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CONCLUSIÓN 
El proceso de Toma de Decisiones es sin duda una de las mayores responsabilidades de la Autoridad Sanitaria, puede ser exitosa o 
llevarnos a un fracaso. 
Para mantener la coherencia y la eficiencia del trabajo en equipo, es fundamental: buscar y procesar información de diversas 
fuentes y tener la capacidad de identificar, plantear y resolver problemas trabajando interdisciplinariamente. 
El registro del proceso de la toma de decisiones aumenta la confianza del público y de los interesados.  
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OBJETIVOS 
 Proponer herramientas para desarrollar un método que 
permita identificar, plantear y resolver un problema como parte 
de la toma de decisiones en base a riesgo que resultan de un 
procedimiento de inspección. 
 Establecer una planilla como registro de la toma de decisiones 
para el inspectorado de ANMAT evidenciando el análisis y la 
evaluación de datos utilizados caso por caso.2  

 
 

INTRODUCCIÓN 
La Ciencia Reguladora vincula lo innovador con lo actual por lo 
que debemos considerar el impacto de la misma en las 
actividades llevadas a cabo para la toma de decisiones. 
La necesidad de la toma de decisiones ha crecido tanto en 
alcance como en  transparencia y esto ha dado lugar a una 
creciente conciencia en la aplicación de la precaución al 
momento de la toma de decisiones. 1 
La toma de decisiones basada en la ciencia para gestionar el 
riesgo depende de las circunstancias y los factores específicos y 
se caracteriza por tres principios básicos: la necesidad de una 
toma de decisión, un riesgo de daño grave o irreversible y la falta 
de certeza científica absoluta.1  

 
Es necesario realizar una estimación 
de riesgo teniendo en cuenta la 
información con la que contamos, 
antecedentes,  análisis del contexto 
y consulta a expertos, entre otros.  
 

Cuantas más personas participen en 
el proceso, más aspectos se tendrán 
en cuenta y más ideas podremos 
obtener para lograr una toma de 
decisión segura. 
 

El objetivo es identificar cuáles son los pro y 
contras que se desprenden de cada 
alternativa de acción que nos permitirá 
ajustar la decisión y de esta forma el 
proceso de toma de decisiones.  
 

Elegir la acción a seguir y definir  
un plan de acción 

METODOLOGÍA 3 

RESULTADOS  2 

1- EL PROBLEMA: los hallazgos detectados en los 
procedimientos de inspección en base a riesgo, pueden 
generar distintas actuaciones en función de las deficiencias y 
los desvíos de calidad encontrados. 

2- ANALISIS EL PROBLEMA: para la asignación de la 
Clasificación de Riesgo de una inspección, se considera la 
valoración global basada en el riesgo que implica tener en 
cuenta la naturaleza y el alcance de las desviaciones halladas 
con la categoría de los productos evaluados. Por lo tanto las 
opciones posibles en base a riesgo serían:  
RIESGO BAJO - A: No requiere medidas preventivas. Puede 
requerir presentación de Plan de acciones. 
RIESGO MEDIO – B: Requiere presentación de Plan de 
acciones. 
RIESGO ALTO – C: Puede requerir la “toma” de medidas 
preventivas. 

3- OPCIONES POSIBLES: es necesario evaluar la situación 
desde distintos ángulos y analizar si existen antecedentes de 
decisiones que fueron tomadas con anterioridad ante 
situaciones similares. En casos de empresas con historial de 
falta de respuesta a incumplimientos detectados por la 
Administración, pueden ser aplicadas medidas preventivas 
inmediatas. Aún ante el mismo problema, la evaluación de las 
alternativas puede variar. Se puede tomar acciones que 
incluyen, pero no se limitan, a: cartas de advertencia, 
notificaciones públicas o alertas de seguridad, incautación del 
producto, inhibición, clausura y/o prohibición de productos, 
impedimento para importar, denegatoria de solicitud de 
autorización de importación, otras medidas cautelares e inicio 
de una causa penal. 

4- EVALUACIÓN OPCIONES Y SU IMPACTO:  una vez elaboradas 
las opciones posibles, es necesario extrapolarlas para imaginar el 
resultado final obteniendo una idea de las consecuencias que 
tendría cada una alternativas que se han definido. En caso de no 
hacer un análisis completo de la situación puede tomarse una 
decisión equivocada.  Por lo tanto se debe:  
-Identificar a quién compete tomar la decisión en cuestión, así 
como también en quiénes impacta. 
-Determinar la implicancia en el corto, mediano y largo plazo de 
la decisión tomada. 
-Determinar el nivel de urgencia para dar respuesta, el nivel de 
importancia y los recursos comprometidos.  

5- TOMA DE DECISIÓN: cuando los inspectores detectan deficiencias, mayores o críticas, a la 
normativa vigente hacen un análisis y dan una recomendación/clasificación general que se asienta 
en el Sistema de Inspecciones de la ANMAT. 4 
Dentro del equipo de trabajo, los directores, jefes e inspectores son responsables de realizar los 
análisis correspondientes y concluir en una toma de decisión final segura2. 
Para el registro del proceso de toma de decisiones se elaboraron las siguientes planillas con 
contenidos mínimos (antecedentes evaluados, evaluación del impacto y personas  involucradas en 
el proceso) para ser implementadas por todas las áreas de inspección 2,5. 
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