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1.Introduccién

1.1 Justificacion / Fundamentacion
El estado tiene como finalidad lograr condiciones adecuadas de bienestar para la poblacion.
Su desempefio como productor de valor puablico depende de la calidad y eficiencia de las

politicas y la gestion publica.

En los ultimos afios surge el nuevo modelo de gestion publica que busca lograr una mayor
productividad a través de la toma de decisiones estratégicas y orientadas a la obtencion de
resultados, indicadores de rendimiento, mayor flexibilidad y mejora en la prestacion de

servicios publicos.

La gestion puablica por resultados (GxR) busca aumentar la eficacia y el impacto que las

politicas publicas tienen en la poblacion.

La planificacion estratégica es una de las herramientas de la gestion por resultados. Permite
establecer objetivos prioritarios, definir acciones que permitan una gestiébn comprometida

con los resultados, logrando mayor eficiencia, eficacia y calidad de bienes y servicios.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
es un organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional creado en agosto
de 1992, (Decreto N° 1490/92). EI mismo actla bajo la orbita de la Secretaria de Regulacién
y Gestion Sanitaria del Ministerio de Salud de la Nacion de la cual depende técnica y
cientificamente bajo las normas y directivas que imparte dicha Secretaria, con un régimen
de autarquia econdmica y financiera. Colabora en la proteccion de la salud humana,
garantizando que los productos a disposicion de los ciudadanos posean eficacia (que
cumplan su objetivo terapéutico, nutricional o diagnostico), seguridad (alto coeficiente
beneficio/riesgo) y calidad (que respondan a las necesidades y expectativas de la
poblacion). Para ello, se encarga de conducir funciones reguladoras y llevar adelante los

procesos de autorizacidn, registro, normatizacién, vigilancia y fiscalizacion de los
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productos, procesos y tecnologias que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion
0 cosmética, en todo el territorio nacional. Realiza, ademés, toda otra actividad que
contribuya a la adopcién de medidas que se consideren mas adecuadas frente a factores de

riesgo relacionados con los productos que tengan impacto sobre la salud humana.

En consonancia con el Plan de Modernizacion del Estado, ANMAT cuenta con un Plan

Estratégico previsto para el periodo 2016/2019 (Plan Estratégico Institucional 2016-2019).

Se propone indagar cuales han sido las acciones implementadas en la Institucion en materia
de Gestion de calidad, particularmente en un &rea especifica, la Direccion de Evaluacion y
Registro de Medicamentos (DERM); cuales han sido los resultados y dificultades a los fines

de dilucidar si resulta factible implementar un sistema de Gestidn por Resultados.



1.2 Planteamiento del problema
El anélisis se enfocara en un area especifica de la institucion, la Direccion de Evaluacion y
Registro de Medicamentos (DERM). Esta es un area critica en el proceso para registrar una
especialidad medicinal, una de las funciones esenciales de la institucion a los fines de
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos que hacen a la salud humana.
Las funciones de la DERM estan definidas en la Disposicion ANMAT N° 4548/14
(aperturas inferiores de la estructura organizativa de la ANMAT), siendo la més relevante
la de “entender en la evaluacion de los tramites de solicitud de registro de especialidades

medicinales y medicamentos.”

Dicho proceso involucra distintas areas de la institucion. Cada area realiza actividades de

su competencia y genera productos intermedios.

El proceso de registro sigue los pasos establecidos por la normativa correspondiente y
ademas existen Procedimientos operativos Estandarizados (POES) desarrollados para cada

area.

Sin embargo, se debe ir mas alld del cumplimiento de la normativa o el uso de un
procedimiento para lograr los resultados de manera mas eficiente y eficaz. Se necesitan
acciones articuladas entre las distintas areas involucradas en el proceso. La falta de
planificacion y de coordinacion de esfuerzos dificulta llevar a cabo el control de las
acciones y los resultados. Se lleva a cabo una estructura basada en procesos internos de la
institucion que a veces la alejan de su mision. Se tiende a dividir el trabajo en tareas simples,

tareas individuales y se pierde de vista el objetivo comun.

“... Las tareas individuales dentro de este proceso son importantes, pero ninguna
de ellas tiene importancia para el usuario si el proceso global no funciona.” wichael

Hammer y James Champy, (1994),



1.3 Objetivos

General
Analizar el grado de conocimiento / implementacion del Plan Estratégico Institucional en
la DERM en particular los Objetivos 4 y 6 (“Mejorar los procesos de evaluacion y
autorizacion de comercializacion de productos en los que deban intervenir diferentes
unidades organizacionales de A.N.M.A.T.”; “Mejorar la gestion publica, perfeccionando la
calidad de los procesos y procedimientos técnicos y administrativos y los sistemas de

informacion, a fin de lograr una administracion publica eficiente y transparente™).

Especificos
Describir la situacion del area respecto de la planificacion estratégica.
Identificar factores que interfieren en el desarrollo de la planificacion estratégica.

Observar las limitaciones para la implementacidn de un sistema de gestion de calidad.



1.4 Metodologia y técnicas a utilizar para el diagnostico
El presente trabajo es descriptivo, observacional y transversal

En el diagndstico de situacion se utiliz6 como fuente primaria de recoleccion de datos la
observacion directa de la DERM en el modo en que se toman las decisiones, quienes
intervienen en el proceso, cdmo es la estructura organizacional, cual es el nivel de
planificacion, la existencia de indicadores de gestion, monitoreo y evaluacion de las

acciones que se llevan a cabo.

Para dimensionar el grado de conocimiento / aplicacion de la planificacion estratégica en
la DERM, se realizé una encuesta andnima a personal del area utilizando un cuestionario
estructurado con respuestas dicotémicas, de participacion voluntaria y anénima con el

objeto de obtener respuestas ajustadas a la realidad de la actividad diaria .

Se utilizaron como fuentes secundarias de informacion las normativas y documentos

institucionales y las propias del area objeto del analisis.

Los datos fueron cargados en base de datos Excel y en su andlisis se utilizo el programa
estadistico SPSS 21.

Fuentes primarias
Observacién directa:

Se relevo informacion y descripcion del lugar fisico, la estructura organizacional, el
procedimiento para realizar el tramite de solicitud de registro de una Especialidad
Medicinal. Se indago respecto del uso de indicadores, el monitoreo y la evaluacion de las

tareas.

