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INFORME N°09/2020: AUDITORIA EXPORTACION DE MEDICAMENTOS

[. INFORME EJECUTIVO

El presente informe tiene por objetivo analizar y evaluar el proceso de
exportacion de medicamentos que se realiza en el area de Emisién de
Certificado (GMP) que depende de la Direccidon de Fiscalizacion y Gestién de
Riesgo de INAME, de la Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos
y Tecnologia Médica.

Las tareas de auditoria se desarrollaron de acuerdo a las Normas de Auditoria
Interna Gubernamental establecidas en la Resolucion N°152/02-SGN durante
los meses de enero a diciembre de 2019.

Si bien la autorizacién de exportacion de medicamentos como tal fue liberada
por el Decreto 150/92 Cap. V art. 17) ‘Liberase la exportacion de
especialidades medicinales y otros de la industria farmacéutica. Derdgase el
decreto N° 32128/44”, a los fines de ésta auditoria se considera exportacion de
medicamentos al proceso a través del cual la Direccion de Fiscalizacién y
Gestion de Riesgo a pedido del regulado, certifica tanto las buenas practicas de
fabricacion, la habilitacion de una planta, el registro y/o comercializacién de un
producto en caso que la autoridad sanitaria del pais a exportar asi lo requiriera.

En la actualidad la tarea que se realiza es razonablemente buena, teniendo el
proceso mencionado oportunidades de mejoras.

Entre los hallazgos podemos identificar, falta de base de datos unificada y
actualizada, escaso personal para la cantidad de tramites que se generan en el
area, asi como la falta de actualizacion de los POEs.

El area ha propuesto acciones a seguir, cuya concrecion permitira la mejora
en el proceso auditado.

Ciudad de Buenos Aires, 20 de enero 2021



