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INFORME N° 11 /2017: AUDITORIA DE FISCALIZACION DE SUSTANCIAS SUJETAS A
CONTROL ESPECIAL

Glosario Terminolégico:

o ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
¢ INAME: Instituto Nacional de Medicamentos
e DVSSCE: Direccion Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial

¢ EXPTE: documento donde se archivan informacion y estados de las acciones sobre un tramite

de un regulado.
e POE: Procedimiento Operativo Estandarizado
e AS: Actuaciones Simples.
e ACT: Alta de actuacion Simple, del sistema ANMAT

¢ Psicotrépico: cualquier sustancia natural o sintética, capaz de influenciar las funciones

psiquicas por su accién sobre el Sistema Nervioso Central (SNC).

¢ Psicofarmaco: todo producto farmacéutico compuesto por sustancias psicotrépicas, utilizado

como objeto del tratamiento de padecimientos psiquicos o neuroldgicos.

¢ Estupefacientes: toda sustancia psicotrdpica, con alto potencial de producir conducta abusiva
y/o dependencia (psiquica/fisica, con perfil similar a morfina, cocaina, marihuana, etc.), que
actla por si misma o a través de la conversion en una sustancia activa que ejerza dichos

efectos.

e Sustancias controladas: Sustancias psicoactivas y sus precursores cuya distribucion esta
prohibida por la ley o bien restringida a usos médicos y farmacéuticos. Las sustancias que
estan actualmente sujetas a este control varian en cada pais. El término se utiliza a menudo
para referirse a las sustancias psicoactivas y sus precursores, mencionados en los convenios
122 Capitulo V internacionales sobre drogas (Convenio Unico de 1961 sobre Estupefacientes,
modificado por el Protocolo de 1972; Convenio de 1971 sobre Sustancias Psicotrépicas;
Convenio de 1988 contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotrdpicas). A
escala nacional (como la ley estadounidense de 1970 sobre sustancias controladas) e
internacional, las sustancias controladas se clasifican habitualmente en categorias que

reflejan los diferentes grados de restriccion de su disponibilidad.
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e Precursores Quimicos: son aquellas sustancias quimicas de uso masivo, industrial y
comercial que son susceptibles de ser desviadas de su uso legal para ser utilizadas en el

procesamiento y/o produccion de distintos tipos de drogas naturales o sintéticas ilicitas.

¢ MS — ANMAT: Ministerio de Salud, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica.
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I. INFORME EJECUTIVO

El presente informe tiene por objetivo analizar y evaluar el proceso de fiscalizacion de
sustancias sujetas a control especial, llevado a cabo por la Direccion de Vigilancia de
Sustancias Sujetas a Control Especial perteneciente al Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME) de la Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica.
(ANMAT).

Las tareas de auditoria se desarrollaron de acuerdo con las Normas de Auditoria Interna
Gubernamental establecidas en la Resolucion N°152/02-SGN durante los meses de enero a
diciembre de 2016.

En la actualidad la tarea de fiscalizacion de sustancias sujetas a control especial es
razonablemente buena, teniendo el proceso mencionado oportunidades de mejoras, entre los
hallazgos podemos identificar: ausencia de una base de datos integral, insuficiente cantidad de
inspecciones en relacion a los establecimientos habilitados, falta de actualizacion en
documentacion

La Direccion, ha propuesto acciones a seguir, cuya concrecion permitira la mejora en el proceso
de fiscalizacion de sustancias sujetas a control especial.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, de 20 de diciembre de 2017.
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