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RESUMEN EJECUTIVO

El aborto en la Argentina se limitaba, hasta hace poco tiempo, a situaciones donde la vida o la salud
de la mujer estaban en riesgo y a casos de violacién. Sin embargo, en diciembre de 2020, se aprobd la
histérica Ley de Interrupcion Voluntaria del Embarazo, y se espera que esto allane el camino para la
disponibilidad de regimenes mas seguros y eficaces de aborto con medicamentos que contengan
misoprostol y mifepristona.

Esta evaluacién de mercado de los farmacos para el aborto con medicamentos en la Argentina se llevd
a cabo para comprender la dindmica previa a la expansidon de la disponibilidad y el acceso a los
farmacos para el aborto con medicamentos en el pais luego del histérico dictamen. Adema3s, esta
evaluacion fue pensada como una herramienta para ayudar a las empresas a definir una propuesta
comercial cuando consideren ingresar al mercado argentino con un producto para el aborto con
medicamentos que combine la mifepristona y el misoprostol.

El misoprostol fue registrado por primera vez en la Argentina en el afio 2010, cuando la entidad
nacional de regulacidon de medicamentos, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) autorizd su comercializacion como tableta vaginal de 25 mcg indicada
para la induccién del trabajo de parto. El producto fue sometido a un plan de manejo de riesgos que
requiere la supervision estricta de su distribucion para prevenir el uso ilegal. En 2018 se registro el
misoprostol de 200 mcg para uso institucional y para la venta comercial al publico. En 2018 comenzé
el desarrollo de la presentacion de misoprostol de 200 mcg de fabricacion publica y de bajo costo que
se distribuyé de forma limitada en su provincia de origen mientras se realizaban los estudios de
estabilidad. Este proceso termind en febrero de 2021 con el registro nacional del producto.

Si bien dltimamente aparecieron pequefios volimenes del farmaco a través de canales informales, la
mifepristona no ha sido registrada ni esta legalmente disponible a la fecha en la Argentina.

Historicamente, las directrices clinicas siempre precedieron a la disponibilidad de los fdrmacos en la
Argentina. En 2005, el Ministerio de Salud publicé las primeras directrices para la atencién posaborto.
Desde entonces, se publicaron muchas directrices y, ya en 2007, se incluyé a la mifepristona como
parte de las directrices nacionales de atencidn integral del aborto en concordancia con las
recomendaciones de la OMS.

Antes de 2020, en teoria, el aborto con medicamentos se podia realizar en todos los niveles de
establecimientos publicos de atencién médica, incluso en hospitales y centros de atencidn primaria.
En la préctica, se estima que aproximadamente 700 instituciones de salud publica ofrecen
actualmente servicios de aborto, con una distribucién irregular en los sistemas de salud provinciales
del pais. En su mayor parte, se desconoce la situacion de los servicios de aborto en el sistema de salud
privado, aunque el misoprostol estd ampliamente disponible en las farmacias. La capacitacién a los
prestadores de salud en la atencion integral del aborto seguro ha sido muy limitada. Sin embargo, la
nueva Ley ahora exige que todos los establecimientos publicos y privados de la Argentina ofrezcan
atencion gratuita e integral del aborto y posaborto, tal como lo recomienda la OMS. En consecuencia,
se prevé un aumento clinico y programatico importante.

La mayoria de los abortos que se realizan en el sector de la salud publica son abortos con
medicamentos con el régimen de misoprostol solo. En el caso de los abortos quirurgicos, se realiza
principalmente aspiracién manual, que se proporciona solo en instituciones de segundo o tercer nivel.




Tanto clientes como proveedores parecen preferir el aborto con medicamentos antes que las opciones
quirdrgicas. Ademas, hay una cierta cantidad de proveedores y clinicas afiliados a ONG que ofrecen
servicios de aborto, y algunos que brindan apoyo a mujeres que se autoadministran un aborto.

El proceso de registro de los farmacos en la Argentina esta regulado por la ANMAT y es realmente
transparente y consistente. Existen muchos procedimientos para el registro tanto de productos
fabricados a nivel externo como local, y para las exenciones temporales de productos con garantia de
calidad bajo ciertas condiciones. Es factible que, en pocos meses, los productos de mifepristona
puedan estar disponibles en las cadenas publicas de suministro. Sin embargo, hay algunas dudas
acerca de los requisitos y de la mejor via para registrar los nuevos productos de mifepristona y
misoprostol, incluso los combipacks, debido a sus atributos técnicos.

En este momento estan disponibles datos y criterios de medicion limitados para realizar una prevision
exacta de la obtencion de los productos para el aborto con medicamentos, y esto serd un desafio
cuando la demanda aumente y se introduzcan productos nuevos. Los sistemas publicos de obtencién
y distribucién son claros y estdn bien establecidos. Sin embargo, los mecanismos de obtencién y
distribucién del sector privado son menos transparentes y, en consecuencia, es dificil predecir el
potencial del mercado y un desafio hacer un seguimiento de las tendencias del mercado.

Si bien las barreras politicas, legales y administrativas han restringido la disponibilidad de los
productos para el aborto con medicamentos en la Argentina, estas barreras cambiaron mucho y ahora
hay un apoyo generalizado para aumentar el acceso al aborto con medicamentos. Ante este nuevo
panorama, se recomienda una reunion de todas las partes interesadas para fortalecer el trabajo entre
los actores clave, a fin de facilitar la disponibilidad rapida, sostenida y sistemdtica de los productos
con garantia de calidad para el aborto con medicamentos en la Argentina.




1. INTRODUCCION?

El misoprostol y la mifepristona son farmacos seguros, eficaces y de bajo costo que se convirtieron en
el método recomendado (estandar de oro) para la atencién del aborto con medicamentos a nivel
internacional.

Tabla 1. Seguridad y eficacia del régimen de aborto con medicamentos, hasta 13 semanas de gestacion

[1].

Régimen Eficacia Embarazo que Complicaciones
continiia

Solo misoprostol 80— 85% 3-10% 1-4%

Mifepristona y misoprostol >95% <2% <1% hasta 10 semanas

3% entre 10y 13 semanas

Inicialmente, el misoprostol fue registrado solo para indicaciones gastrointestinales y desde entonces
ha sido registrado para indicaciones obstétricas en mds de noventa paises. La mifepristona ha sido
aprobada en sesenta y dos paises [2]. La presentacidn del envase combinado de tabletas de
mifepristona y misoprostol (cominmente conocida como combipack) ahora estd incluida en la “Lista
modelo de medicamentos esenciales” de la OMS y su distribucién aumenta rapidamente en las
cadenas de suministro publico y privado a nivel mundial.

Historicamente, la situacion ha sido diferente en Latinoamérica, donde la mayoria de los gobiernos se
mantuvieron inactivos o demoraron u obstruyeron injustificadamente el registro del misoprostol y la
mifepristona. El aborto en la Argentina, que si bien es legal desde 1921, hasta hace poco estaba
restringido a situaciones donde la vida o la salud de la mujer estaban en peligro y en casos de violacidn,
y se aplicaban castigos severos a quienes violaban la ley. A lo largo de los afios, hubo muchos intentos
de reformar la ley argentina para que esté en concordancia con las normas internacionales, siendo el
mas destacado el del aflo 2018, cuando el Senado rechazé por pocos votos en contra el proyecto de
ley que hubiera efectivamente legalizado el aborto. Sin embargo, las activistas y las ONG se
movilizaron y trabajaron e impulsaron un proyecto nuevo. Asimismo, el poder ejecutivo elaboré un
proyecto de ley. Finalmente, en diciembre de 2020, ambas cdmaras del Congreso Nacional aprobaron
una ley que legaliza el aborto voluntario hasta las 14 semanas inclusive de edad gestacional.

Desde entonces, se estan realizando muchas actividades esenciales para garantizar la introduccién y
la disponibilidad de los farmacos para el aborto con medicamentos en la Argentina. Entre estas, el
Centro de Estudios de Estado y Sociedad (CEDES), una ONG local que se enfoca en la asistencia técnica
y la incidencia en el campo de la salud sexual y reproductiva, espera convocar a una reunién de las
partes interesadas durante 2021 con los actores gubernamentales clave para facilitar el registro de
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nuevos productos para el aborto con medicamentos en la Argentina, y su distribucién y uso seguro en
los subsectores publico, de la seguridad social y privado del sistema de salud argentino.

Este documento tiene por objeto proporcionar un panorama de la situacidon de los medicamentos y
su regulacién para el aborto con medicamentos, el cual puede ser Util para la reunién de las partes
interesadas y para otres interesades.

2. ANTECEDENTES: ARGENTINA 'Y LA SALUD REPRODUCTIVA

2.1. CONTEXTO DEMOGRAFICO Y DE DESARROLLO

En la Argentina hay 24 subdivisiones (provincias), que incluyen a la ciudad capital (Ciudad de Buenos
Aires). Un poco mas de la mitad de les 45 millones de habitantes del pais son mujeres, y la poblacién
se concentra principalmente en las dreas urbanas. Casi el 65% de la poblacidon se concentra en laregion
central pampeana, especialmente en la Provincia de Buenos Aires, donde el 38,9% de la poblacion vive
eny alrededor de la Ciudad de Buenos Aires.” [3].

2.2.SISTEMA DE SALUD

El vasto sistema de salud de la Argentina incluye los sectores publico, privado y de obras sociales. Es
un sistema fragmentado, donde cada una de las provincias funciona de forma independiente y son
constitucionalmente responsables de la conduccidn, financiacidn y distribucién de los servicios de
salud [4].

