NUEVOS DESAFIOS EN EL SISTEMA DE SALUD PUBLICA ARGENTINA
CON RELACION AL CICLO DE VIDA DEL MEDICAMENTO
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Requisito Farmacoterapéutico no contemplado por las especialidades medicinales disponibles
en el mercado

Desarrollos no rentables de Formas Farmaceuticas.

Formas Farmaceuticas Huerfanas.

Rol del Estado - Regulacion

Leyes 26.688 y 27.113 marco regulatorio y actualidad



Ley 26.688 (Julio 2011)

ARTICULO 19 — Declarese de interes nacional la investigacion y produccion
publica de medicamentos, materias primas para l|la produccion de
medicamentos, vacunas y productos medicos entendiendo a los mismos
como bienes socilales.

ARTICULO 2° — Es objeto de la presente ley promover la accesibilidad
de Medicamentos, vacunas y productos medicos y propiciar el desarrollo
cientifico y tecnologico a traves de laboratorios de produccion publica.
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ARTICULO 6° - b) Establecer como marco de referencia de la produccion de
medicamentos |la propuesta de medicamentos esenciales de la Organizacion
Mundial de la Salud

ARTICULO 7° — E| Ministerio de Salud debe promover acuerdos con otros
Mministerios nacionales y en el marco del Consejo Federal de Salud —COFESA—
con las autoridades competentes de las jurisdicciones......

b) Establecer un procedimiento operativo que permita una eficaz distribucion de
los medicamentos, vacunas y productos medicos habilitados para el transito
interjurisdiccional



Ley 26.688

ARTICULO 4° — Son considerados laboratorios de produccion publica a los
fines de la presente ley, los laboratorios del Estado nacional, provincial,
municipal y de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, de las fuerzas armadas vy
de las instituciones universitarias de gestion estatal.

ARTICULO 10°. — La presente normativa no limita la elaboracion de

medicamentos en farmacias hospitalarias bajo el control de las respectivas
jurisdicciones.

Formas
Farmacéuticas
Huérfanas —
Produccion
Hospitalaria
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ARTICULO 4°. Laboratorio ANLAP ARTICULO 10° 5



Decreto 795/2015
Levy N° 27.113. Reglamentacion

En el articulo 4° de la Ley N° 27.113 se creo la Agencia Nacional de Laboratorios
Publicos (ANLAP), organismo descentralizado en la orbita del MINISTERIO DE SALUD,
con autarquia economica, financiera, personeria juridica propia y capacidad de
actuacion en el ambito del derecho publico y del privado, y se establecio entre sus
funciones y facultades garantizar el cumplimiento de los objetivos previstos en la Ley
N° 26.688 y su reglamentacion; disenar las politicas publicas de investigacion vy
produccion publica de medicamentos, vacunas, insumos y productos meédicos; brindar
asistencia técnica y proponer acciones para asegurar la formacion y capacitacion del
recurso humano que se desenvuelve en los laboratorios de produccidon publica.



En Nuestro Sistema de Salud.

Si entendemos como acceso equitativo a la salud a la relacion entre los

recursos de poder del usuario y los obstaculos impuestos por el sistema para
lograr acceder a la oferta del servicio demandado.




Realidad Social — Demanda Sanitaria — Posibilidades.
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Obstéculs — inequidad federal.

Prescripcion imposible de satisfacer
a partir de especialidades
medicinales aprobadas




Produccion contra
demanda — artesanal —
alto costo operativo —
no hay previsibilidad
de gestion. Estabilidad?




2° ED. REVISION 1 | 2017

FARMACEUTICO BONAERENSE

Colegio de Farmacéuticos
de la Frovincia de Buenas Aires
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ACENOCUMAROL 0.1 MG/ML, SUSPENSION

REVISION 01 -

FORMULA

Sucanooumarod [*)] 100N rmeg.

C=lulosa mMmacroonstalina 19
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CALIDALD DE MATERILIAS FRIMAS.

