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INTRODUCCION

La comercializacion de especialidades medicinales en el mercado local esta sujeta a la autorizacion previa de
la ANMAT e inscripcion en un registro unico (REM: Registro de Especialidades Medicinales). En el marco del
proceso de despapelizacion de esta Administracion, se adopto el Sistema de Gestion electronica con firma
digital para el tramite de solicitud de inscripcidon en el REM encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92
(t.o. 1993) para ingredientes activos de origen sintético y semisintético. El proceso de evaluacion de estos
tramites es de caracter multidisciplinario y en lo que respecta a la calidad farmacéutica, la Direccion de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgos (DFyGR) confecciona un informe técnico integrador resultante de la
intervencion de los distintos Departamentos que forman parte de dicha Direccion. Especificamente, el
Departamento de Inspectoria verifica la aptitud para la elaboracion y el control de cada una de las formas
farmacéuticas en los establecimientos propios y contratados, evalua el método de elaboracion y el contrato
con la empresa tercerista, si corresponde. Las Disposiciones ANMAT N2 5755/96 y N2 680/13, conforman el
marco legal vigente para el proceso de evaluacion de expedientes con el encuadre que motiva este trabajo. El
proceso de registro se impone como prioridad a la hora de optimizar procesos. Por ello, se decidio analizar en
el presente trabajo los motivos de cortes de plazo realizados por el Departamento de Inspectoria, que
surgieron del relevamiento realizado sobre el periodo 2018. Para tal fin, se tomaron en cuenta los informes de
evaluacion de expedientes con objeciones (cortes de plazo) que fueron emitidos por el Departamento de
Inspectoria.

OBIJETIVO
Describir y analizar las objeciones realizadas por el Departamento de Inspectoria en el tramite de solicitud de
inscripcion en el REM encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92, durante el ano 2018.

MATERIALES Y METODOS
Se realizo un estudio descriptivo, retrospectivo y transversal. La muestra fue conformada por 534 informes con
objeciones correspondientes al periodo comprendido entre enero y diciembre de 2018 generados por el
Departamento de Inspectoria. En primera instancia, se relevaron los informes de evaluacion en estudio. Luego,
se definio la variable como motivos de cortes de plazo. A fin de presentar los resultados se clasificaron los cortes
de plazo registrados de acuerdo a las siguientes categorias: a) aptitud de elaboracion, b) método de elaboracion,
c) contrato y d) administrativos. Ver tabla 1.

Tabla 1. Definicion de las categorias de los motivos de cortes de plazo

Motivo de corte de plazo Criterios de inclusion

Aptitud de elaboracion El laboratorio titular o elaborador no reune las condiciones técnicas necesarias para la
elaboracién y/o control de calidad del producto
Proceso de elaboracion  Falta presentar / es incompleto / presenta inconsistencias en el proceso de elaboracién

Formula cualicuantitativa Falta presentar / es incompleto / presenta inconsistencias en la formula a registrar y/o
la empleada en el método de elaboracion
Contrato Falta presentar / es incompleto / presenta inconsistencias el convenio de elaboracion

Administrativos Errores en la carga de datos del establecimiento en la declaracion jurada (Razon social,
disposicion habilitante, domicilio)

RESULTADOS
En la Tabla 2, se visualizan los valores absolutos y porcentajes de frecuencia. En el Grafico 1 se observa la
Distribucion de los cortes de plazo.

Tabla 2: Valores absolutos y porcentajes de Grafico 1: Distribucion de los cortes de plazo
frecuencia de cada categoria

MOTIVOS DE CORTE CANTIDAD %
APTITUD DE ELABORACION 105 17
PROCESO DE ELABORACION 186 31
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA 146 24
CONTRATO 92 15

ADMINISTRATIVOS 74 12
TOTAL 603* 100

*Nota: cada informe objetado puede presentar mas de un
motivo de corte plazo.

CONCLUSIONES

El presente trabajo permite visualizar y ponderar la frecuencia de los motivos de corte de plazo. A partir del
estado de situacidon obtenido sera posible disenar lineas de accion especificas para reducir la cantidad de
objeciones segun la categoria. Por un lado, los motivos de corte por errores involuntarios que no serian
originados por cuestiones técnicas, consideramos que podrian evitarse utilizando recursos de revision previos a
la presentacion de la monografia. Y, por otro lado, se presenta el verdadero desafio: armonizar criterios
téecnicos, fundamental para la optimizacion del sistema de evaluacion. Por ende, se torna necesario el
fortalecimiento del canal de comunicacion entre el regulado y la autoridad sanitaria para fomentar el
intercambio de saberes técnico-cientificos inspirados en el paradigma de la ciencia reguladora.
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