PROPUESTA BIOFARMACOS

Cooperacion e Innovacion Tecnoloaica para el
desarrollo de Biofarmacos como insumos
estratéaicos para la salud
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Problema

Independencia biotecnoloagica farmacéutica

32 empresas biotecnologicas concentradas
en EEUU, Canad4, Europa Occidental vy
Japon controlan la mayor produccion de
estos productos, a partir del ano 2003 se ha
evidenciado un crecimiento importante del
sector en otras economias como la de China,
Nueva Zelanda e India.

Se estima que los mercados emergentes de las Américas, seran el
impulso del sector farmaceéutico en los proximos afos,
evidenciandose que existen oportunidades para invertir en acciones
locales.
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Objetivo general

Crear una red biofarmaceéutica de cooperacion tecnologica,
Investigacion, produccion y distribucion de los productos
desarrollados en la region, a través de sistemas de intercambio
programado entre los paises miembros.
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Objetivos especificos

a Integrar y modernizar las industrias farmacéuticas y biotecnoldgicas en la region
con un plan de equipamiento moderno y estratégico.

s Fomentar trabajo en red para aprovechar recursos (centro virtual).
s Generar un recurso humano altamente calificados en todos los paises. Continuar

y extender hacia programas mas profundos (cursos, pasantias prolongadas,
posgrados, interfaz academia/industria).

s Generar transferencias tecnologicas entre los paises miembros para la
produccion y comercializacion de los biofarmacos en la regién, disminuyendo
costos de importacion utilizando tarifas arancelarias especiales del Mercosur.




PROPUESTA BIOFARMACOS

Objetivos especificos

s Complementar y coordinar mediante la RECyT, la pauta
negociadora vigente que se lleva a cabo en el grupo SGT N° 11
"SALUD" en lo que respecta a la armonizacion de las
legislaciones y directrices, promoviendo la cooperacion técnica
y coordinacion de acciones entre los Estados Partes en el area
de la salud, necesaria para el proceso de integracion.

s Complementar y coordinar mediante la RECyT, los esfuerzos
desarrollados por la «Comision de Productos para la Salud
(COPROSAL)» y el Grupo Ad Hoc Sangre y Hemoderivados, con
el propoésito central de lograr la armonizacion de los
reglamentos técnicos y procedimientos relacionados con los
productos bajo el régimen de vigilancia sanitaria, en la cadena
de produccion hasta el consumo, tendiente a la mejoria de la
calidad, eficacia y seguridad de los productos ofertados a la
poblacion, a la promocion de la salud y al gerenciamiento de los
riesgos a la salud y, al mismo tiempo, eliminar los obstaculos
injustificados al comercio regional.
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Experiencias

Politicas de incentivo de cada gobierno en lo
gue se refiere a la calificacion del plasma para
el propdsito industrial.

Proceso industrial en la fabricacion de
hemoderivados en las empresas estatales de
HEMODERIVADOS de los paises.

*Argentina
*Brasil
*Cuba
*Venezuela
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Experiencias

Enmarcar a Venezuela en el Proyecto FOCEM de “Investigacion,
Educacion y Biotecnologia Aplicadas a Salud” para el desarrollo
de infraestructura, capacitacion de recursos humanos e
Investigaciones avanzadas para el aumento de la competitividad
de las industrias farmaceutica y biotecnoldgica, con el aporte de
su centro de investigacion y manufactura [IVIC-QUIMBIOTEC
para el fortalecimiento de lared MERCOSUR.
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s Una empresa del Estado venezolano, pertenece
al Ministerio del Poder Popular para la Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (MPPCTI).

s Quimbiotec contribuye con el desarrollo de la
region, transformando los conocimientos en
productos tangibles para uso terapéutico.

s Nuestro programa de distribucidn tiene 14 afios
mejorando el sistema de salud.

s Experiencia de exportacion con paises aliados:
Bolivia, Nicaragua, Paraguay, Peru, Colombia
(Certificacion INVIMA).

s Proyeccion de incremento de la capacidad para
abrir nuevos mercados en Latinoamérica.
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QUIMBIOTEC

Albumina Humana 20% Inmunoglobulina 5% IV

(viales 20 mly 50 ml ) " 0.5|2.5]5.0]100g. |
Shock hipovolémico : - o S
Quemaduras Inmunoglobulina Anti D urpura frombicitopenica

p - Sindrome de Guillain-Barré
Sindrome nefrético RhO) 300 mc vial . .

