[ MEDICAMENTOS ]

CARLOS CHIALE:
“EL SISTEMA DE
TRAZABILIDAD TUVO
UN GRAN IMPACTO

EN EL SECTOR"

El director de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (Anmat) destaco los resultados de este sequimiento y adelant6é que podria
extenderse a otros productos, como las protesis implantables. El funcionario habld
también del aporte de los pacientes en el sistema de farmacovigilancia.

Desde la instrumentacion del Sistema Nacio-
nal de Trazabilidad de Medicamentos, este
innovador procedimiento que ubica a la Ar-
gentina a la vanguardia en la lucha contra la
falsificaciéon de medicamentos, se han repor-
tado mds de 58 millones de movimientos lo-
gisticos. El Dr. Carlos Chiale, director de la
Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (Anmat), afir-
mé que el sistema de trazabilidad ha sido de
gran impacto, ya que la industria ha tenido
que reconvertir y validar una gran cantidad
de procesos productivos.

—¢Cual es el balance del Programa de
Trazabilidad de Medicamentos a un aino y
medio de su lanzamiento?

—A partir de este sistema, que posiciona a la
Argentina como uno de los lideres del mun-
do en trazabilidad —inclusive por encima de
los paises de la Unién Europea y Estados
Unidos—, cada empresa o entidad intervi-
niente ha tenido que generar cédigos para

incorporar a la base de datos del sistema de
la Anmat, donde cada caja o unidad de pro-
ducto tiene un cédigo propio y tnico, inmo-
dificable e intransferible. El balance es muy
positivo, a la fecha el Sistema Nacional de
Trazabilidad (SNT) ha registrado 58.000.000
de movimientos logisticos y diariamente re-
cibe informacién de méas de 8000 agentes del
sistema de salud.

Ademds, se logré la adhesion de las provin-
cias de Buenos Aires, Mendoza, Santa Fe,
Santiago del Estero, Cérdoba, Jujuy, Misiones,
Santa Cruz, Chubut, San Juan, San Luis, Neu-
quén, Tucumén, Entre Rios y Chaco. Y se han
dictado también disposiciones reglamentarias
a la resolucién ministerial, incorporando mds
ingredientes farmacéuticos activos al SNT.

-¢Qué relevancia tuvo en el sector?

—El sistema de trazabilidad ha sido de gran im-
pacto, ya que la industria ha tenido que recon-
vertir y validar una gran cantidad de procesos
productivos. Cabe remarcar que la industria



farmacéutica ha incorporado proactivamente

algunos IFA (Ingrediente farmacéutico activo)
que al momento no se encuentran en ninguna
normativa de Anmat. Ademads, este sistema
ha contribuido a asegurar el control de los
medicamentos y a erradicar la circulacién de
aquellos que son ilegitimos.

-El nimero de notificaciones ha ido en au-
mento desde la creacién del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia (Snfvg), lo que demues-
tra el fortalecimiento y compromiso de todos
los involucrados con el objetivo de que los
pacientes reciban medicamentos seguros, de
calidad y accesibles.

—-En nuestro pais el Snfvg tiene en su pédgina
web un formulario especialmente implemen-

tado para pacientes que busca organizar la
informacién a través de preguntas sencillas
y con un vocabulario accesible. Las notifica-
ciones de los pacientes son tomadas en cuenta
junto a aquellas que realizan los profesiona-
les, las mismas son analizadas, para generar
informacién y proponer medidas administra-
tivas de regulacién y control como pueden ser
los cambios en los prospectos, cambios en la
rotulacién, advertencias de uso y atin suspen-
sién de la comercializacién de los productos
de acuerdo con la disposicién N° 1402/08 de
procedimientos de retiro de productos farma-
céuticos por niveles de riesgo sanitario.

Respecto al tipo de notificacién que realiza el
paciente es muy amplia, desde un cambio de
color del producto que habitualmente toma,
falta de informacién en el prospecto o rétulo,
mayor claridad en la manera de preparar el
producto o de administrarlo y reaccién adver-
sa por el medicamento. Durante 2012 el 20%
de las notificaciones que recibi6 el Snfvg fue-
ron realizadas por los propios pacientes y de
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ese total 28% fueron imputadas como serias.

-El término “retiro voluntario” comprende dos
situaciones posibles. Una de ellas puede ser
cuando una empresa, con base en sus investi-
gaciones o sistema de calidad, encuentra en un
producto, deficiencias, resultados fuera de espe-
cificacién u otros desvios de calidad, por lo que
decide removerlo del mercado y lo comunica a
la autoridad sanitaria. Otra situacién posible es
cuando la Anmat, a través de sus sistemas de vi-
gilancia, detecta en un producto un desvio res-
pecto de las condiciones bajo las cuales el mismo
fue autorizado para su comercializacién. En estos
casos, la Anmat a través del control de calidad
del producto u otro tipo de evaluacién, verifica el
desvio y comunica al elaborador/ titular respecto
de esta situacion. En esta oportunidad el labora-
torio titular del medicamento puede manifestar
su decisién inmediata de retirar el producto/lote
del mercado. En algunas de estas situaciones se

ha aplicado, el término “retiro voluntario”.

-La idea es continuar avanzando en el funciona-
miento del Sistema Nacional de Trazabilidad am-

Permite regularizar la distribucion de medicamentos a nivel

nacional.

Limita la desviacion de productos y la distribucién de

medicamentos falsificados.