El subsector publico estd compuesto por una red de hospitales y centros de salud publica que brindan
atencidén médica universal y gratuita para todes, pero en especial se ocupa de los grupos de personas
con ingresos mas bajos que no cuentan con cobertura de obra social ni pueden pagar los servicios. El
Ministerio de Salud Nacional tiene funciones normativas y reguladoras, y proporciona algunos
suministros esenciales. Los gobiernos provinciales y algunos organismos municipales son responsables
de proporcionar atencion médica a través de los hospitales y centros de atencion médica. Los
hospitales pueden ser provinciales o municipales, pero en su mayoria son provinciales. Por el
contrario, la mayoria de los centros de atencidn primaria son municipales.

El subsector de obras sociales se conforma por la afiliacion obligatoria de todas las trabajadoras
formales, en actividad o jubiladas, y sus familias, y se estima que incluye al 60% de la poblacién. Es un
subsistema muy fragmentado, con 292 organizaciones de trabajadores nacionales y 24 provinciales.
El sector de obras sociales debe cumplir con un paquete de atencidon esencial que se acuerda
conjuntamente con el Gobierno nacional.

El subsector privado se compone de profesionales de salud y establecimientos que ofrecen servicios
a clientes privados con servicios prepagos y a beneficiarios de organizaciones de trabajadores y
aseguradoras privadas. Es voluntario y lo usa aproximadamente el 5% de la poblacion. Las entidades
del sector privado estan reguladas del mismo modo para proporcionar un paquete de atencion
esencial.




2.3. INDICADORES DEL PAIS: SALUD REPRODUCTIVA

Argentina cuenta con un marco regulatorio de salud sexual y reproductiva (SSR) innovador e integral,
con iniciativas que apuntan a mejorar la SSR de les nifies, adolescentes y adultos y a reducir el
embarazo adolescente, y que involucra tanto a las agencias gubernamentales como a las ONG. A pesar
de esto y del crecimiento socioeconémico registrado en los Ultimos afios, los indicadores de salud
reproductiva alin no son los esperados, en comparacidn con otros paises de la regién [5].

Tabla 2. Indicadores clave reproductivos, maternos y de aborto [6].

Cantidad y porcentaje de mujeres en edad reproductiva 10.243.150 (50%)
Cantidad de nacimientos por afio (2018) 685.394
Tasa de natalidad (por mil habitantes) 15,4

Tasa global de fecundidad (por 1000 mujeres 15 a 49 afios, 2018) 2,3
Cantidad total de embarazos DESCONOCIDA
Porcentaje de partos atendidos por personal capacitado 93,9%

Tasa de mortalidad materna (por cada 100.000 nacidos vivos, 2018) 39

Tasa de fecundidad adolescente (nacimientos por cada 1000 mujeres 63

15 a 19 aios, 2018)

La muerte a causa de un embarazo que termina en aborto esta entre las principales causas de
mortalidad materna en la Argentina y representd el 14,8% de todas las muertes maternas en 2017. La
tasa de fecundidad adolescente se ubica como una de las mas altas de la regién: 7 de cada 10
adolescentes informaron embarazo no deseado vy, de ellas, 8 de cada 10 no usaron anticoncepcién [5].

Las tasas de prevalencia de uso de anticonceptivos se mantienen relativamente altas, mds con la
incorporacién de métodos anticonceptivos modernos. A pesar de la disponibilidad de anticonceptivos
en forma gratuita en establecimientos publicos, se accede a ellos principalmente a través de farmacias
comerciales o privadas [7].
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Figura 1. Prevalencia estimada de uso de anticoncepcion entre todas las mujeres* en edad
reproductiva (datos de 2013) [8].

* Se debe tener en cuenta que la mayoria de las otras cifras publicadas en la TPA se refieren a mujeres casadas
o0 en pareja. Las cifras anteriores buscan estimar la TPA en todas las mujeres en edad reproductiva.

Se estima, con base en los datos de 2004 y usando las metodologias que propone el Instituto
Guttmacher, que para esos afos se realizaron entre 352.000 y 525.000 abortos inducidos anuales [9].
Estas cifras son estimadas, dado que, como ha sido una préctica clandestina, no se dispone de datos
exactos.

Tabla 3. Estadisticas clave de aborto.

Porcentaje de embarazos no planificados (2014) 58,1% [10]
Porcentaje de embarazos adolescentes no planificados (10 -19 afos, 2014) 70%

Tasa de abortos o cantidad total de abortos DESCONOCIDA
Estimacion de abortos inducidos por afio (2004) 352.000 a 525.000

La Unica informacion oficial disponible acerca de la cantidad de abortos realizados en la Argentina
hasta el momento es la cantidad de internaciones en establecimientos publicos por complicaciones
relacionadas con el aborto. Segun los datos disponibles en el sitio web de la Direccidn de Estadisticas
e Informacién de Salud, se registraron 45.968 de dichos ingresos hospitalarios en 2015 [11].
Recientemente se publicaron otros datos que revelan que se realizaron abortos legales en servicios
publicos de algunas provincias.




Tabla 4. Datos seleccionados sobre abortos legales.

Cantidad de abortos

Area Periodo legales

Ciudad de Rosario (sector publico) 2018 1312 [12]
Ciudad de Buenos Aires (sector publico) 2019 8388 [13]
Provincia de Buenos Aires (sector publico) 2020 (enero a junio) 5028 [14]

Los métodos utilizados que muchas veces podrian calificarse como inseguros no estan
sistematicamente documentados. Sin embargo, anecddticamente, incluyen desde el uso de dosis
incorrectas de misoprostol a la utilizacién de objetos punzantes. Las estadisticas de los hospitales
publicos en 2016 sugirieron que la cantidad de altas médicas debido a complicaciones originadas por
abortos no seguros fue de 39.000 egresos hospitalarios (cédigos O00-0O08 de ICD).

3. PANORAMA DE LAS POLITICAS DE ABORTO

3.1. SITUACION DEL ABORTO LEGAL

El Codigo Penal, sancionado en 1921, ordenaba penas severas de prision para cualquier mujer que se
realizara un aborto y para cualquier persona que participara en la realizacién del mismo. Sin embargo,
una médica matriculada y con el consentimiento de la mujer podia realizar un aborto en casos de
riesgo para la vida o la salud de la mujer, o en casos de violacidn, sin sanciones penales [15].

Desde mediados de los 2000, y sin mediar un cambio legal, se inicié un proceso de ampliacién del
acceso a los abortos comprendidos en la ley. En el afio 2005, se promulgd la Resolucion N° 989 del
Ministerio de Salud, que protegia el derecho de todas las personas a una atencién médica rapida,
humana, confidencial y de calidad en situaciones posaborto, sin importar si el aborto era espontaneo
o inducido [16]. En 2012, la Corte Suprema de Justicia aclard los alcances del inciso 2 del articulo 86
del Cédigo Penal e inst6 a los efectores de salud a dar acceso y a brindar atenciéon bajo los principios
de accesibilidad, oportunidad y calidad. En el afio 2018, se debatié por primera vez un proyecto de
despenalizacién y legalizaciéon del aborto, que finalmente la Cadmara de Senadores rechazé por un
estrecho margen.

Finalmente, en diciembre de 2020, el Congreso Nacional aprobd la Ley N° 27.610 de Acceso a la
Interrupcion Voluntaria del Embarazo [17]. Con su sancidn se legalizé el aborto voluntario hasta la
semana 14 inclusive de la gestacidon y se sostuvo el aborto por causales (violacidn o riesgo para la vida
o la salud de la mujer) sin limite en la edad gestacional. La Ley estipula que cualquier mujer o persona
con capacidad de gestar puede solicitar el procedimiento en cualquier establecimiento publico o
privado y que las médicas estan obligadas legalmente ya sea a realizarlo o a derivar a la paciente a
otro médico o establecimiento. Es mas, las instituciones publicas, las obras sociales y las empresas
privadas de medicina prepaga deben proporcionar aborto gratuito e integral y atencion posaborto, en
“todas las formas recomendadas por la OMS” [18].




3.2. PANORAMA DE LAS POLITICAS SOBRE EL ABORTO

La Ley nacional N° 25.673 (2002), y su Decreto reglamentario N° 1282/2003, es una legislacion clave
para la salud y los derechos sexuales y reproductivos, dado que crea el Programa Nacional de Salud
Sexual y Procreacidon Responsable dentro del ambito del Ministerio de Salud Nacional y, entre otros
programas, garantiza el acceso gratuito a cualquier método anticonceptivo que le usuarie elija en
hospitales, centros de salud, obras sociales y servicios de medicina prepaga. En el afio 2020, el
Programa quedd como parte de la Direccidn Nacional de Salud Sexual y Reproductiva, la cual no solo
comprende este Programa sino también el Plan Nacional de Prevencién del Embarazo No Intencional
en la Adolescencia (Plan Enia), que tiene como propdsito abordar las altas tasas de embarazo
adolescente del pais.

Las directrices clinicas actuales para el manejo del aborto y atencidn posaborto en la Argentina son:

e 2015 Guia para la atencion integral de mujeres que cursan un aborto [19].
e 2019 Protocolo para la atencidn integral de las personas con derecho a la interrupcion legal del
embarazo [20].

Guia parala
atencion integral
de mujeres que
cursan ur aborto

La directriz de 2015 se enfoca en la provision de atencién
posaborto e incluye protocolos tanto para el método
quirargico (por aspiracién manual) como para el método con
medicamentos (solo con misoprostol), asi como también la
anticoncepcion posaborto.