SuCE O oumeanol Fanmacopea
C=lulosa meacroonstalina Farnmaooped
we hiloulo var monografla
ELEMEMNTOS

Matenal wolumStnoo ‘mdispeEnsabls
BEalanra ‘mdiEpensabls
rMortero ‘mdiEpeEnsabls

Feachidmeeiro o hras e pH ‘mdiEpeEnsabls

DEFINICPOM

E=s una suspeansiaon gus o2 be combensr moo me nos del
T, mMmas del 11059 de La dosis declarada de aoe-
meoLmearoEl

METODDOLDGIA

Fealbrar los calboulos meces anaos para pesar la cam-
hdad de pnnoipio acbeo qQue caonbteEnga o meguee oo
de goenocurmaral.

Trburar los compnrmedos o la makena prma a pobo
meury fim, agregar la celubosa & Iinoonpeorar ssahilcoulo

ABREIL 2074

2N progresion geoomeatnca y oon boen mear cClado.
ompletar asolbumean. Tomar pH Yy apsiar e sar mnecsEsario.

ENVASADD Y ROTIALADD

Uhlear anwases de widmno o plashico, maciinioos w

opacos, 4 Oierme perEeEcio. Hotular acordes @ MNommas
EFPRF, v 2n lornma destacada Agitar amiles de Lisar .

ASEGUREAMIENTD DE CALIDAD

1. Caractamnms neralbes: Suspensdn homogs nea,
hbore desEeEmeaniocs extranos.

2. Conirol de contemdo: YVer PN -0OF- 033
ZJ. Heaorrmasthiodad del anvasse - ver PR-0F-07

L. pH:- Entre & Oy 7.0 [Tomar direciamamis &l pH sa
=2 parte de wehilculo oral con asim ardcar, o drlur 1:1
2m agua si1 s uhiled Jarabe consearyado |

CONDICPONES DE CONSERVACION

Almacenar a bEmperatura mo supernor a3 bos $050

FECHA DE VERCIMIENTO

Z ldos] meases

USI0S

En pediiatria s= utiliza esia lformulaodn coma anhb-
coagulamteE aral.

OBSERVALIONES

E=1a Fformulacoddn ha sdo desarmollada a pedido

com Lla particopacdn del servicio de Fammaoa del
Hospital Zonal Moel Sharrma de La Platao
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
VIA DE ADMINISTRACION

Via aral.

COMPOSICION

Ao nocurmaral 100 mg.
Excopenie s p. 100 mil.

PROPIEDADES Y USOS

Anticoagulants oral. Tratameanto y profilaxes de am-
e dades tromboembGShihcas.

POSOLDGIA

Diosis de carga: mamnorde T ano: 0.2 mofkg; 1-5 anos:
0 mo'kg; & 10 anos: 0,000 mo'kg; T1-7 anos: 0,046

s’ K.

La dosis diana s lomara siempre de una »&r % a la
musma hora del dia

AGITAR BIEM ANTES DE LUISAR.

CONTRAINDI-ACIONES

Hipe rsensibnhidad a la droga. Falologlas donde 21 mnes -

ga de hamaorragia sea mayor gue 2l bemehoe dineco:
[hatess hemomagica o disorasiia sanguine s, Oloera

gastmduod=nal o haEmomagias del fracio gastiroim-
lEshinal, uregennal o reEspiIratono. Hipsrimensan grase,
lesiones grases del parenguima e patico o reral Ach-
wid=ad hbmmoltica aumamada.

EVENTOS ADVERSOS

Sangrado, osilEoporosts, eCcrnasits outansa, calorhoa-
ci1on tragueal, alope cia. Efecto terato-ges nioo: Cormd moe-
displasia punctala.

PRECAUCIONES ADVERTENCIAS

Fol=moan 2l sfecto anbooagqulamts: allopuninol, esie -
rmides anabdboos, andmigeanas, anbiarrdbmcos [Eamio-
damna, guimidinal, antibkdtcos jEntromecna, doranie-

micol, = bracichna, nearmecingl, glucagon, derwados del
imaedarol, sulfamidas de accion prolongada, anbkiahs -
hioos orales, hommonas tinnede as . Modrhcan |3 hermos-
1asiay aumanta 2| nesgo de hamorragias gasirnmimies-
tnales : hepanna, acdo salicdhcoy sus dermados.

