SALA DE SITUACION

L ABORATORIOS DE PRODUCCION PUBLICA DE
MEDICAMENTOS EN ARGENTINA: REGISTRO DE PLANTAS
Y DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN ANMAT

El Programa de Produccion Publica de Medicamentos y la Direccion de Economia de la Salud del
Ministerio de Salud de la Nacion efectuaron, entre 2008 y 2009, un relevamiento integral sobre el estado
de situacion de los laboratorios de produccion publica de medicamentos en Argentina. En cuanto al
registro de plantas y especialidades medicinales ante la autoridad sanitaria, se observa que el mayor
numero de medicamentos registrados se concentra en pocos laboratorios.
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INTRODUCCION

La situacion socio-econdmica de la
Argentina en 2008 era marcadamen-
te diferente a la observada durante
la crisis desatada a comienzos de
2000, lo que se reflejo en los cam-
bios significativos en los niveles de
actividad econémica y de indicadores
sociales: disminucién de los indices
de desocupacion, pobreza y exclusion,
entre otros.

En el contexto antes expresado,
el acceso a los medicamentos se
comporté de manera similar, obser-
véandose una mejoria evidente que se
reflejé en los cambios de héabitos en
el consumo que significd la expansion
del mercado ético (receta médica
indicando droga y marca sugerida).
Del mismo modo, a través de las
acciones aplicadas desde el Estado,
como la implementacion del Progra-
ma Remediar, entre otras, una amplia
franja poblacional sin cobertura de
salud pudo asegurarse la provision del
medicamento indicado en tiempo vy
forma adecuados. Cabe destacar que
en este escenario de crisis, marcado
por situaciones de mercado cambian-
tes que pueden ocasionar que la de-
manda no se atienda plenamente, los
Laboratorios de Produccién Publica de
Medicamentos (LPPM) contribuyeron

en asegurar la accesibilidad de los
ciudadanos a medicamentos bésicos
esenciales.!

El Ministerio de Salud de la Nacién
dispone desde del Programa de Pro-
duccion Publica de Medicamentos,
Vacunas y Productos Médicos cuyo
objetivo principal es coordinar las
actividades productivas y de gestion
de los laboratorios de produccién
ubicados en las distintas provincias
argentinas, a fin de optimizar el apro-
vechamiento integral de su capacidad
instalada, evitando la superposicion
de roles productivos e incentivando
el desarrollo de lineas de produc-
cién estratégicas. Asimismo, dicho
programa responde a los siguientes
objetivos especificos:

a) Relevar el estado de situacion
de los laboratorios, b) Identificar la
demanda publica de medicamentos,
¢) Definir y estimular lineas estraté-
gicas de desarrollo y produccion, d)
Ejecutar acciones de capacitacion
destinadas a la mejora continua de
los laboratorios y d) Promover la
interaccion en dmbitos intra e in-
terministeriales entre los sectores
publicos de produccion y de ciencia
y tecnologia.

En funcién de tales objetivos es-
pecificos, el Programa llevé a cabo,

entre 2008 y 2009, un relevamiento
integral de los laboratorios publicos,
que se concretd a través de diversos
mecanismos, entre los que se destaco
la realizacion de una encuesta sobre
diversos aspectos criticos relaciona-
dos con el funcionamiento integral
propio de una industria farmacéutica,
a saber: aspectos organizacionales,
de habilitacion de plantas, registro
de productos, produccién, Recursos
Humanos, infraestructura, maquina-
rias y equipos, control de calidad,
investigacion y desarrollo, costos de
produccion y distribucion de produc-
tos, entre otros.

HABILITACION DE PLANTAS

Y REGISTRO DE PRODUCTOS

En Argentina, la Administraciéon Na-
cional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia (ANMAT) es el organismo
regulador responsable de realizar ac-
ciones de registro, control, fiscaliza-
cién y vigilancia de medicamentos,
alimentos y productos médicos, para
garantizar el cuidado de la salud, asf
como también la calidad y seguridad
de todos los productos, procesos vy
tecnologfas que se consumen o utili-
zan en medicina, cosmética humana
y alimentacion. A partir del cumpli-
miento de las normativas regulatorias
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vigentes, en primera instancia ANMAT
aprueba la habilitacién del estable-
cimiento como elaborador para sf o
para terceros y, en segundo término,
hace lo propio pero con respecto a
los productos elaborados. Respecto
a este Ultimo aspecto, y en relacion
a los medicamentos, la norma indica
la necesidad de registrar el producto
y aprobar el primer lote productivo
(lo que se conoce como certificado
de primer lote) para después poder
realizar su distribucion en todo el
territorio nacional.

