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Desafios regulatorios como limitantes de un laboratorio productor de sueros antivenenos
para la comercializacion fuera de la provincia de Buenos Aires

Los sueros antiponzonosos que se distribuyen a través de la Direccion
De Epidemiologia son elaborados por el Departamento de Sueros

Hiperinmunes del Instituto Bioldgico “Dr. Tomas Peron” , institucion 2022
dependiente de la Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina ) -
Los resultados definitivos del Censo Nacional de T i

Poblacion, Hogares y Viviendas 2022 (Censo 2022) T e

revelan que en la provincia de Buenos Aires habita
casi el 40% de la poblacion del pais (38,61%)

Provincia de Buenos Aires
17 623 996 habitantes

Republica Argentina;
45 892 285 habitantes
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Desafios regulatorios como limitantes de un laboratorio productor de sueros antivenenos
para la comercializacion fuera de la provincia de Buenos Aires

SUERO N° CERTIF. | POTENCIA/PRESENTACION

000006 Neutraliza no menos de 2,5 mg de Bothrops alternatus y
SUERO ANTIBOTHROPICO BIVALENTE 1,5 mg de Bothrops diporus / ml. Frasco ampolla x 10 ml

26074 Neutraliza no menos de 500 DL 50 % raton de Latrodectus
SUERO ANTILACTRODECTUS spp. / ml

Frasco ampolla x 2 ml.

26075 Neutraliza no menos de 15 DMN/ml.

SUERO ANTILOXOSCELES Frasco ampolla x 5 ml.

. . , Actualmente
También es el unico elaborador en el pais de: se encuentra

SUERO N° CERTIF. | POTENCIA/PRESENTACION en desarrollo

. el suero
SUERO ANTIBOTULINICO BIVALENTE A-B 000004 Contiene no menos de 500 Ul de cada componente/ml. “anti-
Frasco ampolla x 10 ml.
H Py /)
000005 Contiene no menos de 500 Ul/ml. escorpionico

SUERO ANTIDIFTERICO
Frasco ampolla x 50 ml.
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Desafios regulatorios como limitantes de un laboratorio productor de sueros antivenenos
para la comercializacion fuera de la provincia de Buenos Aires

Los sueros son de distribucion provincial y cumplen con
los aspectos regulatorios requeridos en Ley de
medicamentos de |la Provincia de Buenos Aires. Ley
11045/93:

1. Habilitacion del laboratorio de Especialidades
medicinales LEMP2-IB con su respectivo Director
Técnico Farmacéutico matriculado luego de inspeccion

por parte de la Autoridad Regulatoria Provincial (ARP). Anexo 5. Guias de la OMS
2. Certificados de aprobacion de registro provincial para la produccion,
(Rétulo y Prospecto). control y requlacion de

L, o, , inmunoglobulinas
3. Autorizacion de comercializacion de primer lote. antiveneno de serpiente

»Jig
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({Como llega un medicamento a comercializarse en el pais?
(supongamos que no es un medicamento innovador y no requiere estudios de bioequivalencia en vivo )

1ro: Debe haber un laboratorio de especialidades medicinales registrado ante ANMAT y habilitado por el mismo, con su

correspondiente Director Técnico (Farmacéutico).

Principal,
limitante

Ge realizan los estudios para determinar la M 2do: Debe tener una inspeccién aprobada de ANMAT de
cualiy cuanti de la especialidad medicinal.
Se realizan los estudios de Estabilidad para

Se recopila,
determinar el PVU y la Fecha de Vencimiento. ‘ o srmants 5 T (_(((‘ s
En paralelo se ponen a punto el proceso de toda esta MONOGRAFIA
elaboracién y todas las técnicas de control analitico informacion, y se DEL
y microbiolégico y se certifican con ensayos (se completa un formato ':ggggg,?
* verifican y validan) que son reproducibles. ) (formulario REM)

Pueden requerirse mas estudios ‘ t

E -~ Se programa la elaboracion y C =~
se solicita verificacion de
primer lote por ANMAT. 3ro Si todo esta ANMAT evalia la ’
bien aprueba la documentacién, si

4ta Aprobacién P | dotd

g% rior e v - monografiae { | tiene alguna ,

comercializacion ANMAT audita la elaboracion y mscrg»Ec'::n en 'c%n;’ultta oauditaal | N

control de calidad y si todo se realiza (certificado) aboratorio
\ acorde a la monografia aprobada
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Desafios regulatorios como limitantes de un laboratorio productor de sueros antivenenos
para la comercializacion fuera de la provincia de Buenos Aires