Diismuinuye 2l alecto anbkcoagulantes: bartetdnoos, car-
bamaramna, ooles iramina, griseasfubang, amtcoonoen-
twos orakes, rnampeana y durehoos arddicos.

INTOXICACIONES Y F0BEREDNGS

1tal osobhredosis comunicarss con la Famaoa o con
los siguieEntes Cantrmos de Imbos hCac 1omes

# Hospital de Pediatria Hcardo GuteErrm=z: [(O11)

H9&E2- LA LSS ZILT

#® Hospital A Fosadas: [0 1] 46548 5&048/ L56058-TF 77 7

# Hospital de ninos de La PFlata: [0221] £51- 5555

B Cantrmo Macional de Intoxicacemnes: OBR0O-3F23301 &0

CONSERVACION

HOZ )
MANMTEMER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS

Este produwucto ha sido formuulado acords al Codex
Farmacfubhkro Bonasmensae 7~ EBEd, an la Barmnmaca:

Datos complastios d= la Farmmiacia, con direcoion, TE,
hoanos de aEnodn, y nombre del DI

Ante un mal uwso del medircarmento, Ingesta acciden-

Almacenar a temperatiura ambente Ino supanaor de
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Hospital — Flujograma sugerido — Reportes y Vigilancia Activa — Unidad

Farmacoterapeutica — Trazabilidad.

Paciente internado

Equipo interdisciplinario de
salud.

Equipo medico a cargo del
paciente.

Prescripcion medica electronica
con firma digital del profesional
prescriptor

Técnico de farmacia.
Preparacion y traslado del
pedido al sector de internacion.
Registro electronico con firma
digital del técnico actuante

Pedido electronico de dosis
diaria por paciente con descarga
online del stock del deposito
proveedor (Deposito de dosis
diaria)

Farmacéutico Clinico Validacion
Farmacéutica online en el sector
de internacion con firma digital

Oficina de enfermeria del sector
de internacion. Registro
electronico de llegada del
pedido constando conformidad
y observaciones con firma digital
del enfermero jefe del sector

Administracion por parte del
enfermero y registro electrénico
con firma digital del enfermero
actuante; idealmente con
tecnologia de codigo de barras.
Acople con sistema informatico
de facturacion a obras sociales

<

Unidad Farmacoterapeéutica




Debate y conclusiones:

Ante las necesidades sanitarias en relacion a:

1- Formas Farmaceuticas Huerfanas.

2 — Derecho al Acceso a medicamentos incluidos en la propuesta de medicamentos
esenciales de la OMS.

Las Leyes 26.688 y 27.113 proporcionan el marco legal (ANLAP y Produccion
Hospitalaria) y posicionan al Estado como actor obligado y con capacidad
operativa; para abordar la problematica de acceso equitativo al medicamento,
entendido como bien social.
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¢Cuales son o deberian ser las estrategias para garantizar en todas las etapas del ciclo de vida del
medicamento de produccion publica una optima calidad a un costo razonable?

1 - Desarrollo de Laboratorios de ANLAP — especializacion local para aumentar el tamano de los
lotes amortizando el costo del control de calidad. Trabajo en red con transito interjurisdiccional.

2 - Documentacion de produccion de F. F. Huerfanas de estabilidad probada previamente
validadas y estandarizadas. Trabajo coordinado y cooperativo de las Farmacias de Hospitales
(a cargo de la produccidon) con los Colegios Profesionales — Las Universidades Nacionales y Los

Institutos de Investigacion Publica (A cargo de la Investigacion y desarrollo).

3 - Vigilancia Sanitaria — Desarrollo de la Validacion Institucional Hospitalaria por Seguimiento
Clinico y monitoreo farmacologico a cargo de la Farmacia Clinica y la Unidad de
Farmacoterapeutica Hospitalaria.

4 — Aplicacion de la Gestion de Riesgos de Calidad en el ambito de la Produccion Publica de
Medicamentos.
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