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INNOVACIÓN TECNOLÓGICA Y POLÍTICAS DE MEDICAMENTOS PARTE II
 

	Especial para Villa Crespo Digital 
12 de agosto del 2005

Este trabajo surge de la propuesta elaborada en el '1° y 2° Encuentro por la Producción Publica de Medicamentos', desarrollados en los años 2003-04. Avalado por el Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias Exactas de la UNLP.

Id:¿Cuáles están aprobados por el ANMAT?

Según lo documentación remitida en la reunión de coordinación de las UPM de la Pcia. de Buenos Aires, del 27 de octubre de 2004, se dió a conocer la habilitación que la ANMAT otorgó a dichas plantas:
· Pcia de Buenos Aires: Instituto Maiztegui
· Pcia de Formosa: Lab Pcial LAFORMED (planta de med. generales)
· Pcia de Misiones: Lab Pcial de Misiones (Posadas) (Planta de med. generales)
· Pcia de Santa Fe - LIF. Betalactámicos, en suspensión
· Ciudad de Rosario: (esta planta está habilitada por ANMAT solo en el sector de semisólidos y líquidos, antes llamados 'galénicos')
· UTN - Planta de Pacheco. Pcia de Buenos Aires
· Universidad de Córdoba -Dos plantas: a) Hemoderivados y b) Planta de Inyectables
· FFAA: Dos Plantas Medicamentos Generales e Inyectables (barrio de Caseros) y Betalactámicos (Palomar)

En esa fecha se consideraban como 'avanzadas' las adecuaciones de las plantas de:
· Pcia de Buenos Aires: LEMP Nº2 (Planta de Medicamentos Generales y Biológicos)
· Pcia de Río Negro: PROZOME (Planta de Med. Generales)
· Pcia de San Luis: Lab Puntanos; dos plantas: Med. generales y Betalactámicos

Cabe aclarar que todos los laboratorios públicos tienen un potencial productivo de fácil puesta en marcha o disponibilidad.

Id.- ¿A quién provee estos Laboratorios Públicos?

Estos Laboratorios Públicos proveen medicamentos a los Hospitales Provinciales, Municipales y a los Centros de Salud que dependen de la jurisdicción donde ellos asientan y con su legislación provincial vigente.

II.- ¿Cuánto demanda económicamente poner en condiciones de Buena Práctica de Manufactura (BPM) a los Laboratorios Públicos?

Es importante destacar que todos los laboratorios públicos deben ser puestos en condiciones de BPM. Debemos tomar como objetivos:
· Certificar las plantas productoras de medicamentos con la normativa vigente de INAME-ANMAT
· Lograr la autosuficiencia en la provisión de medicamentos a través de:
Aumentar el volumen de producción de los productos ya existentes
Incorporar nuevos productos
Reducción de costos productivos

Así pues tomaremos dos ejemplos:

1) El primero es el del Prozome de Río Negro:
Según informaciones aportadas por el FONTAR, dicho Laboratorio solicitó un subsidio con el fin de promover el desarrollo de una Unidad segregada para la Producción de Medicamentos Antibióticos (betalactámicos y cefalosporínicos), única en la región con una capacidad de producción anual estimada de 16.000.000 unidades, y que cuentan a la vez con sus recursos humanos capacitados y en formación continua, quienes actúan en coordinación con los servicios de inspección de buenas prácticas de manufactura (BPM) de la ANMAT, para contribuir a la integración de un Sistema Nacional de Aseguramiento de la Calidad en la Producción y Suministro de Medicamentos en la Argentina. Tal proyecto prevé desarrollarse en veinte meses con una inversión total de 3,5 millones de pesos, la que se espera financiar en un 37,5 % con el crédito FONTAR para Instituciones.9