La directriz de 2019 proporciona orientacidn integral clinica y
sobre procedimientos para la interrupcién del embarazo en
concordancia con el marco legal argentino previo a la Ley N°
27.610. Incluye métodos con medicamentos y quirdrgicos,
\ acordes con las recientes recomendaciones de mejores
Protacelo practicas de la OMS, asi como también la provisiéon de

para la atencién
Insegral e tas perscogy anticoncepcidn posaborto. La directriz incluye la opcion de la
o
;nt‘erruzcién legal mifepristona en donde esté disponible; destaca que, si bien no
el emparazo
esta disponible actualmente en la Argentina, se incluye en el

- método de referencia para aborto con medicamentos en las
——— directrices internacionales.

La Direccién Nacional de Salud Sexual y Reproductiva esta en proceso de actualizar ambas directrices
en concordancia con las disposiciones de la Ley N° 27.610. Se anticipa que se alinearan nuevamente
con las pautas de la OMS y que todas las provincias las adoptaran.

Dos listas clave determinan los medicamentos esenciales que se distribuyen a los diferentes sectores
de atencién médica en la Argentina. El Formulario Terapéutico [21] fue publicado en 2002 como Anexo
Il a la Resolucién N° 201/2002, Programa Médico Obligatorio [22]. Estd previsto que enumere los




medicamentos esenciales necesarios para tratar el 95% de los problemas de salud que ocurren en la
consulta ambulatoria. Se actualiza en forma permanente. La Guia de medicamentos esenciales en el
primer nivel de atencién [23] es un vademécum clinico de los medicamentos esenciales distribuidos a
través del Programa Remediar a todos los centros de atencidn primaria. La actualizacién mas reciente
fue en 2019.

Ninguna lista incluye actualmente ningln producto de mifepristona ni de misoprostol. A pesar de esto,
el misoprostol esta aprobado por la ANMAT para el uso en todos los niveles de los establecimientos
de salud, y el Programa Nacional de Salud Reproductiva obtiene el misoprostol y lo suministra a las
diferentes provincias.

3.3. FINANCIAMIENTO DEL ABORTO

El gasto del presupuesto nacional del afio 2020 para Salud fue de un monto equivalente a 3,6 mil
millones de USD. El gasto actual en Salud se estima en el 9,1% del PBI [6]. Se prevé que el presupuesto
para el Programa Nacional de Salud Sexual y Reproductiva para el afio 2021 sea por un equivalente a
28,5 millones de USD. No hay cifras disponibles que indiquen la asignacidon del presupuesto del
Programa de SSR a servicios de aborto. Existe financiamiento con recursos internacionales para los
servicios de aborto pero, igualmente, las cifras no estan disponibles.

4. PROVISION DE ATENCION DEL ABORTO

4.1. DISTRIBUCION DE LOS SERVICIOS

El aborto y la atencidén posaborto se pueden realizar en todos los niveles de establecimientos publicos
de atencidon médica, incluyendo hospitales y centros de atencion primaria. La informacidn indica que
el aborto se proporciona en aproximadamente 700 establecimientos publicos de salud en todo el pais,
con una distribucion heterogénea.

La cantidad de establecimientos de salud que ofrecen servicios de aborto seguro, con la aprobacién
de la Ley N° 27.610, se deberia ampliar de forma significativa a nivel nacional en todos los subsectores
del sistema de salud.

Solo los médicos estan autorizados a realizar abortos en la Argentina. Todos los centros de atencion
primaria tienen une médique dentro de su personal y pueden realizar abortos con medicamentos (AM)
antes de las 13 semanas de embarazo. La aspiracién manual (AMEU) y otros procedimientos
quirargicos solo se realizan, por el momento, a nivel hospitalario.

Las estadisticas de la Ciudad de Buenos Aires indican que, de los 8388 abortos legales realizados en
2019, el 84% se realizd en centros de atencidn primaria y el 16% en hospitales [30].

Existe una clinica afiliada a IPPF que proporciona servicios de aborto y hay varios miembros de la
Fundacion ESAR (Educacién para la salud reproductiva) capacitados por Oriéntame de Colombia, en
diferentes provincias. Se cree que estos proveedores afiliados a ONG proporcionan atencidn clinicay
seguimiento a un numero importante de mujeres. No se conoce con claridad la situacién de la
provision de atencidn del aborto en otros establecimientos de atencién médica privados, aunque se
cree que, por lo general, los establecimientos que proporcionan los servicios les dan a sus usuaries la
receta de misoprostol para que lo compren en farmacias.




Sin embargo, los modelos operativos de cdmo los proveedores privados ofreceran servicios
competitivos de aborto estdn siendo considerablemente reformulados en respuesta a la nueva Ley.
Por ejemplo, los proveedores de aborto ya establecidos, como los proveedores afiliados a ONG, ahora
ofrecen sus servicios a obras sociales y medicina prepaga. Estas empresas podrian preferir esta opcién
para garantizar el cumplimiento de la Ley, evitar el problema de la objeciéon de conciencia en su
personal y garantizar una estructura arancelaria conveniente.

Hasta el momento, en la Argentina no hay ninguna organizacién de mercadeo social sin fines de lucro
que distribuya comercialmente medicamentos de salud reproductiva.

4.7. ELECCION DEL METODO

La mayoria de los abortos que se realizan en el sector de la salud publica son abortos con
medicamentos. El aborto con medicamentos se lleva a cabo con regimenes de solo misoprostol, ya
que la mifepristona no esta disponible. En el caso del aborto quirurgico, el Ministerio de Salud ofrece
capacitaciones para reemplazar el legrado por la AMEU, dado que el legrado es aliin usado en muchas
instituciones para el tratamiento del aborto incompleto. La AMEU solo se realiza, al momento, en
instituciones de segundo o tercer nivel.

No se dispone de datos que clasifiquen los métodos proporcionados en los distintos establecimientos.
Sin embargo, la ciudad de Buenos Aires informé que el 92% de los abortos registrados en 2019 se
realizaron con medicamentos [24].

Los proveedores de IPPF y ESAR realizan AMEU y aborto con medicamentos. La informacién acerca de
la préactica de otros proveedores privados es solo anecdética, pero se cree que la mayoria antes
realizaba legrados y luego cambid al aborto con medicamentos y a la AMEU.

El aborto con medicamentos se considera el método mas usado debido a:

La amplia difusidn de la experiencia uruguaya siguiendo un modelo de reduccidn de riesgos.

La posibilidad de realizarse como servicio ambulatorio, segun lo indican las directrices nacionales.
La disponibilidad del farmaco, cuando lo proporciona el Ministerio de Salud de la Nacién o los
ministerios de salud provinciales.

El misoprostol en tabletas de 200 mcg esta disponible en farmacias, salvo en la provincia de San Juan,
donde solo esta permitido para uso institucional. Se requiere de una receta médica para la compra. Si

la mujer cuenta con servicio de medicina prepaga u obra social y tiene una receta, puede comprar
misoprostol a un precio subsidiado. Algunas farmacias “amigables” venden el misoprostol sin receta.

Si bien es un mercado que no ha sido estudiado, tanto el misoprostol como la mifepristona se pueden
comprar extraoficialmente en Internet y se desconoce el origen y la calidad de los productos
disponibles.

4.3. COMO OBTENER UN ABORTO

En el caso de nifies menores de 13 afos de edad, se sostiene el derecho a ser oides y expresar su
decisién, pero une de les progenitores debe firmar el consentimiento informado.

En el caso de mujeres de entre 13 y 16 afios de edad, se considera la autonomia progresiva, y la
adolescente puede dar su consentimiento si el procedimiento no representa un riesgo para su vida.
Sin embargo, se espera que una persona adulta se involucre en el proceso y ofrezca su apoyo.




Las mujeres de 16 afios de edad en adelante pueden firmar su propio consentimiento informado. No
se necesita otra autorizacion.

Desde hace 11 afios, el Ministerio de Salud puso en funcionamiento un nimero gratuito donde se
provee informacién sobre salud sexual y reproductiva, incluido el aborto, y a través del cual se refiere
a las personas a distintos servicios. Este nimero también recepciona impedimentos para el acceso y
realiza las gestiones para una derivacidon efectiva. Ademas, el Ministerio distribuye material
informativo como folletos sobre aborto con medicamentos con misoprostol.

Si bien muchas mujeres recurren habitualmente a instituciones de salud publica, existe en el pais una
red de grupos de mujeres nucleadas en Socorristas en Red que ofrece consejeria y acompafamiento
a mujeres que buscan un aborto. Esta red asistié a 12575 mujeres en 2019.

Los factores que influyen en la decisidn de recurrir a proveedores privados incluyen una percepcion
de una mejor calidad de atencidn y confidencialidad, al igual que un tiempo de espera mas corto.
Antes de la Ley N° 27.610, algunos proveedores del sector privado proporcionaban, de manera
anecddtica, abortos a pedido pero siempre disimulados como otra condicién médica (como
embarazos anembrionados), y le cobraban a la obra social o a la empresa de medicina prepaga
conforme al cédigo correspondiente, o les cobraban el precio total a aquellas personas que podian
pagarlo. Sin embargo, dichos proveedores eran dificiles de encontrar. Al mismo tiempo y de manera
progresiva, algunas jurisdicciones comenzaron a brindar servicios a través de sus instituciones publicas
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conforme a las condiciones permitidas por el Cédigo Penal, con una interpretacién integral del “riesgo
para la salud de la mujer”, en linea con la definicion de la OMS. Se espera que la nueva Ley iguale el
acceso en todos los sectores de la salud, en todas las provincias y para todas las personas,

independientemente de sus ingresos.

Recursos de informacion especifica por localidad para el aborto:

Ministerio de Salud, incluyendo 0800-SaludSexual.

Establecimientos de salud publica.

Socorristas (https://socorristasenred.org/).

Redes de profesionales, por ejemplo: Red de acceso al aborto seguro (REDAAS)
http://www.redaas.org.ar/; Red de profesionales de la salud por el derecho a decidir
(http://redsaluddecidir.org/).