Encuesta anbnima

Se trata de un cuestionario estructurado con respuestas dicotdmicas. El cuestionario es

anonimo y se realiz6 a personal de la DERM (evaluadores, administrativos, jefes) que



tienen intervencion en el tramite de solicitud de registro de una Especialidad Medicinal
(ANEXO ).

Fuentes secundarias
Andlisis documental

Los documentos relevados son los siguientes:

Decreto N°1490/92 Creacion de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

Disposicion N° 4548/13 Aprobacion de las Aperturas inferiores de la estructura
organizativa de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT).

Decreto N° 434/16 Plan de Modernizacion del Estado. Ministerio de Modernizacion.
Plan estratégico Institucional

Manual de Buenas Préacticas de Evaluacion Ciencia Reguladora-Gestion del
Conocimiento y Analisis de Riesgos

Procedimiento Operativo Estandar Registro de Especialidades Medicinales (REM)
Sistema de Gestion Electronica con firma digital. DMED 012 Versién: 00



2. Marco Teorico

En la década de los 70 se generd una idea global de producir reformas administrativas dando
origen a lo que se denomind la Nueva Gerencia Publica. Esto di6 lugar a una vision mas
gerencial y econdmica de la administracion gubernamental en respuesta a los desafios
globales a los que se enfrentaban los paises. Algunos de estos nuevos escenarios eran la
necesidad de implementar de manera mas efectiva las politicas publicas para satisfacer a
los usuarios respecto de servicios publicos eficientes, las demandas de la industria y las
empresas respecto de un sector publico méas conducente de negocios e inversiones (Rev del
CLAD 1999).

Asi, la manera de pensar la administracion publica tuvo una ola de reformas, entre ellas la
implementacion de la Gestion por Resultados (GxR) “Estrategia de Gestion que se centra

en el desempefio y el logro de productos, efectos e impacto” (OCDE 2002).

2.1 Gestion por Resultados
Este modelo plantea administrar los recursos segun acciones estratégicas previamente
establecidas con el fin de gestionar y evaluar el desempefio de una organizacion en relacién
a la politica publica del estado. Plantea también la necesidad de mejorar dicho desempefio
y optimizar el vinculo entre la Alta Direccién y las areas operativas, identificando las
responsabilidades de cada actor a los fines de obtener dptimos resultados que se reflejen en
el impacto esperado por la sociedad. Establece la necesidad de optimizar el uso de los
recursos financieros, humanos y materiales que se asignan a través del presupuesto para la

produccion de bienes y servicios.

“Es el modelo de administracion de los recursos publicos centrado en el
cumplimiento de las acciones estratégicas definidas en el plan de gobierno

para un determinado periodo de tiempo. Permite gestionar y evaluar el
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desempefio de las organizaciones del Estado En relacion con politicas
publicas definidas para atender las demandas de la sociedad”
(Makon 2000).

Mientras el enfoque de gestidn tradicional de administracion publica descansa en velar por
el cumplimiento de procedimientos y normas, la ejecucion de actividades y el seguimiento
en la entrega de productos y servicios, la Gestion por Resultados sostiene que los esfuerzos
del Estado deben estar dirigidos a maximizar la creacion de valor publico y los resultados

para el ciudadano.

Para ello la Gestidn por resultados brinda a las organizaciones publicas herramientas que
permiten incrementar la eficacia, eficiencia, impacto y calidad de las politicas publicas. La

Gestion por Resultados se enfoca en:

* anticipar los resultados que se quieren lograr para el ciudadano y en funcion de

ello definir los productos y recursos que seran necesarios;
» comprometer a los funcionarios por las metas y resultados definidos;

* establecer indicadores para dar seguimiento al desempefo de las instituciones, la

calidad de los servicios brindados al ciudadano y la efectividad del gasto publico;

* evaluar los efectos que tuvieron las intervenciones publicas y si efectivamente se

lograron los resultados previstos;

» fortalecer la transparencia y rendicion de cuentas respecto del uso de los recursos

publicos y los resultados alcanzados.

Asi, la Gestion por Resultados permite tener un sistema de informacion que dé cuenta de

su avance hacia las metas de gobierno, de manera permanente.

Ademas, genera las bases para brindar la informacion y asi, rendir cuentas a la ciudadania.
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Para llevar a cabo estas acciones la GXR necesita que los organismos vinculen sus procesos

al gasto y financiamiento necesario de cada plan, es decir, el presupuesto.

El presupuesto es un componente transversal en los procesos de la GxR y permite asignar
de mejor manera los recursos del Estado. Por ello los gobiernos desarrollaron el presupuesto
basado en resultados (PBR).

“conjunto de procesos e instrumentos capaces de integrar sistemdticamente el
analisis sobre los resultados de la gestion publica a los procesos de asignacion

de recursos” (Garcia Lopez y Garcia Moreno 2010).

La GxR permite a la Institucion, en definitiva, que la toma decisiones generen el mejor

servicio para la ciudadania.

2.2 Planificacion Estratégica
La Planificacion Estratégica es la herramienta mas significativa de la GxR. Permite
establecer cursos de accién a través de la formulacion de objetivos prioritarios a punto de
partida de un diagnostico situacional, tomar decisiones acerca del camino a seguir ante la
demanda del entorno o ante distintos escenarios y obtener asi el maximo de eficiencia y

calidad en sus acciones.

Consiste en el analisis, reflexion y toma de decisiones acerca del quehacer actual y el

camino que deben recorrer en el futuro las organizaciones.

Para Matus, la Planificacion estratégica es un cuerpo tedrico/metodolégico/practico cuyos
actores son los gobernantes y dirigentes politicos quienes lo pueden aplicar en organismos

publicos.

La planificacién tradicional plantea un diagndstico para explicar la realidad en la que va a
actuar, es autoritaria y no contempla actores, carece de rigor cientifico y se concentra en lo

economico sin una mirada social. Se basa en la prediccion y no en la prevision. Es estatica.
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La planificacién estratégica en cambio contempla el largo plazo y tiene en cuenta el
contexto. Trata de predecir los cambios de dicho contexto y los posibles escenarios a los
fines de ir adaptando las acciones con planes de contingencia. Tiene en cuenta a los actores
(gobernantes y dirigentes politicos que la pueden aplicar en organismos publicos) el aspecto

financiero, la tecnologia, los recursos materiales.