2) El segundo es el de Laboratorio Municipal de Córdoba
Según lo presupuestado por la administración municipal, se ha proyectado la construcción de una moderna Planta Farmacéutica Industrial con certificación que otorga la ANMAT, posibilitando de esta forma incrementar el volumen de producción, diversificar las líneas productivas, disminuir los costos de producción y alcanzar estándares de excelencia en la calidad de los productos. El proyecto prevé una meta de producción de aproximadamente 200.000.000 comprimidos/año, 3.000.000 unidades/año de formulaciones líquidas (soluciones y suspensiones) y 1.300.000 unidades/año de formulaciones semisólidas (cremas y pomadas). Estas trabajos tendrían un costo de alrededor lo 4,5 millones de pesos.10

En ambas plantas, lograr estos objetivos de producción y calidad permitirían disponer de un excedente productivo que se podría canalizar en apoyo a otros municipios de la región, proveyéndolos de medicamentos a un costo sensiblemente inferior al que actualmente los adquieren con el consecuente beneficio mutuo. Posibilitará también establecer convenios con otros laboratorios nacionales para obtener productos que las planta no puedan producir en primera instancia y que deben adquirir a través de licitaciones. Este tipo de convenios permitirán un ahorro importante a nuestro sistema de salud.

Ambos proyectos son sólidos, responden a necesidades objetivas de la población, las resuelven en forma racional y son económicamente sustentables. Sin embargo ambos fueron rechazados por quienes gestionan los subsidios para su realización.

IIa.- Producción efectiva de las UPMs vs. su producción potencial

En la tabla I -realizada por Ignacio Apella en su trabajo 'El mercado Farmacéutico y la Producción Pública de Medicamentos' de Octubre de 2004- se evidencia la producción total de cuatro laboratorios públicos, para el total de las presentaciones farmacéuticas, el porcentaje del capital utilizado y la cantidad potencial de producción utilizando el cien por ciento de dicha capacidad. En su última columna presenta la senda de expansión entre la producción efectiva y la potencial. Aquí se demuestra que la capacidad utilizada de estos laboratorios públicos oscila entre un 25 y 75 por ciento, y demuestra que el nivel de producción actual esta muy por debajo de su nivel potencial. Según las estimaciones de quienes dirigen las UPM, podrían incrementarse en su producción: un 4300 por ciento en la UPM de la Universidad de La Plata, 623 por ciento en los Laboratorios de las FFAA, 278 por ciento en Talleres Protegidos y 203 por ciento en el Laboratorio ELMETEC. Si aumentaran su producción potencial, disminuirían los costos y llevaría a un manejo de mejor eficiencia.11
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III.- Un ejemplo:

IIIa.- ¿Qué cantidad de antibióticos ß lactámicos se necesita para el Programa Remediar?

Los antibióticos ß lactámicos que provee el Programa Remediar son: cefalexina, amoxicilina y penicilina G benzatinica, estos medicamentos se presentan en comprimidos, en suspensión y en frasco ampolla. Tomando como población objetivo los quince millones de personas a quienes va dirigido el Programa, se necesitan, medidos en unidades por año: 12
Frascos ampolla
Penicilina G Benzatinica 1.2 mill UI 364.000
Comprimidos:
Amoxicilina 57.330.000
Cefalexina 30.576.000
Suspensión
Amoxicilina fco 90 ml 3.276.000
Cefalexina fco 90 ml 1.456.000

IIIb.- ¿Cuál es el gasto actual del Remediar en ß lactámicos?

La amoxicilina (27%), la cefalexina (14%), y la penicilina G benzatinica, (0;61%) corresponden al nada despreciable 41,61% del gasto en medicamentos del Programa Remediar que corresponde a la suma de 9.303.112 U$S anuales.

En forma desglosada:
Amoxicilina
suspensión: 3.865.680 US
comprimidos: 2.155.608 US
Cefalexina
suspensión: 1.033.760 US
comprimidos: 2.109.744 US
Penicilina G benzatinica
fco ampolla: 138.320 US

IIIc.- Qué laboratorios públicos producen ß Lactámicos?