Algunas ONG, por ejemplo: Fundacion Huésped (www.huesped.org.ar).

Libros en linea, por ejemplo: http://www.redaas.org.ar/archivos-recursos/Manual-
abortoconpastillas.pdf.

Informacion proporcionada en las redes sociales.

Las ONGI que hacen campariias por el aborto legal en la Argentina, por ejemplo: Amnistia
Internacional.

Boca a boca.

No existe todavia un servicio establecido de telemedicina para el aborto con medicamentos en la
Argentina. Sin embargo, con frecuencia se usan las llamadas telefénicas de seguimiento luego de la
consulta en persona. Fuera del sistema de salud formal, algunas mujeres se autoadministran un aborto
con medicamentos siguiendo la informacién que ofrecen los grupos de mujeres, las paginas web y el
boca a boca.

Algunas cuestiones que enfrentan las mujeres y que afectan el acceso al aborto seguro a la fecha son:




Falta de acceso a Internet: la informacién que esta disponible para quienes cuentan con conexidn
a Internet incluye recursos para obtener y comprender el nuevo marco legal y las causales vigentes,
0 para comunicarse con grupos de mujeres.

Acciones de los grupos antiderechos: frente a hostigamiento a médicos y mujeres en las clinicas o
difusion de informacion falsa.

Temor al estigma y a las sanciones sociales.

Requisitos administrativos, demoras en el acceso a la atencion.

Uso ilegal de la objecion de conciencia por parte de los proveedores, maltrato, rechazo a
proporcionar atencidn del aborto.

Criterios subjetivos de la causal violacion.

Deficiencia de consejeria integral para les nifies y adolescentes con embarazos forzados que incluya
el aborto legal.

No se cuenta aun con una evaluacién del impacto de la nueva Ley sobre el acceso a los servicios de
aborto. Sin embargo, cabe mencionar que se encuentra disponible una direccion de correo
electronico, ademds de la linea telefénica gratuita, que permite recepcionar obstaculos o
impedimentos para acceder a servicios de aborto.

5. COSTO DE ATENCION DEL ABORTO

5.1. COSTO DE LOS SERVICIOS DE ABORTO SEGURO

Si la persona solicita atencién en una institucién de salud publica, el aborto y la atencion posaborto,
al igual que otros servicios médicos, se proporcionan sin costo. Antes de la nueva Ley, las pacientes
que recurrian a los proveedores de aborto privados pagaban la mayor parte de los servicios de aborto
de su propio bolsillo.

Segun la nueva Ley, las empresas de medicina prepaga y las obras sociales estan obligadas a realizar
abortos comprendidos en el marco legal. Estos servicios son sin costo para la usuaria, pero la
implementacion sigue sujeta a negociaciones entre el Gobierno nacional, provincial y las obras
sociales. Algunas obras sociales provinciales ya incluyen servicios integrales de aborto. En otras,
persiste la denominacion de “evacuacion uterina”.

Los proveedores de ESAR cobran entre 150 y 180 USD para abortos en el primer trimestre, teniendo
en cuenta la situacidn socioecondmica de la mujer. Un precio similar se cobra en la clinica afiliada a
IPPF. Se cree que otros proveedores privados cobran alrededor de 320 USD por un aborto médico o
una AMEU. Antes de la nueva Ley, muchas clinicas privadas ofrecian curetaje y por lo tanto cobraban
un monto mas alto. Sin embargo, esto recientemente cambid ante la practica con aborto con
medicamentos y AMEU.

Existen muchas anécdotas de proveedores o médiques informales que realizan abortos pero no hay
datos sistematicos disponibles.

El precio de venta al por menor del Misop 200® en las farmacias privadas (misoprostol de 200 mcg por
12 tabletas, producto comercial fabricado por Laboratorio Dominguez) es de aproximadamente 70
USD, lo que indica un margen de ganancia muy grande sobre el costo de produccidn. Si la mujer cuenta
con una receta y seguro médico, puede comprar misoprostol a un precio subsidiado al 60% del costo,
es decir, 42 USD. Cabe destacar que el salario minimo en la Argentina es de 232 USD por mes.




5.2. COSTOS DEL ABORTO NO SEGURO

En 2018, Monteverde y Tarragona realizaron una proyeccion cuantitativa de los costos totales de la
atencion del aborto inseguro y las complicaciones de aborto incluyendo los gastos de bolsillo, asi como
los costos para el sistema de salud. Estos costos fueron comparados con los posibles escenarios a
partir de la posibilidad de practicas seguras. Concluyeron que incluso el costo en efectivo que pagan
las mujeres o sus familias para tener acceso a la practica ilegal e insegura supera cualquier alternativa
segura conforme a los protocolos de la OMS entre un 30% y un 80%. A su vez, los recursos que gastaria
el sistema de salud en el tratamiento de las complicaciones (sin incluir los gastos pagados por cuenta
propia) superarian los costos para el sistema de cualquier escenario de aborto seguro entre 4y 5 veces
[25].

6. SECTOR ARGENTINO DE FABRICACION

Argentina tiene una industria farmacéutica fuerte. La facturacidon del sector en 2017 fue de 5902
millones de USD, o 4,9% del PBI industrial del pais. Mds del 71% de la facturacion total se atribuye a
la fabricacion local. Hay 210 companias farmacéuticas registradas en la Argentina y, de las 190 plantas
de fabricacidn, 160 son de propiedad de argentines y 30 son multinacionales [26]. El sector de
fabricacion local produce medicamentos principalmente para la poblacién argentina, pero también
exporta cantidades significativas a paises vecinos del MERCOSUR y a mercados con regulaciones mas
estrictas, como Alemania, Francia y EE.UU.

Existe una red nacional de 40 empresas publicas que fabrican productos principalmente para el sector
publico y estan supervisadas por la Agencia Nacional de Laboratorios Publicos, la ANLAP. Estos
laboratorios publicos fabrican muchos medicamentos esenciales y farmacos huérfanos que por lo
general tienen una rentabilidad mas baja y que las compafiias privadas no producen, como antibiéticos
y analgésicos.

Los fabricantes privados mas grandes compiten entre ellos y se diferencian por los nombres de marca
registrada, mientras que los fabricantes privados mas pequefios y los laboratorios publicos se enfocan
en los medicamentos genéricos.

7. PRODUCTOS PARA EL ABORTO

La lista de los productos que contienen misoprostol registrados por la ANMAT, segun lo publicado en
su sitio web Vademécum Nacional de Medicamentos [27], se muestra en la Tabla 5 a continuacion. El
Vademécum indica que existen dos productos de misoprostol y diclofenac combinados: tabletas
vaginales de misoprostol de 25 mcg del producto Misop 25%, solo para uso en hospitales y fabricado
por Laboratorio Dominguez SA; y tabletas vaginales de misoprostol de 200 mcg del producto Misop
200®, también fabricado por Laboratorio Dominguez. El producto Misop 200°® incluye tres
presentaciones diferentes de envase solo para uso institucional y un envase de 12 tabletas para venta
privada a un precio al por menor de $6265, lo que equivale a aproximadamente 70 USD. Muchas
droguerias distribuyen el producto de 12 tabletas y hay una amplia disponibilidad en las farmacias
privadas.




Tabla 5. Lista de productos de misoprostol registrados por la ANMAT, marzo de 2021.

Precio
N° . Nombre Forma ., L.
e Laboratorio . L. Presentacion Venta al Genérico
Certificado Comercial  Farmacéutica L
Publico
$0.00
Laboratorio Comprimido Blister por 100 Misoprostol
55117 . MISOP 25 . . (uso
Domingues SA vaginal unidades SEE NG 25 mcg
hospitalario)
$0.00
Laboratorio Comprimido Blister por 20 Misoprostol
55117 . MISOP 25 . . (uso
Domingues SA vaginal unidades exclusivamente 25 mcg
hospitalario)
Diclofenaco
Laboratorios . sodico 50
) OXAPROST o Blister por 16
18349 Beta Sociedad Comprimido . $2,803.41 mcg +
. 50 unidades .
Anonima Misoprostol
200 mcg
Diclofenaco
Laboratorios . sodico 75
) OXAPROST o Blister por 16
18349 Beta Sociedad Comprimido ] $2,827.18 mcg +
. 75 unidades .
Anonima Misoprostol
200 mcg
. Comprimido . .
Laboratorio Blister por 12 Misoprostol
55117 . MISOP 200 ranurado . $6,265.42
Domingues SA ol unidades 200 mcg
vagina
Blister por 20 (uso
Comprimido i ;
Laboratorio P unidades exclusivamente ) 1ichrostol
55117 Dominaues SA MISOP 200 ranurado (uso institucional y hospitalario — 200 mc
& vaginal hospitalario no \’/er.mta al &
exclusivo) piblico)
Blister por 48 (uso
Comprimido i ;
55117 Laboratorio MISOP 200 s g unidades e::du‘c’.':a:m?nte Misoprostol
ranurado Aot ospitalario —
Domingues SA i (uso institucional y nopventa i 200 mcg
vaginal hospitalario o
exclusivo) s
Blister por 100 (uso
Comprimido ; ;
Laboratorio P unidades exclusivamente i 5 rostol
55117 Dominaues SA MISOP 200 ranurado (uso institucional y hospitalario — 200 mc
g vaginal hospitalario no venta al g
publico)

exclusivo)




El fabricante publico Laboratorio Industrial
Farmacéutico de Santa Fe (LIF) [28] comenzé
en 2018 a desarrollar un producto de
misoprostol de 200 mcg mas asequible. La
provision de los datos de estabilidad iniciales

y el
conforme a las reglamentaciones provinciales

primer analisis del lote comercial
permitieron la distribucidn limitada dentro de
la provincia de Santa Fe, antes de que se
complete el registro nacional. ForoLAC [29] y
la ONG local FEIM [30], conducida por la Dra.
Mabel Bianco, colaboraron con los esfuerzos
continuos de registro y, el 5 de febrero de
2021, la ANMAT aprobd el producto. Es
genérico, sin fines comerciales y solo se
puede vender a los Ministerios de Salud. El
producto se comercializa como tabletas
vaginales en un blister de 12.

