuvieren comprendidos en dichas materias; facultandolo, asimismo, para la realizacion
de acciones de prevencién y proteccion de la salud de la poblacién, que se encuadren en las
materias sometidas a su competencia.

Que d articulo 4° del mencionado decreto establece que esta Administracion Nacional serd
el Organo de aplicacion de las normas legales que rigen las materias sujetas a su
competencia.

Que con €l fin de fortalecer e accionar de esta Administracion Nacional, asi como también
la relacion con la comunidad, resulta conveniente consolidar la capacidad institucional de
planificacion de este organismo, mediante la articulacion de forma preventivay anticipada,
en el planteo y resolucién de posibles problematicas vinculadas a cumplimiento de sus
funciones.

Que a esos fines, resulta necesario como soporte instrumental articular una instancia que
reciba, genere y difunda informacion relevante para la identificacion de cuestiones de la
competencia de esta Administracion Nacional y permita orientar las accionesy fortalecer la
toma de decisiones.

Que teniendo en cuenta la gran variedad de tematicas involucradas en las competencias del
organismo, como asi también € desarrollo de las nuevas tecnologias y el compromiso
permanente ante las innovaciones, y si bien esta Administracién Naciona cuenta con una
vasta experiencia en gestion inherente a las acciones que le han sido asignadas, resulta
conveniente generar herramientas institucionales que permitan junto con expertos externos
dar respuesta a las nuevas demandas vincul adas con las competencias del organismo.

Que para su mejor implementacion requiere e desarrollo de una herramienta institucional
articuladora que permita vincular a organismo con la realidad sanitaria nacional e
internacional; promoviendo la participacion de distintos actores sociales, con € fin de
ampliar las bases de interaccién y cooperacion que todo proceso sanitario requiere para ser
efectivo.
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Que entender la salud como un proceso complejo que se construye entre todos supone
considerar que las acciones intersectoriales constituyen un recurso fundamental para la
solucion de problemas de salud y para el bienestar de la comunidad.

Que la préctica de la intersectorialidad brinda una mayor capacidad de respuesta en cuanto
a cantidad, calidad y dinamicidad para enfrentar los temas de competencia de esta
ANMAT.

Que por el Decreto N° 891/17, se planted la necesidad de iniciar un proceso de eliminacién
y simplificacion de normas en diversos regimenes para brindar una respuesta rgpida y
transparente a los requerimientos del ciudadano.

Que a efectos de dicho decreto se hace necesario revisar de forma permanente las
disposiciones que establecen requisitos técnicos a los fines de su actualizacion y
adecuacion alos nuevos estandares internacional es.

Que resulta esencia para toda Agencia Regulatoria contar con normas técnicas precisas,
concisas, transparentes y fundamentalmente basadas en los conceptos y précticas de la
Ciencia Reguladora.

Que a los fines antes sefiadlados se hace necesaria la consulta a diferentes fuentes de
informacion cientificamente validadas.

Que en virtud de lo expuesto y, como herramienta de articulacién convocante de diversos
sectores, resulta conveniente la creacion del “ Programa de Articulacion Intersectoria” en el
ambito de esta Administracion Nacional.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos hatomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto
de 1992 y sus modificatorios.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Créase e “Programa de Articulacion Intersectorial” en el ambito de la
Administracién Naciona de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica.

Art. 2° - Serén funciones del “Programa de Articulacion Intersectorial”:

a) Compartir proyectos de normas técnicas en el espacio de “Opinién Publica’.

b) Modular reuniones con Asociaciones Profesionales y/o Sociedades Cientificas, para
visualizar las necesidades y demandas de cada una de ellas en relacion con las funciones de
este organismo, promoviendo e trabgo interinstitucional e interdisciplinario.

c) Recibir, ordenar y clasificar lainformacion recabada a |os efectos de forjar una respuesta
0 accion para el proceso decisorio.

d) Articular con representantes externos para la tutoria de encuadre del registro cuando se
trate de un producto innovador.

a. Crear un espacio de trabajo con las Camaras del Sector, en e que participan distintos
actores, orientado a actuar en temas relevantes de forma conjunta con esta Administracion
Nacional.

b. Articular las propuestas sectoriales de normalizacion, mediante la articulacion con los
Directores Técnicos del sector, para analizar proyectos de normas técnicas.

c. Modular entre laboratorios y evaluadores de la ANMAT, paralaasistenciay tutoriaen el
encuadre de los registros de nuevos IFAS.

d. Difundir y comunicar la informacion analizada a las areas que se considere pertinente a
los fines de favorecer |atoma de decisiones.-

Art. 3°.- El “Programa de Articulacion Intersectorial” construye, analiza e interpreta datos e
informacion obtenida de fuentes primarias, es decir, en forma directa a través de siete
herramientas institucional es disefiadas paratal fin:

- Foros de Diagnostico Participativo: reunir e integrar actores representantes de instituciones
de salud, organismos oficiales y privados y miembros de la comunidad para discutir sobre
distintos aspectos o probleméticas que son competencia de este organismo y evauar, en
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forma conjunta, lineas de accidn que permitan mejorar o modificar la situacién planteada.

- Reuniones con Asociaciones de Profesionales y/o Sociedades Cientificas. permiten
visualizar e identificar las necesidades y demandas de cada una en relacién con las
funciones de este organismo, promoviendo el trabajo interinstitucional e interdisciplinario.

- Equipo Multidisciplinario de Ayuda a la Innovacion: reuniones presenciales con
participantes externos para la ayuda y tutoria en el encuadre del registro del producto
innovador.

- Opinion Pablica: donde se incluyen los proyectos de Normas Técnicas para € acceso y
conocimiento del publico en general.

- Mesa de Dialogo Técnico con las Camaras. espacio de trabajo en el que participan los
distintos actores orientados a actuar sobre Temas Relevantes, en forma conjunta con esta
Administracién Nacional en €l transcurso de un tiempo estipulado.

- Foro con Directores Técnicos: el cua funcionard para discutir proyectos de normas
técnicas a efectos de articular las propuestas sectoriales de normalizacion.

- Comision de encuadre: Articulacion entre laboratorios y evaluadores de la ANMAT, para
laasistenciay tutoriaen el encuadre de los registros de nuevos IFAS.

Art. 4°- Créase e espacio de “Opinién Publica’ bajo la orbita del “Programa de
Articulacion Intersectorial”, cuyo objetivo serd el de poner en conocimiento los proyectos
de normas técnicas, para que € publico en general tenga acceso, permitiendo la opinién en
el marco de latransparenciay Gobierno Abierto.

Art. 5°.- Toda norma técnica generada por las distintas &reas de esta Administracién
Nacional deberd ser remitida al “Programa de Articulacion Intersectorial” para ser puestaen
conocimiento del sector externo através del espacio de “Opinion Pablica’.

Art. 6°.- Designase a la Sra. Gisela Cattinari, legajo N° 115.293 como Coordinadora del
“Programade Articulacion Intersectorial”.

Art. 7°.- La presente disposicion entrard en vigencia el dia siguiente a de su publicacion en
el Boletin Oficial.

Art. 8°.- Registrese. Comuniquese a quienes corresponda. Dése ala Direccion Nacional del
Registro Oficial para su publicacion. Dése ala Direccidon de Recursos Humanos. Cumplido
archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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