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Objetivos de la encuesta

(J Conocer la evolucion de los laboratorios de RELAPA en el ultimo
cuadrienio (2021-2024).

1 Analizar la situacion actual de los mismos.
1 Reconocer los desafios y necesidades productivas.
1 Identificar areas de mejoras y oportunidades de innovacion.

 Contribuir al desarrollo de proyecciones/cooperaciones estratégicas de la
RELAPA.






O Instituto Nacional de Produccion de Biologicos — INPB-ANLIS “Dr. Carlos Malbran” (Argentina)
O Instituto Bioldgico “Dr. Tomas Perdn” —IB (Argentina)

U Instituto Nacional de Laboratorios de Salud — INLASA (Bolivia)

U Instituto Butantan — IB (Brasil)

U Fundacdo Ezequiel Dias — FUNED (Brasil)

U Centro de Producdo e Pesquisa de Imunobiolégicos — CPPI (Brasil)

Q Instituto Vital Brazil — IVB (Brasil)

Q Instituto Nacional de Salud — INS (Colombia)

0 Instituto Clodomiro Picado — ICP (Costa Rica)

O Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica Dr. Leopoldo lzquieta Pérez — INSPI (Ecuador)
L Centro Nacional de Productos Bioldgicos — Instituto Nacional de Salud — CNPB (Peru)

[ Centro de Biotecnologia, Facultad de Farmacia de la Universidad Central de Venezuela — BIOTECFAR (Venezuela)
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PROCESO PRODUCTIVO



Antiofidicos



Antiaracnidicos
Antilonomicos
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Principio activo y su purificacion
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® Precipitacion con (NH4)2SO4  ® Precipitacion con ac. caprilico = Otro



Modificacion en la infraestructura/equipamiento
que impacto en el proceso



Cambio/modernizacion en las etapas de

produccmn

-—
Mantenimiento de animales en cautiverio y 33,3
obtencion de venenos NG 8 66.7
Preparacién de antigenos = 2 o

No 10 83,3
Inmunizacion de equinos y obtenciéon de Si 3 25,0
plasmas hiperinmunes No 9 750
Procesamiento de plasmas hiperimunes = 2 et}

No 10 83,3
Envasado y acondicionamiento del producto Si 2 16,7
(i No 10 83,3

Si 2 16,7

Control de calidad

No 10 83,3




Avances en |la implementacion de las 3Rs

n-

Reemplazo de animales (por @ 40,0
metodologias que no usen No 6 60,0
animales)
Sin respuesta 2 -
Si 70,0
Refinamiento (para mejorar el @
bienestar animal) No 3 30,0
Sin respuesta 2 -
Si 30,0
Reduccion (del nuamero de @
animales usados) No 7 70,0
Sin respuesta 2 -



Altas y bajas de antivenenos

Variables  |categorias | n_ | % |
: 25,0

Si

Fue registrado un nuevo, o dié

de baja algun antiveneno en

los ultimos cuatro anos? 75,0
No
Un nuevo antiveneno fue 66.7
producido ’

En caso afirmativo, que

ocurrio? Un nuevo antiveneno fue 33,3

producido y un antiveneno fue
dado de baja

» Antiescorpionico

> Antiofidico para otra region

» Antibotrépico

pentavalente — tetravalente



Discontinuidad de antivenenos

Antiofidicos Antiaracnidicos/antilonomicos
ca —II
Il

Se presentd alguna discontinuidad Se presenté alguna discontinuidad

33,3 33,3

(transitoria, de al menos 1 aino) en la (transitoria, de al menos 1 ano) en la
produccién de antiofidicos en su produccion de antiaracnidicos
laboratério en los ultimos cuatro No 8 66,7 antilonémicos en su laboratério en No 8 66,7
anos? los ultimos cuatro anos?

» 3 antibotroépicos Causa principal: » 1 antiescorpidnico

» 1 anticrotalico Problemas de infraestructura » 1 antilatrodéctico

» 1 antibotrépico-crotalico » 1 antiloxoscélico

» 1 antibotrépico-lachésico



Tamano estandar de un lote de antiofidico

Solo estan representados los antivenenos para la region



Tamano estandar de un lote de
antiaracnidico/antilonomico

Solo estan representados los antivenenos para la region



Antiofidicos
producidos producidos

Solo estan representados los antivenenos para la region



Antiofidicos
producidos distribuidos producidos distribuidos

Solo estan representados los antivenenos para la region



Antiofidicos entregados

W . w

985.000 viales * 76.495 viales

* 200.000 viales

Solo estan representados los antivenenos para la region.
* outliers



Antiaracnidicos/antilonomicos
producidos

Solo estan representados los antivenenos para la region.



Antiaracnidicos/antilonomicos
producidos

distribuidos

Solo estan representados los antivenenos para la region.