La Planificacion es una de las funciones principales de la gestion de gobierno. El proceso
de planificacion debe posibilitar, entre otras cosas, priorizar los problemas que debe
enfrentar la organizacion, identificar las causas criticas que dan origen a dichos problemas,
analizar los actores que intervienen en el proceso, analizar el intercambio de problemas y
realizar el andlisis de viabilidad y, como se mencion6 anteriormente, darle direccionalidad

estratégica al proceso de formulacion presupuestaria y de asignacion de recursos.

Como se dijo, es a partir de un diagnostico de la situacion actual que la Planificacion
Estratégica establece cuales son las acciones a tomar para llegar a un objetivo, el cual puede
estar referido al mediano o largo plazo. Con el analisis situacional se explica el problema
desde la perspectiva de los actores involucrados teniendo en cuenta cuanto puede solucionar
el problema o mantenerlo la explicacion de cada uno. Al conocer sus explicaciones se puede
prever el comportamiento de los demas. El analisis situacional trata de determinar las
acciones posibles en los momentos oportunos. Para ello explica el problema desde varias

perspectivas para poder reflexionar sobre las causas.

“El analisis de la situacion presente implica reconsiderar la validez del conjunto de
problemas relevantes con referencia a los cuales hemos estado conduciendo nuestra
intervencion. Esto conlleva un proceso de identificacion y examen de problemas para
poder comprender sus interrelaciones y reconstruir una vision sintesis del sistema que
los produce. Por consiguiente, debemos elaborar hipétesis explicativas sobre el
proceso de produccion de los problemas identificados. El analisis implica también
examinar dichos procesos causales a efectos de poder indicar en la compleja red

explicativa los nudos criticos del sistema analizado.” (Anibal Jorge Sotelo Maciel)
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Se considera Problema como la brecha que existe entre la situacion deseada y la situacion
actual. Es una brecha negativa, una demanda. Un problema publico es una construccion
social que se impone y se instala en la agenda y es considerado inaceptable y evitable por
quien lo plantea. No es un hecho aislado, sino que constituye una situacion problematica.

Se da en el campo de la subjetividad.

Aqui se hace necesario abordar el tema de las politicas publicas. Como expresa Sotelo, las
politicas publicas se estructuran en torno a objetivos de interés publico, que persiguen, en
mayor o menor medida, la solucion de problemas o la satisfaccion de necesidades sociales
y constituyen una responsabilidad primaria de las instituciones del Estado. (Anibal Jorge
Sotelo Maciel, 2016)

Para poder expresar lo que las instituciones hacen como politica publica utilizan diferentes
instrumentos como entrega de bienes y prestacion de servicios, fijacion de regulaciones,
transferencias dinerarias, acciones orientadas a la construcciéon de consensos estratégicos.
Si bien todas las politicas publicas cuentan con estas herramientas, el perfil de cada una
puede estar mas orientado hacia alguna de ellas; sin embargo, todas ellas dan cuenta de las

acciones que el Estado lleva a cabo en los procesos de agregacion de valor publico.

Por ello resulta fundamental que cada organismo defina su cadena de valor publico (CVP).
Esta cadena estd compuesta por insumos / productos / resultados / impacto. Sobre ella

convergen cinco funciones criticas del proceso de produccién de politicas publicas:

la Planificacion Estratégica de Alta Direccion,
la Planificacion Operativa,

la Formulacién Presupuestaria,

el Monitoreo y la Evaluacion.

Estas funciones cuentan con herramientas metodoldgicas, técnicas e instrumentos
diferenciados, pero operan —o deberian operar- sobre un mismo y tnico proceso (SOTELO
2003, 2008).
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La Cadena de Valor Publico (CVP) es un modelo que describe el accionar del sector publico
respecto de los productos (bienes o servicios) que se entregan a la poblacién. Para generar
estos productos, las instituciones cuentan con insumos y recursos. Los objetivos de politica,
se hacen visibles en los resultados e impactos esperados y estos, a su vez, se pueden
monitorear. El proceso mediante el cual se transforman recursos en productos se denomina

operacion.

En este contexto, es de suma importancia que las instituciones cuenten con un plan
estratégico que defina los cursos de accion de la organizacion, y coordine y monitoree los

medios utilizados para cumplir con el objetivo.
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3. Descripcion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
ANMAT

3.1 Antecedentes

En 1992 el Gobierno Nacional decreté como prioridad en materia de Politicas Nacionales
de salud la creacion de un organismo que retna las competencias en materia de control y
fiscalizacion sobre los productos, substancias, elementos, tecnologias y materiales que se
consumen o utilizan en la medicina, alimentacién y cosmética humanas, y del contralor de

las actividades y procesos que median o estan comprendidos en estas materias.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
surge como un organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional, dentro
del ambito de la ex Secretaria de Salud (Decreto N° 1490/92); un ente técnico con capacidad
para implementar la planificacion estratégica en normatizacion, en fiscalizacion,

garantizando una efectiva accién sanitaria en todo el &mbito nacional.

Su creacion estuvo precedida por un hecho sanitario de trascendencia social que tomo
estado publico (intoxicacion con jarabe y caramelos de propoleos contaminados con

dietilenglicol, que provocé la muerte de veinticinco personas).

3.2 Caracteristicas

Con un régimen de autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio
nacional, personalidad juridica propia; asignacion legal de recursos; patrimonio estatal;
capacidad de administrarse a si mismo, y sujeto a control estatal, ANMAT se encarga de
llevar adelante los procesos de autorizacion, registro, normatizacion, vigilancia y

fiscalizacion de los productos de su competencia en todo el territorio nacional.

16



La competencia de la ANMAT se determind en el articulo 3° y sus atribuciones y
obligaciones se precisaron en los articulos 8° y 10° del Decreto 1490/92.

A través de sus normativas tiene injerencia en la regulacion y en la fiscalizacion en varias
cadenas de valor de la Argentina, como por ejemplo la industria farmacéutica, alimenticia,

cosmeética, la de productos médicos y la de productos domisanitarios.

Asimismo, en la faz de sus competencias, colabora con diversos programas de distintas
jurisdicciones ministeriales, en busca de contribuir al bienestar general ANMAT tiene un
perfil de intervencion fundamentalmente de fijar de regulaciones, ofrece un servicio
publico, no realiza transferencias dinerarias y realiza acciones orientadas a la construccion
de consensos estratégicos (Plan estratégico ANMAT 2016-1019).