Los Laboratorios Públicos de: Santa Fe, Hurlinghan, Planta Palomar de las Fuerzas Armadas, Central Tomás Perón de La Plata, Laboratorios Puntanos de San Luis. También en las farmacias de los Hospitales de la Provincia de Buenos Aires Pte. Perón, Eva Perón y Htal. Profesor Alejandro Posadas.

La Planta de Comodoro Rivadavia estaría en condiciones de comenzar a producir.13

IV.- Objetivos de nuestra Propuesta14:

IVa.- Inmediato: garantizar la posibilidad de acceso gratuito de MBE ambulatorios a la población por debajo de la Línea de Pobreza y sin seguridad social, (aproximadamente 15 millones de personas) por medio de la producción nacional estatal de fármacos de buena calidad. La información existente sobre los Laboratorios Públicos permite afirmar que los mismos de acuerdo a la actual capacidad instalada, a pesar de la falta de utilización completa de la misma y por la calidad de sus recursos humanos, son capaces de responder a la demanda de los principales fármacos consumidos por el plan Remediar. Para realizar esta acción es necesaria, la inversión del Estado que permita aumentar rápidamente la producción estatal de medicamentos. Si bien algunos de los Laboratorios Nacionales no están autorizados aún por el ANMAT la decisión política del Estado de invertir en los mismos posibilitaría las reformas que les permitirían abastecer a nivel nacional e internacional.

En el primer año, se tratara de reducir un 60% la falta de acceso a MBE de ese grupo, beneficiando de un modo particular a los sectores que se encuentran en situación de pobreza, y otros grupos vulnerables, como ocurre con los niños y las niñas, los y las jóvenes, mujeres embarazadas, y los adultos mayores desempleados (que suman el 25% de la población económicamente activa), aquellos que trabajan pero no tienen cobertura social, y los diversos grupos de discapacitados.

Sucesivamente se producirá la sustitución en forma paulatina de los medicamentos que compra actualmente el Plan Remediar.

IVb.- Mediato:

Segundo año: abastecer a la totalidad de los hospitales, centros de salud, dependientes del Estado Nacional, de las provincias y municipios, PAMI (Plan Asistencial Médico Integral, que brinda cobertura a jubilados, pensionados ó discapacitados), con los medicamentos básicos esenciales, producidos por los laboratorios en el lapso del primer año.

En el tercer año, deberá abastecer a la porción del seguro social que alcanza la producción, teniendo como meta abastecer a la totalidad de la población cubierta por el Seguro Social.

Las Universidades Nacionales competentes, sus respectivas Facultades, y organismos Estatales realizarán los controles de calidad, y demás requisitos tecnológicos que comprenden a las buenas prácticas de manufacturación, almacenamiento y distribución.

El Estado Nacional garantizará la distribución de MBE.

IVc.- Largo plazo: regular el mercado de medicamentos, resorte estratégico del Estado que hace posible el acceso universal.

Tabla II: Porcentaje de algunos medicamentos que se encuentran en el Plan Remediar por precio y por unidad.
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V.- Ventajas

La PPM es una estrategia que apuntala la propuesta de sostener políticas soberanas, pero estas políticas se asegurarían con la gestión y control de gestión de quienes hace años vienen trabajando en estas Unidades Productoras de Medicamentos. Como doloroso ejemplo de lo que no es conveniente hacer, puede recordarse la privatización de Yacimientos Petrolíferos Fiscales, que terminó demostrando la perdida de capacidad estratégica del Estado en lo que hace a su función de definir Políticas.

La PPM quiebra la lógica mercantilista en por lo menos dos importantes aspectos:
1. el formato de ganancia de la industria farmacéutica privada.
2. en la relación del Estado con el personal vinculado a esta área y a los organismos efectores de salud (Centros de Atención Primaria de la Salud, Obras Sociales, Hospitales Públicos etc.)

En lo que se refiere al aspecto tecnológico, consideramos que es de vital importancia para implementar políticas de Estado en el área de la Ciencia y Técnica, que tiendan a que nuestro país adquiera Autonomía Tecnológica, incorporando personal calificado, y evitando entre otras cosas su emigración.
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