Antiaracnidicos/antilonomicos entregados

w w

*293.000 viales *5.708 viales

Solo estan representados los antivenenos para la region. * outliers



RELAPA






nimero de laboratorios

N

N

w

N

Cooperacion con otros laboratorios

BSj ENo

Actividades de Cooperacion

Pares de laboratorios

Asesorias técnicas

BIOTECFAR (Venezuela) - IB (Brasil)
BIOTECFAR (Venezuela)* - ICP (Costa Rica)
INLASA (Bolivia) - IVB (Brasil)

INSPI (Ecuador) - IVB (Brasil)*

CPPI (Brasil) - FUNED (Brasil)

FUNED (Brasil)* - IVB (Brasil)

INS (Colombia)* - INSPI (Ecuador)

Implementacion de proyectos

CPPI (Brasil)* - FUNED (Brasil)
CPPI (Brasil)* - IVB (Brasil)

Actividades de capacitacion o entrenamiento

CPPI (Brasil)* - FUNED (Brasil)
FUNED (Brasil)* - IVB (Brasil)
INLASA (Bolivia)* - IVB (Brasil)

INS (Colombia)* - INSPI (Ecuador)

Transferencias de técnicas/tecnologias

ICP (Costa Rica) - IVB (Brasil)*
CPPI (Brasil)* - FUNED (Brasil)
CPPI (Brasil)* - IB (Brasil)
CPPI (Brasil)* - IVB (Brasil)

Intercambio de buenas practicas y aprendizajes
(seminarios y talleres)

IB (Brasil) - IVB (Brasil)*
FUNED (Brasil) - IVB (Brasil)
CPPI (Brasil) - IVB (Brasil)
CPPI (Brasil)* - FUNED (Brasil)
INLASA (Bolivia)* - IVB (Brasil)

Otro tipo de cooperacién

CPPI (Brasil)* - FUNED (Brasil)
CPPI (Brasil)* - IB (Brasil)
CPPI (Brasil)* - IVB (Brasil)
INLASA (Bolivia)™* - IVB (Brasil)

*Cooperacion solo informada por este laboratorio. Con letras negritas se destacan las
cooperaciones informadas por ambos laboratorios.



Laboratorio Pais Mecanismo Antivenenos involucrados Aios Instrumento de la cooperacion
ANLIS (Argentina) Brasil OPS Antibothrépico bivalente 2022-2024 Ayuda Humanitaria
Antielapidico, antiescorpibnico,
antiloxoscélico, antilatrodéctico, 2021-2024
ANLIS (Argentina) Paraguay OPS antiphonéutrico Ayuda Humanitaria
ANLIS (Argentina) Bolivia OPS Antiescorpiénico 2022 Ayuda Humanitaria
El Salvadory Republica 2024
ANLIS (Argentina) del Uruguay OPS Antiloxoscélico Ayuda Humanitaria
ANLIS (Argentina) Ecuador OPS Antilatrodéctico 2024 Ayuda Humanitaria
Assessoria para produgao e controle 2024
IVB (Brasil) Bolivia OPS dequalidade de soros Noreembolsable
Assessoria para producéo e controle 2024
IVB (Brasil) Ecuador OPS dequalidadede soros Noreembolsable
Peru, Argentina,
Uruguay, Colombia, Antiescorpidnico, antiaracnidico, 2021-2024
IB (Brasil) Bolivia Ministerio de Salud de Brasil antilonomico, antielapidico Ayuda Humanitaria
BIOTECFAR (Venezuela) Panama Venta Suero Antiescorpidnico 2010 - Actual Convenio de Suministro
BIOTECFAR (Venezuela) Colombia Donacién Suero Antiescorpidnico 2024 No reembolsable







Resumiendo...

1 La mayoria de los laboratorios informaron cambios en |a
infraestructura/equipamiento de sus laboratorios, y la mitad relaté cambios
en al menos una de las etapas del proceso productivo; casi todos con
Impacto positivo en la produccion de antivenenos.

1 La gran mayoria ha logrado avances en la implementacion de las 3Rs,
fundamentalmente en lo concerniente al Refinamiento para mejorar el
bienestar animal.

1 Los eventos de discontinuidad “transitoria” informados constituyen un
signo de advertencia a la produccion de antivenenos esenciales para la
region (lote de produccion > 2.500 viales).

1 Se denota un balance equilibrado entre lo producido y lo distribuido de
antivenenos, siendo los Ministerios de Salud sus principales
demandantes.



Continuando resumiendo...

d La RELAPA continua como espacio importante para promover
Intercambios e iniciativas entre los laboratorios.

 Las cooperaciones pueden intensificarse en cuanto a su concepcion y
proyeccion.

 Se destaca la Ayuda Humanitaria como cooperacion emergencial
brindada por algunos laboratorios.

1 Existe un alto grado de interés para profundizar diferentes temas de
interés: produccion, calidad y regulacion.



Consideracion final

Los resultados de esta encuesta seran correlacionados con los que
obtendremos en |la encuesta que sera remitida a los Directores Nacionales

de Programas de Vigilancia del Envenenamiento por Animales Venenosos.

> Balance
> Capacitaciones

> Cooperaciones