El perfil prestacional de ANMAT esta dado por un servicio, tal es el de conducir funciones
reguladoras como registro, control, fiscalizacion y vigilancia de la calidad y sanidad de los
productos, procesos y tecnologia que se consume o utiliza en medicina, alimentacion o
cosmética. A través de este servicio ANMAT satisface las necesidades por parte de la
industria para autorizar sus productos y realiza luego los controles pertinentes para poder

cumplir con los resultados e impactos esperados.

Los principales destinatarios de sus servicios son: la comunidad, dado que son a quienes
deben garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los productos de su competencia; el
sector regulado, comprendido por empresas que son reguladas por la normativa vigente
(laboratorios, importadores, etc.) que requieren de la ANMAT para el registro de productos
y establecimientos; los profesionales de la salud, los cuales se vinculan con el fin de
favorecer su accionar en el cuidado y la proteccion de la salud; y por Gltimo, las sociedades
cientificas y técnicas, asi como las organizaciones de la comunidad relacionadas con su
quehacer cotidiano. Vale la pena mencionar, que la ANMAT tiene injerencia a través de
sus normativas en la regulacién y en la fiscalizacion en varias cadenas de valor de la
Argentina, como por ejemplo la industria farmacéutica, alimenticia, cosmética, la de

productos médicos y la de productos domisanitarios. Asimismo, en la faz de sus
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competencias, colabora con diversos programas de distintas jurisdicciones ministeriales, en

busca de contribuir al bienestar general.

Como hecho destacable, en 2010 la ANMAT fue acreditada como Autoridad Reguladora
Nacional (ARN) de Medicamentos de Referencia, logrando de esta forma ser el primer pais
de la regién en obtener este reconocimiento, el cual fue otorgado por un grupo de expertos
de siete paises, coordinados por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). La

evaluacion a la que fue sometida la institucién contempl6 diversos puntos que incluyeron:

e su organizacion como autoridad regulatoria nacional

e el desarrollo institucional y gestion de calidad del sistema nacional de regulacion

e lineamientos

e guias

e procedimientos mecanismos de evaluacion y disponibilidad de la informacion del
registro sanitario

e lavigilancia del mercado

e la farmacovigilancia llevada adelante

En 2016, la OPS otorg6 nuevamente a la ANMAT la calificacion maxima nivel 1V, que la
mantiene como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia regional para medicamentos,

ampliando la misma a vacunas.

En el Plan Estratégico Institucional, mencionado con anterioridad ANMAT define su
Mision y se posiciona como “entidad responsable de conducir las funciones reguladoras
dirigidas al resguardo y la proteccion de la salud de la poblacion por medio de acciones
tales como registro, control, fiscalizacion y vigilancia de la calidad y sanidad de los
productos, procesos y tecnologias que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion
0 cosmética, y toda otra actividad que contribuya a la adopcién de medidas que se
consideren mas adecuadas frente a factores de riesgo relacionados con los productos que
tengan impacto sobre la salud humana”. Su Vision la define como “un Organismo de

experiencia y maduro, que ejerce el rol indiscutible de garantizar la calidad, seguridad y
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eficacia de los productos que hacen a la salud humana”. Pretende mantenerse como una
Organizacion de Referencia a nivel nacional e internacional, basada en un modelo de
gestion federal movilizada y enfocada, fuerte y ostensiblemente, al servicio de la
comunidad, conduciendo sus responsabilidades bajo un sistema equilibrado de regulacion
como herramienta para la fiscalizacion, en el cual ambas acciones tengan una efectiva
articulacion trazando con ello el camino de la Vigilancia Sanitaria basada en la Ciencia

Reguladora, la Gestion del Conocimiento y el Analisis de Riesgos.

3.3 Estructura organizacional

Durante el afio 2013, mediante Decreto N° 1271 fue aprobada la nueva estructura
organizativa del primer nivel operativo (Gréfico 1). Entendiéndose que el crecimiento
cuantitativo del universo de fiscalizacion, regulacion y control de la ANMAT requeria el
fortalecimiento de la organizacién a fin de dotarla de instrumentos de gestion que
posibilitan el logro de los objetivos asignados, reafirmando y garantizando las acciones del
sector publico dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de la salud de la poblacion.
Esto significd no s6lo una nueva estructura organizacional, sino que, como hecho relevante,
significo la finalizacién de un largo periodo (2000-2014) en la que la Administracion fue

dirigida por sucesivos interventores, designando para ello un Administrador Nacional.
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Grafico 1. Estructura organizativa ANMAT Decreto 1271/13
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Como se observa, en la estructura de la Administracion Nacional dependen tres Direcciones
Nacionales (Instituto Nacional de Medicamentos, Instituto Nacional de Alimentos y la
Direccién Nacional de Productos Médicos.); dos Direcciones Generales (Direccion General
de Administracion y la Direccion General de Asuntos Juridicos); cinco Direcciones
(Direccion de Recursos Humanos, Direccidn de Relaciones Institucionales y Regulacion
Publicitaria, Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, Direccion de Gestion de
Informacion Técnica y la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias); y, tres
departamentos (Gestion de Calidad, Coordinacion General de Inspectorado y Sumarios

Administrativos.
20



Las &reas tienen distintas localizaciones geogréficas en Capital Federal y también hay
delegaciones en el interior del pais (Cérdoba, Santa Fe, Mendoza, Corrientes, Misiones).

En cuanto a Recursos Humanos la dotacién de personal es de 187 agentes, 268 empleados
(22%) pertenecientes a la Planta Permanente y el resto (78%) bajo régimen de contratacion
(Ley N° 25.164 de Contrato de Empleo Publico bajo relacion de dependencia sin estabilidad
— Atrticulo 9°, Decreto N° 1421/02, Res. ex SGP N° 48/02 y modificatorias y Decision

Administrativa N° 3/04 y sus modificatorias)

La fuente de financiamiento de ANMAT es el Tesoro Nacional y cuenta ademas con

recursos propios (aranceles de tramites).

3.4 Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos DERM
Mediante la Disposicion N° 4548/14 se aprobaron las aperturas inferiores de la estructura
organizativa quedando asi, definidas las funciones de la DERM (Direccion simple), bajo la

oOrbita del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) (Direccién Nacional) Grafico 2.
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Gréfico 2. Estructura Organizativa INAME (Disposicion N°  4548/14)
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Sus funciones son:

1.- Entender en la evaluacion de los tramites de solicitud de registro de
especialidades medicinales y medicamentos.

