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INTRODUCCION

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 aplicacion de la precaucion al

momento de la toma de decisiones. !

La toma de decisiones basada en la ciencia para gestionar el
riesgo depende de las circunstancias y los factores especificos y

» 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 inspeccion.

» Establecer una planilla como registro de la toma de decisiones
para el inspectorado de ANMAT evidenciando el analisis y la
evaluacion de datos utilizados caso por caso.?

OBJETIVOS

se caracteriza por tres principios basicos: la necesidad de una
toma de decision, un riesgo de dano grave o irreversible y la falta

de certeza cientifica absoluta.l

METODOLOGIA 3

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

Cuantas mas personas participen en
el proceso, mas aspectos se tendran
en cuenta y mas ideas podremos
obtener para lograr una toma de
decisiéon segura.

El objetivo es identificar cuales son los pro y
contras que se desprenden de cada
alternativa de accidon que nos permitira
ajustar la decision y de esta forma el
proceso de toma de decisiones.

Elegir la accion a seguir y definir
un plan de accion
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[DENTIFICAR EL

halladas me provocan

¢l problema?

PROBLEMA

¢Que riesso se ke

ANALIZAR EL PROBLEMA | 008 alproema2
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GENERAR ¢que alternativas tengo?

ALTERNATIVASDE  ¢que opciones  aplicarian

> ’
(" ACCIONY LISTAR  3nteeste problema?

| 4

" LAS OPCIONES

| Comparo 135 OpCiones

RESULTADOS 2

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

2- ANALISIS EL PROBLEMA: para la asignacion de |Ia
Clasificacion de Riesgo de una inspeccion, se considera la
valoracion global basada en el riesgo que implica tener en
cuenta la naturaleza y el alcance de las desviaciones halladas
con la categoria de los productos evaluados. Por lo tanto las
opciones posibles en base a riesgo serian:

RIESGO BAJO - A: No requiere medidas preventivas. Puede
requerir presentacion de Plan de acciones.

RIESGO MEDIO — B: Requiere presentacion de Plan de
acciones.

RIESGO ALTO — C: Puede requerir la “toma” de medidas
preventivas.

3- OPCIONES POSIBLES: es necesario evaluar la situacion
desde distintos angulos 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
Administracion, pueden ser aplicadas medidas preventivas
inmediatas. Aun ante el mismo problema, la evaluacion de las
alternativas puede variar. Se puede tomar acciones que
incluyen, pero no se limitan, a: cartas de advertencia,
notificaciones publicas o alertas de seguridad, incautacion del
producto, inhibicién, clausura y/o prohibicion de productos,
impedimento para importar, denegatoria de solicitud de
autorizacion de importacion, otras medidas cautelares e inicio
de una causa penal.

EVALUAR entre si considerando

OPCIONES Y | el impacto
SUIMPACTO  /

’

V
TOMA DE ACION PROPIAMENTE

4- EVALUACION 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
tendria cada una alternativas que se han definido. En caso de no
hacer un analisis completo de la situacion puede tomarse una
decision equivocada. Por |lo tanto se debe:

-Ildentificar a quién compete tomar la decision en cuestion, asi
como también en quiénes impacta.

-Determinar la implicancia en el corto, mediano y largo plazo de

DICHA Y ahora... ¢Que hago? Plan de o
4 ) la decision tomada.
v -Determinar el nivel de urgencia para dar respuesta, el nivel de
importancia y los recursos comprometidos.
W

5- TOMA DE DECISION: cuando los inspectores detectan deficiencias, mayores o criticas, a la
' | normativa vigente hacen un analisis y dan una recomendacién/clasificacién 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
analisis correspondientes y concluir en una toma de decisién final segura?.
Para el registro del proceso de toma de decisiones se elaboraron las siguientes planillas con
contenidos minimos (antecedentes evaluados, evaluacion del impacto y personas involucradas en
el proceso) para ser implementadas por todas las areas de inspeccion 2,°.

Toma de decision final

Enla toma de decisiones se deben identificar de forma explicitay a la brevedad, con base solida yv razonable,

los potenciales costos f beneficios identificando cual es el nesgo vy el impacto.

Al hacer una eleccion entre los diferentes tipos de medidas que proporcionen un

nivel similar de respuesta a la

posibilidad de dafio, debe haber un esfuerzo para optar por medidas que serian "menos restrictivas del

EEEEEEEEEE

DECISION FINAL

JUSTIFNC AC KM (debera | IMPACTO REALES Y POTENCIALES DE LA
realizarse en base a los | DECISION FINAL. Desabastecimiento - dnico
que Tfiguran en la | proveedor de servicio, etc.

Firmas v fecha:

llevarnos a un fracaso.

CONCLUSION

El proceso de Toma de Decisiones es sin duda una de las mayores responsabilidades de |la Autoridad Sanitaria, puede ser exitosa o

Para mantener la coherencia y la eficiencia del trabajo en equipo, es fundamental: buscar y procesar informacion 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 publico y de los interesados.
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