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INTRODUCCIÓN
Ante la necesidad de garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que la población consume, se estimó necesario, para aquellas especialidadesmedicinales que se requieran, realizar una verificación técnica consistente en la constatación de los métodos de control, elaboración, ensayos de estabilidad ycapacidad operativa. Para el cumplimiento de ello, se creó un marco normativo constituido por la Disposición 5743/09 de aplicación a principios del año 2010.

OBJETIVO
Realizar un análisis descriptivo y comparativo de los expedientes de especialidades medicinales que han solicitado autorización de comercialización de primer lote.

MATERIALES Y MÉTODOS En el marco de la evaluación correspondiente a la verificación técnica, se realizó un relevamiento de los ingresos en el año 2017 y 2018.
RESULTADOS

En 2017 ingresaron 450 expedientes, el 79,8 % de origen nacional. El 96,2 % posee la Disposición autorizante, un 2,2 % se encuentra técnicamente aceptable enmesa de entradas con trámites pendientes y un 1,6 % fue denegada la autorización para comercializar. En 2018 ingresaron 388 expedientes, el 74,2 % de origennacional. El 87,8 % posee la Disposición autorizante, un 7,3 % se encuentra técnicamente aceptable en mesa de entradas con trámites pendientes y un 1,3 % fuedenegada la autorización para comercializar, un 1,3% desistieron del trámite y un 2,3% hasta la fecha se encuentra en trámite en mesa de entradas con corte deplazo. Del total de los expedientes ingresados, el 36,4 % del 2017 y 33,5 % del 2018 corresponden a transferencias - cambio de titularidad. Se observa unadisminución del 14% del número de ingresos totales de expedientes para la verificación de primer lote en 2018 con respecto al 2017.

CONCLUSIONES
En el período 2017-2018 se observó una disminución en el ingreso de expedientes en los meses de marzo y agosto, siendo los picos máximos en junio y octubre.Comparando ambos años se observa que tanto el ingreso de autorizaciones de productos nacionales como el porcentaje de los trámites iniciados por cambio detitularidad fueron similares. Respecto de los desestimientos, en 2017 no se registraron, mientras que en 2018 se produjo un 1,3%. En cuanto a las denegatorias,son comparables entre ambos años los porcentajes calculados.