MEDICAMENTOS HUERFANOS: ES é "3008, A de i Ensenana e s Ciencas”
AQUEL QUE SIENDO DE ELEVADO Ministerio de Salud

INTERES TERAPEUTICO Y e BN A IMateos  igisicntios oo
CIENTIFICAMENTE VIABLE, NO ESTA 726 ¢

DISPONIBLE POR DIFERENCTES

CAUSAS Y/O CONSECUENCIAS; PARA oo el
ATENDER PROBREMAS DE SALUD EN EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
UN PACIENTE. ANMAT, 2008 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Buenos Aires, 1§ [C 2008

ARTICULO 1° - Apruébase el procedimiento operativo para la tramitacidn de las solicitudes
AS|m|smo, en situaciones de -

Orfandad de medicamentos existe
una disposicion de la Autoridad
Regulatoria Nacional , la ANMAT

de autorizacion de distribucidn con transito interprovincial yfo entre Provincias y la

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, de lotes de medicamentos huérfanos, elaborados en

(“:". ﬁ/ Laboratorios de Produccion Pablica de Medicamentos, no inscriptos en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de la A.N.M.A.T presentadas por organismos oficiales

nacionales o provinciales o de la Ciudad de Buenos Aires, que como Anexo | forma parte

GOBIERNO DE LA PROVINCIA DE

BUENOS AIRES




Desafios regulatorios como limitantes de un laboratorio productor de sueros antivenenos
para la comercializacion fuera de la provincia de Buenos Aires

Ante estos casos, y cumpliendo dicha disposicion
de la ANMAT la Direccidon Técnica del LEMP-IB
remite a la misma:

ANMAT ANALIZA LA
HABILITACION PROVINCIAL DE LABORATORIO DOCUMENTACION
CERTIFICADO PROVINCIAL DE PRODUCTO PRESENTADA Y
REGISTRO DE LOTE (BATCH CARD) LIBERA EL LOTE DE PRODUCTO
PROTOCOLO (o CERTIFICADO) DE ANALISIS PARA SU TRANSITO FEDERAL
ESTABILIDADES (Y EN ALGUNOS CASOS POR

FUERA DEL PAIS)

R4
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Desafios regulatorios como limitantes de un laboratorio productor de sueros antivenenos
para la comercializacion fuera de la provincia de Buenos Aires

Tambien posee 19 anexos especificos

LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION P ——
VIGENTES (Dispo 4159/2023) INVOLUCRAN. ANEXD2  Toma de mucsras de materalde artday scondickonaminto

ANEXO 3 Muestras de referencia v Muestras de retencion

el. SiStema de Calidad FarmaCéUtiCO en Sll mismO; ANEXO 4 Patrones de referencia -Estindares para ensayos Fisico - Quimicos
el Pe I’SOI‘]al; ANEXOS  Calificacion y Validacién
los Locales de Producciony equipos; ANEXOG - Sistemas Informticos
Ny . PU ntOS dOnde Se ANEXO 7 Agua para uso Tarmacéuticn
la Documentaciony los registros; .. : _
debena inve rt|r y/o ANEX( 8 Ciestion de riesgos para la calidad

ANEX( 9 Sistema de tratamicnto de aire para dreas de productos no estériles

la Producciény sus controles de proceso;
. reforzar recursosy
el Envasadoyethuetado, idad ANEXO 10 Uso de radiacitn ionizante en la fabricacién de medicamentos
. capacidades
el Control de Calidad; P
el almacenamiento,
los Reclamos, Defectos de Calidad y Retiros de

ANEXO 11 Ensavos de liberacidn en tiempo real v liberacion paramétrica
ANEXO 1 Fabricacidn de liguidos v semisdlidos
ANEX( 13 Fabricaciin de medicamentos en aerosol presurizado para inhalacion

ANEX() 14  Fabricacidn de gases medicinales

Productos asi como las Autoinspecciones. ANEXO 15 Fabricacién de medicamentos herbarios
ANEX( 16  Normas para la identificacién por colores de envases de drogas de uso anestesioldgico
AN MAT 9236/2023 . B uenas P ra Ctlca S E n Blote rlos i;z;ﬁl::cjnnes parenterales de gran velumen y soluciones electroliticas de pegueiio

SENASA. 301/21 Habilitacion de establecimientos pecuarios dedicados ANEXO 17 Fabricaciin de productos medicinales de origen bioldgico
a la extraccién de material para produccidn de hemoderivados equinos. 0 T demedicumentos derfvadon el Samere o plisma humanes

ANEXO 19  Fabricacion de radiolfirmacos
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I GRACIAS POR SU ATENCION !
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