Cabe consignar aquf que la norma
de habilitacién determina que los
antibidticos betalactdmicos deben
elaborarse en dreas segregadas de
aquéllas en las que se procesan otros
principios activos.

RESULTADOS

A continuacion se presentan los datos
obtenidos en el relevamiento sobre
habilitacion de plantas y registro de
productos de los LPPM distribuidos
en las diversas regiones geograficas
de la Argentina.

LABORATORIOS HABILITADOS
REGION CENTRO

« Instituto Maiztegui: depende de la
Administracion Nacional de Labora-
torios e Institutos de Salud (ANLIS)
y estd localizado en la ciudad de
Pergamino (provincia de Buenos
Aires). Se encuentra habilitado por
ANMAT para la elaboracion de la
vacuna contra el Virus de la Fiebre
Hemorragica Argentina (Virus Junin),
con certificado de primer lote.

« Laboratorio de Hemoderivados:
localizado en la provincia de Cérdo-
ba, y dependiente de la Universidad
Nacional de Cérdoba, se encuentra
habilitado para la elaboracion de con-
centrados de proteinas plasmaéticas y
parenterales de pequefio volumen
(genéricos de uso hospitalario). Dis-
pone un total de 20 certificados, 15
de ellos con primer lote aprobado.
* LIF S.E. (Laboratorio Industrial Far-
macéutico Sociedad del Estado):
ubicado en la ciudad de Santa Fe,
pertenece al Ministerio de Salud de la
provincia homaénima, estéd habilitado

para la elaboracion de comprimidos
y liquidos con principios activos be-
talactdmicos. Se encuentra en pro-
ceso de habilitacién de la planta de
medicamentos generales —aquéllos
Cuyos principios activos no contie-
nen betalactémicos, hormonales y
citostaticos— bajo la forma fisica de
solidos. Dispone de 16 certificados,
5 de ellos con primer lote aprobado.
« LEM S.E. (Laboratorio de Especia-
lidades Medicinales Sociedad del
Estado): situado en Rosario (provincia
de Santa Fe), funciona en el dmbito
municipal y esté habilitado para pro-
ducir medicamentos generales bajo
la forma de liquidos, semisdlidos,
comprimidos y polvos. Actualmen-
te, se especializa en la produccién
de formas liquidas y semisolidas y
dispone de siete certificados, de los
cuales tres tienen primer lote produc-
tivo aprobado.

REGION CUYO

« Laboratorio Puntanos: localizado en
la ciudad de San Luis, depende del
Gobierno de la provincia homonima
Estd habilitado para la produccién
de comprimidos con y sin principios
activos betalactémicos y para la ela-
boracién de medicamentos generales
semisdlidos y liquidos sin betalacta-
micos; dispone de 25 certificados
de productos, 3 de ellos con primer
lote aprobado.

REGION NEA

« Laformed S.A (Laboratorio Formo-
sefio de Medicamentos Sociedad
Anoénima): el Gobierno de Formosa
posee el 99% de las acciones. Con
respecto a sus condiciones de habili-
tacién, puede elaborar medicamentos
generales bajo la forma de compri-
midos. Cuenta con 17 certificados
de producto y solamente uno con
primer lote aprobado.

* LEMis (Laboratorio de Especialida-
des Medicinales de la Provincia de
Misiones): esté localizado en Posadas
y depende del Ministerio de Salud de
dicha provincia. La habilitacion que ha
obtenido le permite producir medi-
camentos generales bajo la forma de
comprimidos, liquidos y semisdlidos;

dispone de tres certificados —todos
bajo la categoria de fitoterdpicos—,
ninguno con primer lote aprobado.

HABILITACION ESPECIAL

« Laboratorio de Sanidad Conjunta
de las Fuerzas Armadas: depende del
Ministerio de Defensa de la Nacion y
cuenta con dos plantas habilitadas:
Caseros, localizada en la Ciudad Au-
ténoma de Buenos Aires, que elabora
medicamentos generales bajo la for-
ma de sdlidos y liquidos; y Palomar
(provincia de Buenos Aires), destina-
da a la produccion de betalactédmicos
bajo las formas de so¢lidos y liquidos.
No tiene certificados de primer lote y
la produccion se destina a cubrir las
necesidades sanitarias de las Fuerzas
Armadas.