Tanto los productos de LIF como los de Laboratorio Dominguez estan envasados en paquetes blister

de doble aluminio. Ademas de haber sido registrados en la ANMAT vy de las actividades posteriores a

la comercializacidn, se desconoce si la calidad de estos productos fue evaluada de otra forma. Ambos
productos se distribuyen solamente en el mercado argentino y hasta el momento no buscan obtener
una precalificacién de la OMS ni la aprobacién de otras autoridades de regulacién de farmacos.

Las indicaciones clinicas de ambos productos de 200 mcg, segin lo mencionado en los prospectos de

informacién del producto, son las siguientes:

MISOP 200® DE LABORATORIO DOMINGUEZ [31]

1. Dilatacion y preparacion del cuello del utero
no gravido antes de una histeroscopia.

2. Otros procedimientos ginecoldgicos que
requieran acceder a la cavidad uterina.

MISOPROSTOL 200MCG® DE LIF

1. Preparacion del cuello del Utero antes de los
procedimientos que requieren acceder a la
cavidad uterina.

2. Evacuacion uterina en casos de aborto
incompleto, embarazo anembrionado o
interrupcion del embarazo con permiso legal.

3. Tratamiento de la hemorragia posparto.

Nota: para la interrupcion del embarazo, el
misoprostol
conforme a la Ley y las reglamentaciones del
pals.

debe ser recetado e indicado

Ambos productos son tabletas vaginales, sin embargo, las directrices nacionales y las de la OMS
recomiendan el uso del misoprostol por via bucal, sublingual o vaginal para el aborto con




medicamentos. En la practica local, se prefiere la administraciéon bucal y se la considera un uso no
indicado aceptable, si bien la administracién vaginal es mas frecuente en las mujeres hospitalizadas.

Medicatec es el Unico distribuidor registrado de aspiradores de AMEU, cdnulas y accesorios en la
Argentina, y representa la gama de productos Ipas AMEU Plus®. Los suministros se obtienen a través
de DKT Brasil.

8. NORMATIVA DE LOS MEDICAMENTOS

8.1. AGENCIA NACIONAL DE REGULACION DE FARMACOS

La Ley N° 16.463 dicta la reglamentacidn de los productos médicos para uso humano en la Argentina.

La agencia de regulaciéon de farmacos en la Argentina es la ANMAT, Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica [32]. La ANMAT es una agencia descentralizada de la
administracién publica nacional, y se cred mediante el Decreto N° 1490 en 1992. Es una rama del
Ministerio de Salud, pero es un organismo auténomo. La ANMAT regula el suministro, la fabricacidn,
el fraccionamiento, la importacién y la exportacién, la comercializacién y el almacenamiento de los
productos farmacéuticos.

La ANLAP, Agencia Nacional de Laboratorios Publicos, es la agencia nacional de los laboratorios
publicos y coordina y promueve la produccidn publica de medicamentos [33].

Argentina es un estado miembro del MERCOSUR (Mercado Comun del Sur) [34], junto con Brasil,
Uruguay, Paraguay y Bolivia (Venezuela fue suspendida en 2016). Si bien existe una colaboracién
regulatoria significativa con otros paises del MERCOSUR, no hay un proceso formal armdnico para la
revision, la aprobacidn ni el reconocimiento mutuo de las autorizaciones de comercializacion ni ningun
proceso de aprobacién optimizado. Sin embargo, las inspecciones de BPM que llevan a cabo otros
paises del MERCOSUR pueden ser reconocidas por la ANMAT.

La ANMAT es miembro del Programa PIC/S [35] para la iniciativa internacional de armonizacion de las
BPM vy, como tal, puede reconocer las certificaciones de BPM emitidas por otros miembros de la PIC/S.
Sin embargo, dado que hay algunos acuerdos bilaterales firmados, en la practica esto rara vez se usa.
Se pueden aceptar los certificados de BPM emitidos por las agencias regulatorias de los paises que se
mencionan en el Anexo | del Decreto N° 150/92.

8.2.PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS PARA EL ABORTO CON MEDICAMENTOS

8.2.1. Representante local

Para presentar y registrar una nueva especialidad medicinal, es necesario contar con una
representante local que realice la presentacidn ante la ANMAT, ya sea como representante comercial
autorizada o como representante de una empresa extranjera. El representante local debe contar con
las licencias apropiadas para realizar las actividades necesarias como importacion, almacenamiento,
distribucién. También debe poseer laboratorios de control de calidad donde se llevara a cabo dicha
actividad a nivel local, y debe tener un certificado de Persona Responsable registrada en la ANMAT.




8.2.2. Presentacion de la documentacion

La ANMAT implementé el formato de CTD para los productos medicinales. Toda la informacion se
envia mediante el sistema electrénico de la ANMAT y se usan firmas electrénicas. Los documentos a
presentar deben estar en idioma espafiol.

Aunque estd permitido, les funcionaries de la ANMAT son reacies a realizar reuniones oficiales con los
solicitantes durante el proceso de revisién del farmaco. Por lo tanto, siempre que la agencia lo solicite,
todas las comunicaciones se deberan realizar por escrito entre las solicitantes y las autoridades, en el
formulario de solicitud.

8.2.3. Vias de presentacion regulatorias

El Decreto N° 150/92 describe las vias para registrar los medicamentos en la Argentina. Las tres vias
pertinentes para los medicamentos para el aborto con medicamentos son las siguientes:

Tabla 6. Vias regulatorias clave.

Via regulatoria Productos elegibles

Productos fabricados en la Argentina o aquellos autorizados en
cualquier pais que se mencione en el Anexo II** del Decreto N°
150/92, por el cual un producto similar ya esta registrado en la
Argentina.

Articulo 3 Productos fabricados en la Argentina, por el cual los productos

equivalentes estan autorizados en cualquier pais del Anexo I*

del Decreto N° 150/92, incluso cuando productos similares no

estén aun registrados en la Argentina.

Productos que demuestren ser similares o equivalentes

biolégicos a un producto ya registrado mediante la via del

articulo 4.

Productos que tengan una autorizacién comercial en cualquiera

Articulo 4 de los paises que se mencionan en el Anexo |.

Esta via permite una solicitud de importacién simple mediante

la presentacion del certificado otorgado de autorizacion

comercial, entre otras documentaciones

Productos a fabricar en la Argentina y que son entidades

guimicas registradas por primera vez en el pais, incluso cuando

provienen de un pais del Anexo Il.

(procedimiento estdndar). Productos fabricados en otros paises que no son los que se
mencionan en el Anexo | o Il y que no tienen autorizacion para
ser comercializados en ningln pais del Anexo I.

(procedimiento estandar).

(procedimiento de la SRA).

Articulo 5

* El Anexo I incluye a: EE. UU., Japdn, Suecia, Republica Helvética, Israel, Canadd, Austria, Alemania, Francia,
Reino Unido, Paises Bajos, Bélgica, Dinamarca, Espafia, Italia.

** El Anexo Il incluye a: Australia, México, Brasil, Cuba, Chile, Finlandia, Hungria, Irlanda, China, Luxemburgo,
Noruega, Nueva Zelanda, India.

Cualquier producto para el aborto con medicamentos de fabricacidon extranjera que esté registrado
en cualquier pais del Anexo | seria elegible para la via (SRA) del articulo 4, que es una via abreviada.




De igual forma, dado que ahora estan registrados productos de tableta vaginal de misoprostol en la
Argentina, pueden ser elegibles productos extranjeros similares registrados en los paises del Anexo Il
para seguir la via del articulo 3.

Se prevé que, dada la existencia de productos de referencia adecuados registrados en los paises del
Anexo |, los productos para el aborto con medicamentos de fabricacion local (incluso solo mifepristona
y productos combipack de mifepristona y misoprostol) podrian seguir la via mas corta del articulo 3.

Cabe destacar que no existe un procedimiento especifico de aprobar productos con la precalificacion
de la OMS. Ademas, la Argentina como pais no participa en el procedimiento colaborativo de registro
acelerado de la OMS.

Segun la Disposicion N° 4622/12 de la ANMAT, se puede implementar un procedimiento acelerado a
los productos indicados para enfermedades raras y graves con riesgo de muerte y/o discapacidad
grave. No se espera que esto se aplique a los medicamentos para el aborto con medicamentos.

8.2.4. Procedimiento de autorizacion comercial

Si bien el procedimiento es diferente segun la via de registro, a continuacién se resumen los pasos
generales del proceso para la solicitud de la autorizacidn comercial final:

Designadion Demastra-
5 ion de la
Revision ael o0

taCmica * praducta ‘ equivalencia ‘ téonica del

de can el
referencia producto de
técnica. referencia.

registro.

Figura 2. Proceso de autorizacion comercial.
8.2.5. Plazos regulatorios

Cada paso del proceso tiene tiempos de procesamiento estipulados. Por ejemplo, segun la Disposicidon

N° 5755/96, la validacion y revisién estandar de una solicitud de farmaco es de 8 + 72 dias habiles,

desglosados de la siguiente manera:

o 8dias = presentacion de la solicitud.

e 72 dias = revisidon de la documentacion (20 dias) + departamento de presentacién (3 dias) +
evaluacién/aprobacidn (49 dias).