Cirrosis hepatica ( ) g I ﬁg::;:ggropatlas
Prevencién de complicaciones
derivadas de la
incompatibilidad Rh

Complejo Protrombinico | Factores I,
Factor VIII VII, IX, X Liofilizado 250 | 500 Ul

Liofilizado de 250 Ul y 500 Ul

Tratamiento de la Hemofilia A

Tratamiento de Hemofiliay
otras coagulopatias

Inmunoglobulina Anti Inmunoglobulina Anti
Hepatitis B 500 Ul|vial Tetanica 250 Ul| vial

Tratamiento preventivo

Profilaxis del virus de Hepatitis B Manifiesto del Tétano
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QUIMBIOTEC

ALCANCE NACIONAL
228 Hospitales: PP§

Fer[ mlrE?/PDVSA, uerzas
rmadas *

32 Hospltale(si“lvr/
Total 254 /mitros

Sector Publico POUPHSP

Programa de Optimizacion del Uso del Plasma y Hemoderivados en el J

Un modelo de Programa:
+Centralizado

*Control de puntos criticos

Alcance del Programa: ‘ ‘

Recoleccion del Plasma para uso ALCANCE INTERNACIONAL

industrial (Plan de Intercambio,
Plasmaféresis hospitalaria )

*  Produccion regular.
* Distribucion.
*  Control de inventarios.

« Seguimiento, educacion, control para
el uso idéneo y consumo.

* Farmacovigilancia

Colombia (INVIMA)
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QUIMBIOTEC

INNOVACION
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RECOMBINANTES
MAS COMPLEJOS

VACUNA ANTI- PLANTA PRODUCTORA
INFLUENZA DE FARMACOS
HUMANA RECOMBINANTES

PLANTA ,
ANTIVENENOS PRODUCTORA DE AMPLIACION
DERIVADOS DE LA CAPACIDAD

SANGUINEOS
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Acondicionamiento

y certificaciéon de la Obtencidn

areas de Registro
Sanitario

Concluyendo
Estudios Clinicos
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Acondicionamiento Obtencidn
y certificacion de la de Registro
areas Sanitario
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QUIMBIOTEC

Escalamiento por

fases Desarrollo
de lavacuna

cepas segun
OMS
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IVIC / DESARROLLO HIDROXIPATITA

En la actualidad en Venezuela y en
Latinoamérica existe una alta necesidad vy
preocupacion por aumentar la calidad del
sector salud.

Una de las grandes necesidades que se ha
encontrado en el sector antes mencionado es la
escasez de materiales para realizar injertos en
el organismo de manera de reconstruir partes
de hueso dafnado, perdido o afectado por
alguna lesion, accidente o enfermedad.

Uno de los biomateriales mas utilizados para realizar este tipo de
procedimientos es la Hidroxipatita.
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IVIC / DESARROLLO HIDROXIPATITA
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Osteointegracion: integracion entre el hueso y el
implante

Osteoinduccion: propiedad que consiste en
induccién de laregeneracion 6sea debido al implante)

Permiten que al ser implantados la reconstrucciéon del
hueso, se produzca de manera rapida y efectiva,
aumentando de esta manera el éxito de la cirugia y la
pronta recuperacion del paciente.
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IVIC / DESARROLLO HIDROXIPATITA

La hidroxiapatita es un biomaterial altamente biocompatible, cuya
funcion es la regeneracion 6sea a través de procesos naturales que
inducen la recuperacion del tejido, sin producir efectos toxicos. Una
vez implantado el material se establece una interfaz con el tejido 6seo y
funciona como un andamio, como un soporte del nuevo tejido que se
esta formando, por lo cual después de un tiempo, la parte dafiada es
totalmente reconstruida y el material ha pasado a formar parte integral
del tejido 0seo.
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IVIC / DESARROLLO HIDROXIPATITA

CAD/CAM

manufacturing strategies \

zirconia 4 colours &
alumina (white translucent)

J/\ L o™ Los usos mas comunes son los siguientes:
\\ ingle Crowns & Bridges

individual design

1 \) \ “*Aplicaciones Ortopédicas de soporte de Carga:

A \\ Mezclas para crecimiento interno de tejidos. Es
decir, protesis ortopédicas, dentales vy
maxilofaciales

easy to integrate

“*Mezclas para uniones quimicas: Sustitutos
temporales del hueso

*Implantes dentales y maxilofacial: Muy
comunes en las reparaciones periodontales

Implante de
hidroxiapatita

“*Cirugia de espina dorsal
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La propuesta apunta a, impulsar la integracion
transversal de la biotecnologia aplicada al campo
farmacéutico, desarrollando un plan estratégico en
Ciencia, Tecnologia e Innovacidon del Mercosur.

Desarrollo de agentes dinamizadores en este sector
clave de la economia, contribuyendo a sistematizar
los procesos entre diferentes actores institucionales
y empresariales que contribuyan a las realizaciones
de los avances en un campo cientifico, tecnoldgico, y
productivo, para atender de forma independiente y
oportuna las necesidades terapéuticas de nuestros
pueblos.