2.- Entender en la evaluacion de los tramites de solicitud de nuevas formas
farmacéuticas, de nuevas concentraciones y otras modificaciones de
especialidades medicinales y medicamentos inscriptos en el Registro.

3.- Brindar asistencia técnica en el proceso de reinscripcion de medicamentos.

4.- Intervenir en los procesos de autorizacion y/o registros especiales de uso y/o
comercializacion de productos de competencia de la Direccion.

5.- Supervisar la revision y evaluacion de los rotulos, prospectos e informacion para
el paciente de acuerdo a la informacion nacional e internacional disponible y
pertinente para los productos de competencia de la Direccién.

6.- Intervenir en la asignacién de la condicion de expendio de medicamentos de
acuerdo a la normativa vigente para los productos de su competencia.

7.- Intervenir en la aprobacion de la ampliacion o restriccion de las indicaciones

terapéuticas de los productos de su competencia.
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8.- Proponer y elevar a la Direccion Nacional normas complementarias,
modificatorias y/o aclaratorias de las acciones propias que promuevan los
departamentos y/o servicios.

9.- Producir y emitir informes respecto a faltas a las normas y reglamentaciones
vigentes en el ambito de su competencia.

10.- Organizar y promover las actividades de farmacovigilancia de los medicamentos
inscriptos en el Registro.

11.- Supervisar los procedimientos tendientes a fiscalizar las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

12.- Supervisar el tratamiento y seguimiento de las notificaciones de eventos
adversos relacionadas con los medicamentos.

13.- Supervisar el tratamiento y seguimiento de los planes de gestion de riesgo y
planes de eficacia, efectividad y seguridad de los medicamentos registrados.
14.- Sugerir a la Direccion Nacional las acciones que considere corresponder frente

a notificaciones, sefiales o alertas ocurridos con medicamentos.

15.- Promover la creacion de Efectores periféricos del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, su asistencia y estimulacion constante.

16.- Entender en los tramites de solicitud de autorizacién de estudios de investigacion
en farmacologia clinica.

17.- Entender en los tramites de modificacion de estudios de investigacion en
farmacologia clinica.

18.- Supervisar la evaluacion de estudios preclinicos.

19.- Supervisar los procedimientos de fiscalizacion de las actividades
correspondientes al desarrollo de estudios en farmacologia clinica.

20.- Intervenir en los permisos de importacion de medicamentos de uso compasivo
y para estudios en farmacologia clinica.

21.- Coordinar la comision interdisciplinaria que evalua la pertinencia de otorgar el

registro de un medicamento bajo condiciones especiales.
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22.- Intervenir técnicamente en la respuesta de oficios judiciales y pericias judiciales,
en coordinacion con la Direccion General de Asuntos Juridicos.
23.- Asistir, en coordinacion con la Direccion General de Asuntos Juridicos, a prestar

declaracion testimonial, toda vez que le sea requerido.

La DERM desempefia sus funciones en el quinto piso del edificio de la sede central de
ANMAT sito en Avenida de Mayo 869. Cuenta con tres espacios fisicos, uno de los cuales
cuenta con dos oficinas para la Direccion y las jefaturas y una sala de reuniones. Los
evaluadores y el personal administrativo desempefian sus tareas divididos en los otros dos
espacios; uno para Ensayos clinicos y otro para el Registro de Especialidades Medicinales.
Son espacios grandes en los que hay escritorios comunes con computadoras, impresoras.
El area de Farmacovigilancia desempefia sus tareas en calle Alsina a 5 cuadras de la sede

Central.

La DERM estad organizada con una Direccion y cuatro Jefaturas de Departamento
(farmacotécnico / médico / ensayos clinicos / farmacovigilancia) que cuentan con 85
agentes distribuidos entre evaluadores (67 profesionales) y administrativos (18 agentes).

Los profesionales son médicos, farmacéuticos, un biélogo y un biotecnologo.

El proceso de Registro involucra a profesionales farmacéuticos y médicos. Estéa descrito en
Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) separados por areas y se lleva a cabo a
través del sistema de Firma Digital. La normativa (Decreto 150/92) describe el tratamiento
que recibira segun la categoria de Especialidad Medicinal que se quiere registrar, asi como
diferentes normativas establecen requisitos para las plantas de fabricacion y sus
habilitaciones, el contenido de rétulos y prospectos, entre otros. Esta informacion es
presentada por los solicitantes (industria) a través de un expediente electrénico en mesa de
entrada y de alli se envia al area de evaluacion. Si bien existen algunas diferencias en el
tratamiento de expedientes segln las categorias como se mencioné anteriormente, se

describe un proceso que involucra solo a los agentes de la DERM.
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Respecto de las decisiones tomadas en el area, se observa que los jefes de area son quienes
reciben el expediente y lo destinan a un evaluador. La eleccion del evaluador no sigue un
criterio definido. Se destina segun disponibilidad del evaluador (licencias/cantidad de
expedientes en curso) o por afinidad con la eventual especialidad del evaluador y la

solicitud.

Comienza la evaluacion y durante la misma el expediente puede tener “idas y vueltas™ entre
el evaluador y el solicitante si alguna enmienda 0 mas informacion es requerida. Esto se
realiza electronicamente, estd contemplado en la normativa y; si bien es realizado por el
evaluador, lleva ademas la firma del jefe de &rea, antes de llegar al interesado. Sélo cuando
el contenido ha sido aprobado se eleva al Director del area para su firma y se envia el
expediente a otras areas de la Institucion hasta que obtenga la firma del Administrador
Nacional y su Numero de Certificado que implica su inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM).