Los pasos hasta la verificacidn de lanzamiento del primer lote pueden tomar otros 115 dias habiles

posteriores a la revision técnica de la documentacion.

Para el procedimiento estandar, en la practica, el tiempo de procesamiento de registro de un producto
nuevo habitualmente varia entre 1 afio para las solicitudes del articulo 3 y hasta 2 afios para las
solicitudes del articulo 5, y entre 1y 2 meses mas para el lanzamiento del primer lote. La via de SRA
del articulo 4 es un proceso mas corto y en la practica puede demorar hasta 6 meses.

8.2.6. Aranceles de autorizacién comercial

Los aranceles para las solicitudes de autorizacién comercial para las especialidades medicinales se
describen en la Disposicion N° 774/2021, Decreto N° 150/92, Disposicion N° 4622/2012, Disposicion
N° 7075/11 y Disposicion N° 3821/20.




Tabla 7. Aranceles para la solicitud de autorizacion comercial (actualizada a febrero de 2021) [36].

Aranceles para la solicitud de autorizacion comercial

Procedimiento regulatorio Arancel en pesos argentinos $ (y en USD)
Productos de los articulos 3 y 4 22.320 —28.920 (USD 243 - 315)
Productos del articulo 5 65.140 (USD 709)

Aplican aranceles de mantenimiento anual para la solicitud de autorizacion de comercializacion (MAA, por
sus siglas en inglés)

Productos comercializados al publico 23,700 (USD 258)

Productos autorizados solamente para uso hospitalario 5,100 (USD 56)

Cabe destacar que se implementan aranceles complementarios para situaciones que incluyen “Nueva
forma farmacéutica” y/o “Nueva concentracion”.

8.2.7. Periodo de validez del registro

Una licencia de producto, por lo general, es valida por 5 afios. La renovacién es un proceso
administrativo que se debe presentar dentro del Gltimo mes antes del vencimiento.

8.2.8. Posibilidades de exencion del registro

Las exenciones son posibles en algunos casos para fines no comerciales, segin lo determinado por la
ANMAT, conforme a la presentacion y al registro formal. Esta via puede ser la mas factible para los
productos registrados en los paises del Anexo I. En estos casos, es necesario presentar una cantidad
reducida de documentacidn y suministrar muestras y estandares de referencia.

Actualmente, la Direccion Nacional de Salud Sexual y Reproductiva esta analizando este enfoque para
acelerar la disponibilidad de los productos para el aborto con medicamentos.

La ANMAT también puede eximir el registro de productos que se compran mediante licitacién para el
uso en el sistema publico.

8.3. REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS PARA EL
ABORTO CON MEDICAMENTOS

8.3.1. Farmacopea

Estdn aceptadas: la farmacopea argentina, estadounidense, europea, britanica y la internacional. La
opcion preferida a seguir es la farmacopea nacional; sin embargo, si existe una monografia
farmacopeica reconocida cuya especificacion es superior o equivalente, se puede seguir.

Cabe destacar que existe una monografia de sustancia del misoprostol en la farmacopea argentina. La
Unica monografia farmacopeica aceptada en la actualidad para las tabletas de misoprostol es la
farmacopea internacional.




Para las tabletas de mifepristona, se deberia presentar una validacién completa del método analitico,
dado que no hay una monografia farmacopeica aceptada.

8.3.2. Equivalencia con un producto de referencia

La Disposicion N° 5040/06 de la ANMAT describe en detalle las directrices para llevar a cabo los
estudios de bioequivalencia, y establece los requisitos y la documentacién a presentar para la
aprobacién de dichos estudios. Los protocolos del estudio se presentan en la ANMAT junto con los
registros de lote de 3 lotes para el andlisis y la aprobacion, antes de iniciar los estudios de
bioequivalencia. La ANMAT inspecciona los centros clinicos y los sitios donde se llevan a cabo los
ensayos bioanaliticos [37].

Sin embargo, segln la Disposicion N° 3185/99, la demostraciéon de equivalencia con respecto a un
producto designado de referencia a través de estudios in vivo de bioequivalencia solo es obligatoria
para ciertos API: productos clasificados con riesgo alto o aquellos que las disposiciones especificas de
la ANMAT aconsejan de manera individual. En la actualidad, la bioequivalencia no es obligatoria para
los productos de misoprostol y mifepristona.

El requisito minimo para la mayoria de los medicamentos orales es que un producto demuestre
“equivalencia farmacéutica” a un producto de referencia adecuado. La equivalencia farmacéutica esta
definida en la Disposicién N° 3185/99 de la siguiente manera (traduccién):

“Dos especialidades medicinales son equivalentes farmacéuticos si contienen la misma
cantidad de principio activo, en la misma forma farmacéutica, estdn destinados a ser
administrados por la misma via y cumplen con estdndares de calidad idénticos o comparables.
Sin embargo, la equivalencia farmacéutica no necesariamente implica equivalencia
terapéutica, ya que diferencias en los excipientes, en el proceso de elaboracion u otras pueden
determinar disparidades en el comportamiento de los productos.” (OMS)

Se debe demostrar que los productos farmacéuticamente equivalentes cumplen con los estandares
farmacopeicos u otros estandares con respecto a identidad, concentracién, calidad y pureza. Cuando
corresponda, deben cumplir con la misma uniformidad de contenido, tiempos de desintegracion y/o
tasa de disoluciony perfil. Las etiquetas y los prospectos deben ser consistentes, incluir las condiciones
de almacenamiento y, lo mas importante, informacién clinica como indicaciones, posologia,
precauciones, contraindicaciones y reacciones adversas. Sin embargo, los productos pueden ser
diferentes en cuanto a la forma, la configuracién de fraccionamiento, el envasado y los excipientes.
Se deberan tener en cuenta las directrices de la OMS, de las farmacopeas internacionales de referencia
y de la ANMAT, al disefiar el protocolo del estudio.

Los productos que demuestran equivalencia farmacéutica son llamados “productos similares” segun
lo definido en la Disposicién N° 3185s/99 de la siguiente manera (traduccion):

“A los fines de la presente norma se entiende como tal al producto que contiene la(s) misma(s)
sustancia(s) terapéuticamente activas como base de su formulacion, asi como formas
farmacéuticas, vias de administracion, posologia, indicaciones, contraindicaciones,
precauciones, advertencias, reacciones adversas, pruebas de disolucion y otros datos
correlativos semejantes al producto registrado en el pais o paises de los anexos
correspondientes, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma, excipientes,
periodo de vida util, envase primario.”




En la Argentina, la comercializacion de productos “similares” estd muy extendida vy, si bien las
autoridades de salud exigen que se receten por el nombre genérico, no pueden garantizar que los
farmacos sean realmente “genéricos”, porque no ha sido comprobada la bioequivalencia de la mayoria
de los productos aprobados. Se cree que aplican a los productos de misoprostol que Laboratorio
Dominguez y LIF comercializan en este momento en el pais.

Sin embargo, este enfoque puede plantear la via mas rapida y de mads bajo costo para comercializar
los nuevos productos de mifepristona y misoprostol fabricados a nivel local, si bien se reconoce que
los productos no serian considerados medicamentos “genéricos” y se pueden registrar con
especificaciones clinicas diferentes a las recomendadas por la OMS para el aborto con medicamentos.

De igual forma, los productos se pueden registrar mas rapidamente a través del articulo 4, pero de ser
asi, deben ser idénticos al producto registrado en el pais que se designa en el Anexo | en relacién a la
concentracion, las indicaciones, la posologia y otras especificaciones. Tales productos no se pueden
cambiar luego a través de variantes.

La Disposicion N° 1918/2013 de la ANMAT establece los criterios para la seleccion de productos
medicinales de referencia como productos de referencia para los estudios de bioequivalencia y
equivalencia in vitro, de la siguiente manera:

Producto innovador consumido y comercializado en la Argentina.
Producto no consumido ni comercializado en la Argentina si:
Se encuentra incluido como producto comparador para estudios de bioequivalencia en el
Informe Técnico de la OMS N° 902, del afio 2002 y posteriores.
Se trata de un producto innovador consumido y proveniente de un pais ICH (/nternational
Conference on Harmonisation/Conferencia Internacional sobre Armonizacion) o pais asociado.
Producto designado por ANMAT de acuerdo a su perfil de seguridad, eficacia y/o estudios de su
comportamiento farmacocinético y toda otra informacidn que la ANMAT considere relevante.

En el caso de los productos para el aborto con medicamentos, los productos de referencia adecuados
qgue cumplen con estos criterios son los que se incluyen a continuacidon en la Tabla 8.

Tabla 8. Posibles productos de referencia para medicamentos para el aborto con medicamentos.

Cytotec® (PFIZER, GLOBAL).

Gymiso® (AMRING/LEON FARMA, UE).
Topogyne® (EXELGYN, UE).

Misoprostol® (NOVEL LABS, EE.UU.).
Misoprostol® (AA PHARMA, CANADA).
PMS-Misoprostol® (PHARMASCIENCE, CANADA).
Topogyne® (EXELGYN, UE).

Mifepristone® (LINEPHARMA/LEON FARMA, UE).
Mifeprex® (DANCO, EE.UU.).

Korlym® (CORCEPT, EE.UU.).

Mifepristone® (GENBIOPRO, EE.UU.).

Mifepristone® (TEVA PHARMS, EE.UU.).

Tabletas de misoprostol

Tabletas de mifepristona

Combipack de mifepristona y misoprostol | Medabon® (SUN/RANBAXY). )
Mifegymiso® (LINEPHARMA, CANADA).