Detecta duplicaciones de productos.

Mejora la eficacia de los sistemas de salud y reduce los costos.

Brinda mayor seguridad a los pacientes respecto a

la autenticidad, calidad, seguridad y eficacia de los

medicamentos que consumen.

Minimiza la entrega erronea de producto.

Desalienta el robo y la adulteracién de productos.

Facilita retiros del mercado mas efectivos.

Ofrece informacion en tiempo real del consumo de cada tipo

de medicamento.

involuerados.

pliando la cantidad de ingredientes farmacéuticos
involucrados. Asimismo, tomando la vasta ex-
periencia reunida, el proyecto es implementar la
trazabilidad para productos médicos, empezando
con la trazabilidad de prétesis implantables.

-El lanzamiento de la estrategia Plan Anmat
Federal ha establecido a nivel nacional un me-
canismo de cooperacién e intercambio con las
distintas jurisdicciones que permite trazar de
manera conjunta objetivos generales y especi-
ficos tendientes a fortalecer las capacidades de
regulacion, fiscalizacién y vigilancia a nivel na-
cional y provincial en productos para la salud.
Esta iniciativa pretende aportar a la mejora con-
tinua en el dmbito de competencia de la Anmat
a partir de la articulacién y el consenso de las
actividades entre las provincias y nuestra ad-
ministracién. Veintitrés provincias han firmado
la adhesién al Plan, que tiene como una de sus
finalidades contribuir articuladamente al com-
bate de las situaciones irregulares e ilegales que
constituyen un riesgo para la salud humana. El
Plan se compone de tres programas federales, el
de control de medicamentos, el de alimentos y
el de productos médicos.
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La idea es ampliar
la cantidad de
ingredientes
farmacéuticos
involucrados

en el sistema

de trazabilidad.
Tomando la vasta
experiencia
reunida, el proyecto
es implementar la
trazabilidad para
productos médicos,
empezando con

la trazabilidad

de protesis
implantables.

-Hay una tendencia al trabajo conjunto por parte
de los las agencias reguladoras en pos de fortale-
cer el concepto de vigilancia sanitaria contribu-
yendo al afianzamiento del nuevo paradigma de
ciencia reguladora, reflejada en los procesos de
cooperacion e intercambio de informacion.

—-La perspectiva futura implica el cumpli-
miento de los objetivos estratégicos que esta
administracién se ha trazado para el corto,
mediano y largo plazo que son, entre otros, el
fortalecimiento del rol de la entidad como or-
ganismo de alta vigilancia sanitaria, basado
en el nuevo paradigma de ciencia regulado-
ra; la optimizacién de las herramientas para
garantizar al usuario y al consumidor la se-
guridad, eficacia y calidad de los productos;
el perfeccionamiento de los procesos de eva-

luacién para el acceso seguro a nuevos pro-
ductos y tecnologias; el fortalecimiento de la
vigilancia sanitaria; y el acompafiamiento y
vehiculizacién de los procesos de innovacién
tecnolégica.

-Esta conferencia serd un dmbito de inter-
cambio para que todos los involucrados en
el sector de la salud conozcan la experien-
cia del “modelo argentino” de trazabilidad
de medicamentos. Asimismo nuestro pais
coordinard el encuentro de autoridades sa-
nitarias think tank a realizarse dentro del
marco de este evento, donde las autoridades
sanitarias tendrdn un espacio de discusién
acerca de esta operatorio que es modelo en

Autorizar y registrar la elaboracion y comercializacion
de especialidades medicinales, productos para
diagndstico y cosméticos, asi como su actualizacion y
modificaciones.

Fiscalizar los establecimientos dedicados a la
elaboracion, importacion, fraccionamiento y/o
comercializacion de los productos mencionados,
ademas de establecer las normativas y especificaciones
técnicas que deben reunir.

Controlar la composicion, calidad, eficacia e inocuidad
de los productos citados.

Autorizar, registrar, controlar y fiscalizar la calidad y
sanidad de los alimentos, incluyendo los suplementos
dietarios, asi como los materiales en contacto con los
alimentos. Todo ello en coordinacion con las jurisdicciones
sanitarias federales y las delegaciones del INAL.
Participar en la elaboracion y actualizacién de normas.
Autorizar, registrar, controlar y fiscalizar la calidad y
sanidad de los productos de uso doméstico, asi como
también los materiales en contacto con los mismos.
Autorizar dispositivos de uso médico, materiales

y equipos de uso en medicina humana. Formular

la region.

y aplicar normas que aseguren la calidad de los
procesos de produccion, importacion y depdsito de los
dispositivos de uso médico.

Vigilar los efectos indeseables, falta de eficacia y
calidad de los productos de su incumbencia, mediante
el desarrollo de redes de informacion que retinen las
notificaciones que realizan profesionales, instituciones
y usuarios, a través de los Sistemas Nacionales

de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia
Alimentaria.

Comunicar y difundir, a los profesionales y al pablico

en general, la informacién que resulta relevante para la
salud, mediante publicaciones periédicas y no periédicas.
Promover que la investigacion clinica de nuevos
medicamentos en la Argentina sea efectuada en base
a la “Buena Practica para Estudios de Farmacologia
Clinica”, cumpliendo con normas éticas de alcance
internacional y bajo un programa especifico de
inspeccion.

Autorizar la publicidad de medicamentos de venta
libre, suplementos dietarios y dispositivos de uso
médico para facilitar y orientar a los consumidores.