Se puede observar que las decisiones se toman de manera jerarquica y los procedimientos
se cumplen basados en la normativa. Intervienen todos los actores del area y hay division

de tareas entre farmacéuticos y médicos. Respecto de los indicadores se pudo observar que

4. Descripcion de documentacion relevada

4.1 Plan Estratégico Institucional (2016 - 2019)
El Plan institucional comienza con un mensaje del Administrador Nacional en el que
plantea que el objetivo de la Administracion es la excelencia en base a decisiones
sustentadas en principios cientificos, que permitan cumplir con la Mision y la Vision de la

Institucion. Describe como ejes centrales de la politica de ANMAT:

e Desarrollar una gestion que fortalezca un modelo de fiscalizacion, control y
vigilancia sustentable en el tiempo, sobre bases cientifico-técnicas;

e Mejorar canales de comunicacion con los ciudadanos;
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e Contribuir a la mejora de la salud publica introduciendo un sistema de apoyo la
innovacion tecnoldgica y una mejora en los procesos de evaluacion de productos
de nuestra competencia;

e Mejorar nuestros servicios a todos los ciudadanos y entidades reguladas por
nosotros, mediante la utilizacion de las tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones (TICs);

e Mejorar la gestion publica, perfeccionando la calidad de los procedimientos y
sistemas de informacion, a fin de lograr una administracion publica eficiente y
transparente;

e Mantener la legitimidad social obtenida a partir de la construccion de una
Administracion que se responsabiliza por el cumplimiento de los objetivos y
resultados que le demanda la sociedad;

e Mantener la transparencia, facilitando el acceso de los habitantes y ciudadanos a
los actos de gobierno y a la informacién publica mediante su publicacién en
Internet;

e Reforzar y ampliar nuestro liderazgo en la Region y a nivel internacional.

Luego, en la introduccion del plan propiamente dicho se describe cémo a partir de la
aprobacion de la nueva estructura organizativa de primer nivel operativo se hacia necesario
fortalecer la institucion dotandola de instrumentos de gestion para el cumplimiento de sus
objetivos. Asimismo se plantea la necesidad de una reingenieria de los procesos por lo que
el Administrador Nacional convoca al Equipo de Gestion Estratégica para redactar y elevar
el primer borrador del Plan Estratégico a ser desarrollado durante el periodo 2015-2019. se
describen cambios de autoridades entre 2014 y 2015 que llevan a realizar un diagnoéstico
situacional de las funciones reguladoras. Como resultado del cual se detectd que el Plan
Estratégico 2015-2019 no habia sido puesto en vigencia ni sustituido por otro. A partir de
ello se establecid la necesidad de revisar el Plan Estratégico 2015-2019 a fin de adaptarlo a
la realidad del organismo, y adecuar el cronograma de metas y acciones a un periodo

cuatrienal.
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El presente Plan Estratégico 2016-2019- fue concebido a partir del elaborado en el afio 2014

tomando en cuenta las nuevas realidades del organismo.

El Plan se encuentra estructurado en torno a 6 objetivos estratégicos con sus
correspondientes despliegues en estrategias y lineas de accidn para el logro de los objetivos
definidos. Los objetivos establecidos se enfocan en fortalecer a la Administracion como
Organismo de Referencia Sanitaria a nivel internacional y en consolidar sus bases
cientifico-técnicas, a fin de mejorar la seguridad para los pacientes y consumidores y los
niveles de confianza por parte de los mismos respecto de los procesos, servicios y productos

bajo su responsabilidad.

Menciona la necesidad de un fuerte alineamiento de los Planes Operativos al presente Plan
para lograr las metas comprometidas con una correcta estimacion y ejecucion del
presupuesto requerido para llevarlas a cabo dentro del marco de una Gestion por resultados,

sintetizado en el Grafico 3.
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GRAFICO 3. Elementos para el logro del objetivo planteado en la Institucion
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A continuacion se menciona los elementos de referencia utilizados para la formulacion del
Plan.

Describe la Misidn, destacando el compromiso con la mejora de la salud pablica, la Vision

en la que destaca la importancia de ser un organismo de referencia nacional e internacional.

Enumera luego los valores que “cristalizan nuestro deber como Mision y el deseo como

Vision colectiva” .

Servicio a la Sociedad y compromiso con la Salud Publica
Integridad

Capacidad de respuesta (efectividad)

Confiabilidad y Credibilidad

Transparencia

Predictibilidad
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Confidencialidad
Desarrollo Profesional

Como elemento de referencia menciona también el impacto en la sociedad de la actividad
de la ANMAT que surge de garantizar que los productos de su competencia a disposicion

de la ciudadania sean eficaces, seguros y de calidad.

En otro apartado define las Prioridades Estratégicas. El Plan se basa en torno a 6 Prioridades
Estratégicas. Para cada una de estas prioridades define objetivos, estrategias y lineas de
accion. A los fines del objetivo de este trabajo sélo se describiran detalladamente los puntos
N° 4y 6.

El primer objetivo hace referencia al hecho de que ANMAT se consolide como un

organismo de referencia nacional e internacional.

El segundo objetivo estratégico es “mejorar la salud de los pacientes / consumidores”.
Para este objetivo basan sus estrategias y lineas de accion en fortalecer las funciones
reguladoras dirigidas al resguardo y la proteccion de la salud de la poblacion, a los fines de
poder adoptar las medidas que se consideren mas adecuadas frente a factores de riesgo
relacionados con los productos que tengan impacto sobre la salud humana.

El objetivo estratégico 3 propone promover la vigilancia sanitaria con acciones como
implementar estandares de calidad, mantener actualizados los requerimientos de Buenas
Précticas de Manufactura, fortalecer el Sistema de calidad dentro del area de inspecciéon del

Programa de pesquisa de productos para la salud, entre otras.

El objetivo estratégico 4 se refiere a “Fortalecer las funciones reguladoras a fin de estar
preparados para los retos y desafios que debamos afrontar en virtud de los avances en la
ciencia, la tecnologia y los nuevos conocimientos generados en el campo de los productos,
procesos y tecnoldgica sanitarias”. Se menciona para seguir el orden de los objetivos
estratégicos del Plan y sera descrito en detalle mas adelante por ser motivo de analisis de

este trabajo.
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El objetivo estratégico 5 versa sobre fortalecer la cooperacién y colaboracion dentro de la
ANMAT vy con los actores claves involucrados en sus acciones. Basa sus estrategias en
promover la investigacion e innovacion como opcion para la sustentabilidad a mediano y

largo plazo.

Por ultimo, el objetivo estratégico 6 menciona la intencion de mejorar la gestion pablica,
perfeccionando la calidad de los procesos y procedimientos técnicos y administrativos y los
sistemas de informacion, a fin de lograr una administracion publica eficiente y transparente
y sera detallado mas adelante junto al objetivo estratégico 4 ya que ambos son motivo del

analisis de este trabajo.