Sin embargo, si los productos se registran como “similares” sin estudios de bioequivalencia, el
producto se debera registrar con indicaciones, dosis, via de administracién y otras especificaciones




clinicas idénticas al producto de referencia. Este enfoque tal vez pueda considerar inadecuados a
algunos productos de referencia como Cytotec® (PFIZER), que estd indicado para el uso en Uulceras
gastrointestinales y solo por administracion oral, y Mifegyne® (EXELGYN), cuya recomendacién de
indicaciones y dosis son distintas de las directrices de la OMS. Esto es especialmente relevante en los
medicamentos para el aborto con medicamentos, donde las indicaciones estan determinadas por la
practica del aborto del pais que la autoriza. Se recomienda la seleccién del producto de referencia mas
adecuada que mejor concuerde con las directrices de la OMS, dada la inconsistencia de dichas
especificaciones clinicas, en todos los productos autorizados en los paises del Anexo |.

Como anécdota, si bien el Misop 200® de Laboratorio Dominguez esta registrado como tableta vaginal,
el uso no indicado por vias de administracion menos invasivas es habitual en la practica clinica.

8.3.3. Estabilidad y periodo de vida util

El Anexo Il de la Disposicion N° 3555/96 describe en detalle los procedimientos y las condiciones para
cumplir con los requisitos de comprobacidn de estabilidad en la Argentina.

Argentina estd considerada como Zona climatica Il segun la clasificacién de la ICH:

Estudios acelerados: 40+ 2 °C /60 = 5 % HR durante 6 meses.
Estudios a largo plazo: 25+ 2 °C/ 60 + 5 % HR durante al menos 1 afio

Se prefieren los estudios en tiempo real a las pruebas de estabilidad acelerada. Los resultados de la
prueba de estabilidad deben respaldar el periodo de vida util y es preferible si este ya esta aprobado
en cualquier pais del Anexo |.

8.4. IMPORTACION DEL PRODUCTO

La importacidn de especialidades medicinales en la Argentina exige la intervencion de la ANMAT para
liberar el producto importado de la Aduana.

Es obligatorio realizar un control de calidad local de los lotes importados. El lote queda liberado luego
de la realizacidon de las pruebas de control de calidad, cuyos resultados deben cumplir con las
especificaciones.

Los costos del certificado de autorizacién para la importacién de especialidades medicinales se
describen en la Disposicién N° 774/2021. El arancel varia segun el valor de la mercaderia importada.

Tabla 9. Costos del certificado de importacion.

Valor en pesos argentinos $ (y en USD) Arancel en pesos argentinos $ (y en USD)
Hasta -$50.000 (544 USD) $9.450 (103 USD)

Desde $50.000 a $500.000 (544 a 5.442 USD) $13.400 (146 USD)

Desde $500.000 a $1.000.000 (5442 a 10.884 USD) $26.200 (285 USD)

Mas de $1.000.000 (10.884 USD) $39.100 (429 USD)




8.5. CONTROLES DE DISTRIBUCION

The use of the generic name is mandatory in all primary and secondary labelling texts and in all
technical documents/advertising for physicians.

Las especialidades medicinales se pueden autorizar para:

Uso publico (venta comercial y no comercial).
Solo para uso no comercial.
Para uso hospitalario exclusivamente.

Los productos para el aborto con medicamentos estdn disponibles solo con receta médica.

Es obligatorio el uso del nombre genérico en todos los textos de las etiquetas principales y secundarias
y en todos los documentos o publicidades técnicas para las médicas.

8.6. CONTROL DE PRECIOS

Hasta hace poco, no existia una politica de control de precios en la Argentina. A pesar de la fuerte
competencia que existe en la industria farmacéutica, los precios por lo general son elevados para el
consumidor argentino en comparacion con los estandares internacionales y los paises vecinos. Los
precios aumentaron de manera significativa cada afio, en forma mds o menos proporcional a la
inflacién anual en el pais.

El precio final de venta de los farmacos lo establece el fabricante, teniendo en cuenta también los
descuentos que aplican a los otros intermediarios en la cadena de suministro. En las farmacias, el
consumidor, por lo general, paga una parte del precio total, y el resto lo pagan la farmacia y el
esquema de medicina privada u organizacion de obra social correspondiente del cliente.

Para abordar el problema de los precios altos, el gobierno actual establecid un nuevo sistema de
licitacidon publica para los medicamentos. Esta agrupacion de compras logrd una reduccién en el precio
de algunos farmacos, aunque las compaiiias fabricantes critican al sistema, ya que compromete su
rentabilidad.

La implementacidn de la receta por nombre genérico produjo también una reduccién considerable de
los precios de los productos farmacolégicos, de entre 50% y 75%, segun una encuesta oficial realizada
por el Ministerio de Salud. Ademas, este estudio demostrd que el 57% de las recetas actuales se
realizan ahora con el nombre genérico solamente.

8.7. VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

Dentro de la ANMAT, el Departamento de Farmacovigilancia implementa el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia [38]. Fue creado por la Resolucién N° 706/1993 y est4 destinada a detectar, evaluar,
comprender y evitar efectos adversos y otros problemas relacionados con los farmacos. Basa su
trabajo, principalmente, en el informe voluntario de los profesionales de la salud, pero puede
emprender un monitoreo proactivo de farmacovigilancia de los productos nuevos cuando sea

necesario.




Cabe destacar que la tableta vaginal de 25 mcg de Laboratorio Dominguez con indicaciones especificas
para la induccion al trabajo de parto estuvo sometida al Plan de Gestién de Riesgos (PGR) por parte
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia [39]. La directiva se traduce de la siguiente manera:

“Con el objetivo de evitar el uso ilegal del medicamento, ANMAT solicitd al laboratorio titular la
presentacion de un PGR como condicion para la aprobacion del producto. El PGR establece ciertas
restricciones para controlar el acceso al producto

La venta se realiza exclusivamente a instituciones hospitalarias que cuentan con servicio de
obstetricia.

Los hospitales completan formularios especiales para la compra del medicamento,
informando sobre el uso de la especialidad medicinal y el numero promedio de partos en la
institucion.

El laboratorio titular informa a ANMAT los movimientos del producto y los datos recopilados
en los formularios de compra del medicamento.”

Se desconoce si el Misop 200® ha sido sometido a cualquier control similar y también si ocurrira lo
mismo con productos similares en el futuro.

9. MECANISMOS DE OBTENCION Y DISTRIBUCION

9.1. REQUISITOS DE PREVISION

En la Argentina, las estimaciones acerca de la cantidad de abortos que se realizan anualmente
muestran una amplia variacion segun las diferentes metodologias que se utilizan, agravada por la
escasa informacion de las estadisticas oficiales.

La estimacién en cuanto a la compra de misoprostol y de todos los insumos para abortos la realiza el
grupo de trabajo de acceso a la interrupcién del embarazo de la Direccidon Nacional de Salud Sexual y
Reproductiva, con la asistencia técnica de UNFPA. Las valoraciones se basan principalmente en datos
de altas médicas hospitalarias donde el diagndstico registrado era aborto. Dado que la mifepristona
no ha sido registrada ni autorizada para la venta en el pais, no se la incluyd en los célculos previos, si
bien ya estd incluida en las directrices del Ministerio de Salud para algunas indicaciones. A la fecha, no
existen estimaciones conocidas para la mifepristona, aunque podria ser mas facil estimar que estos
volumenes estan cerca de 1 tableta por cantidad total de abortos con medicamentos.

Segun la valoracién de este grupo de trabajo, la cantidad de abortos en establecimientos del sector
publico durante 2020 fue de 97.562, y la cantidad en los establecimientos de todos los sectores fue
de 168.835. Segln esta valoracion, se necesitaban 1.170.750 tabletas de misoprostol para satisfacer
estas necesidades de los establecimientos de salud publica. Para las necesidades de los sectores
publico, privado y de obra social, estimaron que se necesitaban 2.026.025 o casi el doble. Los
supuestos incluian que se realizaria aborto con medicamentos segun el régimen de solo misoprostol
con un promedio de uso de 12 tabletas de misoprostol de 200 mcg por tratamiento [40].

A pesar de esto, se registré que el Gobierno nacional adquirié 35.000 tratamientos o 420.000 tabletas
de misoprostol en 2020.




No hay informacién de ventas disponible a nivel publico con respecto a los sectores privados o de obra
social, ni tampoco hay una tendencia de mercado en los medicamentos para el aborto con
medicamentos. Sin embargo, se puede acceder a los datos de los volimenes de venta de los productos
comerciales pagando la publicacidn correspondiente. Dado que la atencidon del aborto se debe realizar
de forma gratuita en todos los sectores, se hace dificil comprender el mercado potencial para nuevos
medicamentos para el aborto con medicamentos, y todavia estd en discusion cémo se organizara esto.

Es probable que la complejidad de estimar los insumos para el aborto con medicamentos aumente
aun mas por la demanda insatisfecha en todos los sectores luego de la implementacion de la nueva
ley de aborto, y también a medida que nuevos productos ingresen a la cadena de suministros. Serd
necesario una estimacién y revision periédicas y prudentes para garantizar la seguridad de los
productos durante los préximos afos. Es posible que se necesiten modificaciones a los cddigos de
informacién de las estadisticas de salud para registrar de forma precisa las diferentes categorias de
atencion del aborto en todas las provincias y para mejorar la confiabilidad de las estimaciones del
aborto con medicamentos.

9.2. MECANISMOS DE OBTENCION

El Gobierno nacional compra los productos para el aborto con medicamentos para el sector publico
para ser posteriormente distribuidos entre las diferentes provincias. Hay pocas provincias que
obtienen de forma independiente pequefias cantidades de misoprostol.