LABORATORIOS EN PROCESO

DE HABILITACION

REGION CENTRO

« Laboratorio Central de Salud Publi-
ca "Dr. Toméas Perdn”: depende del
Ministerio de Salud de la provincia de
Buenos Aires y posee una vasta ex-
periencia en la provisién de medica-
mentos generales, en diversas formas
farmacéuticas, e inmunobiolégicos
al sector publico de dicha provincia.
En la actualidad este laboratorio esta
adecuando el sector de elaboracion
de solidos de su planta de medica-
mentos generales para obtener la
correspondiente habilitacion de AN-
MAT. Asimismo, tiene previsto iniciar
el afo préximo la construccion de
una nueva planta de elaboracién de
sueros heterologos con diversa espe-
cificidad: antiofidicos, antiaracnidos,
antibotulinico, entre otros.

REGION PATAGONIA

« Prozome (Laboratorio del Programa
Zonal de Medicamentos): localizado
en Viedma, provincia de Rio Negro,
depende del Ministerio de Salud pro-
vincial. Su planta de medicamentos
generales se encuentra en proceso de
habilitacién y esta construyendo una
planta de produccién de betalactdmi-
cos, lo que potenciara su capacidad
como laboratorio publico para atender
la demanda de la Regién Patagonica.




COMENTARIOS

El andlisis de lo expuesto precedente-
mente revela, como primer dato, que
los laboratorios publicos disponen de
un nuimero reducido de certificados
en comparacién con el vademecum
de productos que elaboran (en ge-
neral relacionado con Medicamen-
tos Basicos Esenciales)?; ademads,
se observa que el mayor nimero de
medicamentos registrados se con-
centra en pocos laboratorios. Esto se
explicaria a partir del rol central que
los laboratorios publicos han tenido
hasta la actualidad, y que radica en
ser una fuente relevante para atender
la demanda del sistema de salud
correspondiente a sus jurisdicciones,
para lo cual requieren disponer de la
habilitacion provincial. La situacién
del Laboratorio de Hemoderivados
constituye una excepcion a esta ge-
neralidad, ya que ademas de no ser
efector de ninglin sistema de salud
jurisdiccional, se maneja como una
industria farmacéutica que compite en
el mercado con las reglas que éste
establece y de modo similar a una
industria privada, con la diferencia

de que se trata de una institucion sin
fines de lucro.

Ademds, resulta pertinente comen-
tar que si bien los medicamentos
generales que elaboran los LPPM
incluyen una amplia variedad de for-
mas farmacéuticas (comprimidos,
soluciones, suspensiones, cremas e
inyectables, entre otros), en relacién a
los registros en ANMAT, el predominio
corresponde a comprimidos, con las
excepciones del Laboratorio de He-
moderivados, cuya produccién estd
destinada a inyectables (genéricos
de pequefio volumen o concentrados
plasméticos de mayor volumen), y el
LEM en cuya produccion predominan
las cremas vy las formas liquidas.

A partir de la evaluacion de es-
tos resultados, la coordinacion del
Programa de Produccion Publica de
Medicamentos del Ministerio de Salud
considera clave reorientar la actividad
productiva hacia lineas de produccion
especfficas, con el propdsito de racio-
nalizar la produccion, utilizar adecua-
damente los recursos disponibles, re-
ducir costos y evitar la superposicion
de roles productivos. De este modo,

y acorde a la especializacion de cada
laboratorio y la tendencia productiva
de cada uno de ellos, considerando
ademas la capacidad de gestién, a
continuacién se propone una primera
aproximacién hacia un esquema de
especializaciéon de plantas:
+ Hemoderivados: parenterales de
pequefio volumen y concentrados
plasmaéticos inyectables.
« LIF: comprimidos vy liquidos con
principios betalactédmicos. En el fu-
turo se agregarian medicamentos
generales bajo la forma de sélidos.
« Puntanos: comprimidos con vy sin
principios betalactdmicos, y compri-
midos generales.
* LEM: liquidos y semisdlidos (cremas).
Por su parte, Laformed y LEMis
coordinarfan la produccién regional
para atender las necesidades del
NEA; mientras que Prozome, una vez
habilitado por ANMAT, se enconarfa
en condiciones de abastecer la de-
manda de la Region Patagdnica, al
igual que el Laboratorio Central de
la provincia de Buenos Aires cuyo
objetivo central radica en cubrir la
demanda de su jurisdiccion.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

'Organizacion Mundial de la Salud. El acceso a los medicamentos esenciales: una
necesidad mundial. Boletin de medicamentos esenciales, OMS, 2003; (32):12-3.

2 Organizacion Mundial de la Salud. Estrategia farmacéutica de la OMS 2004-
2007. Lo esencial son los paises. Documento WHO/ EDM/200, 2004.

- NOQIDVNLIS 3a Y1VS

Jewue US sajeupipaw sapepljenadsa ap A sejueid ap oxnsi3al :eunuadly us sojuswedipawl ap edljgnd ugonpold Sp SoLOIRIOgeT - 110D A ¥NZYVZ