4.2 Guia de Buenas Précticas de Evaluacion. Ciencia Reguladora-Gestion del Conocimiento
Esta guia tiene por objetivo proporcionar lineamientos de alto nivel sobre los principios y
procesos de las buenas practicas de evaluacion (BPEV). Se basa en la recomendacion de la
Organizacién Mundial de la Salud respecto de la implementacion de Buenas Practicas de
Evaluacidn para permitir a las Autoridades Regulatorias Sanitarias lograr evaluaciones con
resultados de alta calidad, cumpliendo con tiempos especificados con un impacto
significativo en la salud pablica como por ejemplo el acceso por parte de los pacientes a

productos para la salud de calidad, seguros y eficaces.

“La evaluacion del dossier de solicitud de registro efectuada por la Autoridad
Sanitaria Reguladora constituye la base cientifica para las decisiones
regulatorias y es considerada compleja, constituyendo la base cientifica para

las decisiones regulatorias.” (WHO)

La guia define las Buenas Practicas de Evaluacion (BPEv) como ‘“lineamientos que
establecen las mejores practicas relacionadas con el proceso, formato, contenido y gestion

de la revision o evaluacion de una solicitud de autorizacion de un producto para la salud”.

Establece su alcance a las solicitudes de autorizacion de comercializacion de productos para

la salud de competencia de esta Administracion, a otros procesos vinculados con el ciclo
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de vida del producto desde la autorizacion de estudios clinicos de nuevos productos,

modificaciones post-autorizacion de comercializacion y la reinscripcion de los mismos.

Contiene también un glosario donde define términos técnicos pertinentes, entre los que se

9% ¢

encuentran “gestion de calidad”, “procedimiento operativo estdndar”, “transparencia”.

Luego enumera Principios de una correcta evaluacion entre los cuales figura “Bien
gestionada” (utiliza proyectos, procesos y la gestion de la calidad, estando incluidos los

pasos claramente definidos con actividades y objetivos especificos) .
En el punto 5 la Guia menciona la Gestion de la evaluacion y dice:

“Estando definidos los pasos del proceso de evaluacion, con sus correspondientes
actividades y objetivos especificos, todas las areas de la ANMAT involucradas deben llevar
adelante sus actividades considerando las herramientas de gestion de proyectos, siguiendo
los elementos de gestion de la calidad, siendo estos fundamentales para el buen desempefio.
La planificacion correcta, la supervision de la misma junto con la comunicacion oportuna
entre las diferentes areas y unidades organizacionales de la Administracion y los
procedimientos e instructivos claramente definidos para conducir las evaluaciones

permiten maximizar la eficiencia y eficacia de la revision.”

Describe luego la gestion de proyectos, la gestion de calidad, los procedimientos

estandarizados, las etapas del proceso de evaluacion.

Hace referencia en otro punto a la Comunicacion entre la ANMAT vy los solicitantes y entre
las diferentes areas o unidades organizacionales y entre otras agencias regulatorias,
considerandolo de vital importancia para lograr eficiencia y efectividad en el proceso de
evaluacion. También menciona la comunicacién con expertos y con el pablico para ofrecer

conocimiento y brindar la oportunidad de participacién ciudadana.

Respecto de la Gestion de calidad la define como:
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“las actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizaciéon con respecto a la
calidad. Un sistema de gestion de calidad se refiere a la infraestructura adecuada, que
incluye la estructura, procedimientos, procesos y recursos, y acciones sistematicas
necesarias para garantizar la confianza adecuada de que un producto o servicio satisfacera
determinados requisitos de calidad. El sistema de Calidad de la Administracion incluye las
diferentes funciones reguladoras definidas por la Organizacion Mundial de la Salud y por

ende los procesos y procedimientos relacionados.”

En el punto 5.3 hace referencia a la importancia de disponer de procedimientos e
instructivos estandarizados a los fines de delinear el flujo de trabajo de los procesos,
facilitar la gestion de proyectos cuando varios evaluadores o areas deben intervenir en

diferentes partes de la misma solicitud.

4.3 Procedimiento Operativo Estandar Registro de Especialidades Medicinales (REM) Sistema
de Gestion Electrénica con firma digital. DMED 012 Version: 00

Define la forma de proceder para realizar la evaluacion de la documentacion presentada por
la industria con motivo de la solicitud de Inscripcién de una Especialidad Medicinal en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM).

Su alcance abarca a todos los evaluadores profesionales y personal administrativo de la

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM).

Se basa en la normativa vigente como la Ley Nacional de Medicamentos N° 16463/64 y
sus Decretos Reglamentarios; el Decreto 150/92 (con las modificaciones de los Decretos
968/1992, 1890/1992, 177/1993 y 1528/2004) “Normas para el registro, elaboracion,
fraccionamiento, prescripcion, expendio, comercializacion, exportacion e importacion de
medicamentos. Ambito de aplicacién. Disposiciones Generales™; la Disposicion ANMAT
N° 680/13 Sistema de Gestion Electronica con Firma Digital (SGEFD) y toda Normativa

vigente aplicable a Medicamentos.
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4.5 Encuesta
Se desarroll6 encuesta andnima y voluntaria a los integrantes de la DERM que intervienen
profesionalmente (médicos, bioquimicos, farmacéuticos y/o licenciados en sus diferentes
especialidades) con estructura de preguntas cerradas que fueron cargadas en planilla Excel
y analizadas por el software SPSS21. En las mismas se mantuvo la condicién de anonimato

sin identificacion de la persona por su nombre y/o especialidad. ANEXO |

4.5.1 Resultados

El personal de la DERM esta compuesto de una planta de 85 agentes (administrativos y
profesionales) de los cuales 67 son profesionales en sus diferentes disciplinas. Se

obtuvieron un total de 51 encuestas respondidas.

El analisis de cada una de las preguntas efectuadas y sus respuestas se presenta a

continuacion.

PREGUNTA 1: ;Sabe que ANMAT cuenta con un Plan Estratégico Institucional?

Respuesta NUmero %
Si 4 7.84%
NO 47 92.16%

Ante la consulta de conocimiento sobre la existencia de un Plan estratégico institucional
solo 4 (7,84%) de los encuestado manifestaron conocer la existencia del mismo,
manifestando todos ellos saber donde se encuentra (Pregunta 2) y conocer su contenido
(Pregunta 3)
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Ante la consulta de la Pregunta 4 respecto de la existencia de un Manual de Buenas
Précticas de Evaluacion en el ANMAT solo respondieron 19 (37,25%) y ninguno de ellos
conocia su existencia, por lo cual las Preguntas acerca de Saber donde se encuentra y

reconocer su contenido fue negativa.

PREGUNTA 7: ¢Conoce el Procedimiento Operativo para el trdmite de registro de

una Especialidad Medicinal?

Respuesta NUmero %
Si 26 50.98%
NO 21 41.18%

En esta pregunta 26 (50,98%) de los encuestados reconocio la existencia de procedimientos
para el registro y de ellos s6lo 20 (76,92%) conocian dénde consultar el documento; 25
(96,15%) de ellos manifestaron aplicarlo.

5. Conclusién

A partir del trabajo realizado se analizé la situacion de la Institucion y en particular de la
DERM, su estructura organizativa y comportamiento, tal lo propuesto en el objetivo
general.

Respecto de los objetivos especificos se observo la situacion en cuanto a la planificacion

estratégica y se identificaron algunos factores que interfieren para llevar a cabo la misma.

Se relevo documentacidn y se observé de manera directa la ejecucidn de las tareas llevadas

a cabo en el area de trabajo.
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Al considerar la estructura organizativa se puede ver que la DERM estéa dividida en areas
bien definidas y cada una de ellas tiene un jefe. Al centrarnos en el area dedicada a la tarea
de registro observamos que hay profesionales de distintas especialidades que realizan su
tarea siguiendo lo establecido por la normativa y el procedimiento estandarizado. Cuando
se analizan los resultados de la encuesta se observa que la mitad de los agentes (50,98%)
conocen el procedimiento operativo estandarizado, no todos saben ddénde pueden
encontrarlo y, sin embargo, la mayoria lo aplica. Esto puede explicarse ya que es el propio

sistema digitalizado el que va guiando los pasos a seguir para completar la tarea.

El hecho de que casi la totalidad de los agentes desconozca el Plan Estratégico Institucional
implica que el objetivo comin quede desdibujado y so6lo se priorice el objetivo propio
(cumplo mi tarea, mis expedientes), no se tiene en cuenta el impacto de la tarea en el
siguiente paso hacia otras areas de la institucion lo cual dard como resultado el producto
final. El proceso se lleva a cabo basado en tareas individuales y no en el proceso global tal

como propone el objetivo del Plan Estratégico.

Al no identificar las actividades especificas y el grado de contribucion de cada area al
objetivo institucional resulta dificil evaluar los resultados de la gestion del area.

Si bien la direccion realiza informes que contienen resultados de actividades realizadas
(metas de produccion) no se pudo disponer de datos finales que informen del uso de

indicadores de resultados.

Anmat, como organismo descentralizado, tiene atribuciones que le otorga el decreto de su
creacion, aun asi implementa politicas definidas por el Ministerio de Salud, es decir que sus
acciones, servicios, productos y destinatarios son parte de una politica publica. Sin
embargo, a la hora de definir su planificacion estratégica debe prescindir de esta

verticalidad y establecer sus propios objetivos y cursos de accion.

Uno de los aspectos fundamentales en el proceso de planificacion estratégica institucional
deberia ser mantener la coherencia entre distintos niveles de decision definiendo objetivos

comunes para un plazo determinado.
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Durante el relevamiento de datos y observacion se evidencio que las funciones centrales
del sistema de gestion no estan articuladas con el &rea motivo de estudio por lo que no se
puede hablar de un enfoque sistémico de la planificacién. No hay conocimiento y por ende

correlacion entre el Plan estratégico institucional y la planificacion de la DERM.

La ausencia de objetivos claros, metas a cumplir, hace imposible llevar a cabo una

evaluacion por resultados.

Por tanto, se concluye que la Institucion implemento parcialmente la Gestion por
Resultados. Se puede ver la necesidad de considerar las estructuras organizativas, la forma
de organizar el trabajo, estableciendo una gestion mas horizontal sin dejar de trabajar sobre

la cultura organizacional, con mayor comunicacion y capacitacion.

“Un elemento clave de la GpR y de su funcion integradora radica en la creacion
de una cultura de administracion pablica orientada hacia la maxima produccion
de valor para los ciudadanos, buscando efectividad, eficacia y eficiencia en su
desempefio. Este enfoque tiene una clara funcion integradora y ademas impulsa
la alineacion. A largo plazo, éste es el elemento que da sostenibilidad a la GpR,
cuyos principios también enriquecen el sistema de valores de la administracion
publica, ya que sitian los objetivos de desarrollo y cambio social y el concepto
de responsabilidad en el centro de la accion de/ Estado” BID/CLAD (2007)

La planificacion estratégica debe ser conducida por la autoridad maxima y generar el
compromiso de todos los funcionarios y las diferentes areas, alineados con la mision y

vision, realizando las tareas para el logro de los objetivos institucionales.

Por altimo, vale la pena mencionar, que llevar a cabo la Gestion por Resultados, va méas
alla de la tarea administrativa, y tiene componentes politicos (gobernabilidad), culturales
(identidad), socioeconémicos (equidad) y éticos (bien comun). Por tanto es necesario
articular las politicas y las estrategias con los niveles operacionales. El fin de la Institucién
es afin al componente politico por cuanto debe producir un valor publico para lo cual recibe
asignacion de recursos, sin embargo, la manera en que se cumpla ese fin, es decir, el uso de

esos recursos implica las tareas desarrolladas a nivel operativo y depende de la institucion.
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ANEXO |

Encuesta

El siguiente cuestionario forma parte del material a utilizar en el Trabajo Final de la Carrera
de Especializacion en Gestion Publica por Resultados de la Facultad de Ciencias
Econdmicas, Escuela de Estudios de Posgrado, Universidad de Buenos Aires.

Su participacion es voluntaria y anénima.

1.  ¢Sabe que ANMAT cuenta con un Plan Estratégico Institucional?

sl O No (O
2. Silarespuesta es S, responda: ¢ Sabe donde se encuentra?
sl O No (O
3. Silarespuesta es S, responda: ¢Conoce su contenido?
sl O No (O
4.  ¢Sabe que ANMAT cuenta con un Manual de Buenas Préacticas de Evaluacion?
sl O No (O
5. Silarespuesta es Si, responda: ;Sabe donde se encuentra?
sl O No (O
6.  Silarespuesta es Si, responda: ¢ Conoce su contenido?
sl O No (O
7. ¢Conoce el Procedimiento operativo para el trdmite de registro de una Especialidad
Medicinal?
sl O No (O
8.  Silarespuesta es Si, responda: ¢Sabe donde se encuentra?
sl O No (O
9. Si larespuesta es Si, responda: ¢ Lo aplica?
sl O No (O
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