Un medicamento debe estar incluido en la lista de medicamentos esenciales del Programa Remediar
para su obtencidn y distribucidon publica habitual a los establecimientos de salud. Pese a que las
tabletas de misoprostol de 200 mcg todavia no estan en esta lista, se hizo una excepcién en los ultimos
afios para obtenerlas y distribuirlas a los ministerios de salud provinciales, y estan incluidas en la lista
de licitacion del sector publico para el aborto. Como consecuencia de la nueva ley de aborto, se espera
gue tanto el misoprostol como la mifepristona sean agregadas a la lista de medicamentos esenciales
del Programa Remediar.

Del mismo modo, hay un paquete de atencidn basica (Paquete Médico Obligatorio) que incluye los
procedimientos médicos y medicamentos que la obra social y las empresas de medicina privada estan
obligadas a proporcionar. Segun la nueva ley de aborto, este paquete ahora incluira el aborto con
medicamentos y, por lo tanto, se espera que los medicamentos respectivos sean agregados al
Formulario Terapéutico.

Un producto farmacoldgico debe estar registrado y aprobado conforme a la ANMAT para que pueda
comprarse y ser usado en los distintos subsectores de salud.

Laboratorio Dominguez es el Unico fabricante de misoprostol que cumple actualmente con todos los
requisitos de la ANMAT. Los laboratorios publicos abastecen principalmente al sector de salud publica,
pero pueden vender ciertos productos a nivel comercial a las farmacias, si cuentan con las
aprobaciones apropiadas de la ANMAT vy de las autoridades provinciales respectivas. El LIF fabrica
misoprostol que ya esta aprobado por la ANMAT. Sin embargo, aln esta completando los requisitos
de estabilidad. Cuando el LIF complete este requisito, podra participar en los procesos de adquisicién
para el sector publico y en las licitaciones publicas. Ningln producto de mifepristona ni combipack ha
sido registrado en la ANMAT a marzo de 2021 y no estan disponibles para la obtenciéon publica.




Actualmente, el Gobierno nacional sostiene conversaciones con el UNFPA acerca de la posibilidad de
adquirir medicamentos para el aborto con medicamentos y anticonceptivos a través de su oficina de
contrataciones. Entre tanto, la IPPFWHR [41] anuncié la donacién de 35.000 paquetes de Medabon®©
del Laboratorio SUNPHARMA. En estos casos, se necesita una exencion de la ANMAT para que cada
lote de medicamentos ingrese al pais. El proceso de exencién estd reglamentado por el Decreto
nacional N° 150/92 e incluye la evaluacion de cada lote antes de la distribucidn, aunque destaca que
los requisitos de exencidén varian segun el pais donde el producto esté registrado.

El proveedor, que puede ser un fabricante o distribuidor, para participar en las licitaciones publicas,
debe estar registrado como proveedor provincial y los requisitos son diferentes en cada provincia.

El Gobierno nacional establece un precio fijo para los medicamentos que se incluyen en la licitacion
publica.

El drea de aseguramiento de insumos de la Direccién Nacional de Salud Sexual y Reproductiva publico
una directriz de procedimientos de contratacién en 2020, que aplica a la contratacion en el sector
publico [42]. La directriz describe los criterios y los procedimientos basicos para la contratacidn
competitiva a través de licitacion publica, licitacién privada, contratacién de emergencia y la
contratacién no competitiva en caso de insumos de una sola fuente. La directriz concuerda con las
reglamentaciones nacionales de contratacién respectivas, cuyas referencias son las siguientes:

Res. SIGEN 36/2016 y modif. (Res. SIGEN 228/216).

Dto. 820/2020, modificatorio del Dto. reglamentario 1030/2016.

Disp. ONC 62/2016 “Manual de Procedimiento para Contrataciones publicas”.

Manual de Procedimiento Compr.ar; Anexo de la Disposicion ONC N° 65/2016.

Decreto N° 1023/2001 y su similar reglamentario N° 1030/2016, y modificatorios.

Ley N° 27.437.

Decreto reglamentario N° 800/2018.

Resolucién N°91/2018.

Los procesos de contratacion que se siguen en los sectores privados y de obra social son heterogéneos
y no se conocen con claridad, aunque pueden involucrar a muchos actores negociadores en la cadena
de suministro, como se muestra en la seccidn a continuacion.

9.3. DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION

La Figura 3 ilustra el flujo de productos en el mercado argentino desde los fabricantes al consumidor.
Los principales actores involucrados son los laboratorios (fabricantes), distribuidoras, droguerias,
mandatarias y farmacias.
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Figura 3. Cadena de distribucion y comercializacion de medicamentos (reproducida de ICEX Espaia
Exportacion e Inversiones. El mercado farmacéutico en Argentina. Oficina Econdmica y Comercial de
la Embajada de Espafia en Buenos Aires. 2019 [26]).

Las distribuidoras pertenecen a una o mas compaiias fabricantes y su funcién principal es la
distribucién de medicamentos desde los laboratorios a las droguerias (o mayoristas), aunque algunos
laboratorios venden en forma directa a las farmacias. Actualmente hay 107 distribuidores autorizados
para operar en la Argentina, sin embargo, cuatro distribuidores principales acaparan el 99% del
mercado: Rofina, Disprofarma, Farmanet y Globalfarm [43].

La principal tarea de las droguerias es la intermediacién de los productos farmacéuticos entre los
distribuidores o laboratorios y las farmacias. En la Argentina, segin los datos del Ministerio de
Economia, hay 445 droguerias registradas, de las cuales tres acaparan aproximadamente el 60% del
mercado (por orden de tamano): Drogueria del Sud, Drogueria Monroe Americana (MASA) y Suizo
Argentina.

Las mandatarias actian como agentes en cargo de la negociacion y de llegar a acuerdos entre los
participantes de la industria como las obras sociales, las empresas privadas de medicina prepaga, los
hospitales y otras agencias relacionadas.

Las farmacias tradicionalmente siguieron el modelo de empresas pequefas independientes. Sin
embargo, en los ultimos afios, han comenzado a desarrollarse cadenas de farmacia y su participacion
en el mercado estd en aumento. Para aumentar su poder de negociacidn con otras entidades en la
cadena de suministro, las farmacias se agrupan en colegios o asociaciones.

El fabricante decide los margenes comerciales de las farmacias y las droguerias. Las droguerias
compran los productos a los laboratorios con un descuento fijo del 31% sobre el precio minorista,
aunque pueden obtener mds descuentos de hasta un 8%, para totalizar un 39%. Las farmacias
obtienen un descuento inicial del 20% sobre el precio minorista, mas descuentos adicionales de hasta
un 11%, por lo que pueden obtener descuentos totales del 31%. Por ultimo, les clientes con cobertura
de obra social o de una empresa privada de medicina prepaga pagan el 60% del precio y el 40%
restante lo paga su asegurador.




En la cadena de suministros del sector publico, luego de la contratacidn, los productos van desde el
fabricante +/- distribuidor y/o drogueria al operador de logistica del Programa Remediar. El operador
de logistica distribuye los productos a los centros de salud y a hospitales. Les usuaries reciben estos
productos de forma gratuita en los establecimientos publicos. El proceso habitual es el que se muestra
en la Figura 4 a continuacidn. Si es un fabricante provincial que abastece a su propia provincia, el
fabricante habitualmente abastece de forma directa al operador de logistica provincial.

Ruta habitual de suministros Suministro en las provincias

Produccion Produccion
Distribucion Operador logistico
Operador logistico del Programa Centros de salud y hospitales
Remediar provinciales
Centros de salud y hospitales Usuarias

provinciales

Usuarias

Figura 4. Recorrido de los productos en la cadena de suministro del sector publico.

El abastecimiento del sector publico funciona mediante el sistema “de envio directo”, donde el
Programa Remediar decide la cantidad de productos que se distribuiran a los establecimientos. Los
establecimientos pueden solicitar ajustes segun necesiten.

Las fundaciones o instituciones médicas pueden comprar medicamentos a los distribuidores o
fabricantes en forma directa, siempre y cuando la institucién especifique en sus estatutos que
proporciona servicios de atencién médica. Si una clinica o proveedor independiente tiene una
farmacéutica matriculada en su personal, también pueden comprar en forma directa a los
distribuidores. Sin embargo, los proveedores mas pequefos, por lo general, no cumplen con este
requisito y, por lo tanto, compran los medicamentos en forma directa a las farmacias a precio
minorista o mandan a sus clientes a las farmacias con una receta.

Se desconoce si existen faltantes de misoprostol. Las entrevistas realizadas a varias farmacias en
Buenos Aires indicaron que el Misop 200® esta facilmente disponible o, si se quedan sin stock, lo
pueden conseguir con rapidez de sus distribuidores. En otras regiones, no se ha estudiado la
disponibilidad del misoprostol en farmacias.

Argentina tiene, en su mayor parte, un clima subtropical o templado, y no existen desafios con
respecto al cumplimiento de las condiciones de almacenamiento recomendadas durante la cadena de
suministros que pudieran afectar la calidad de los medicamentos para el aborto con medicamentos.




10. CAPACITACION EN ABORTO CON MEDICAMENTOS

En la Argentina, el proceso de capacitacion para la atencién del aborto seguro es muy heterogéneo y
necesita ser mirado con atencién. No hay requisitos formales para la capacitacién en aborto seguro
como parte de la capacitacidn ginecoldgica u obstétrica. Les residentes se capacitan en aborto médico
y/o quirurgico, incluso en AMEU, segun la institucién. Se han realizado capacitaciones en los congresos
de tocoginecologia pero sin practica ni seguimiento posterior.

En el caso de las especialistas en familia o generalistas, la asociacidn nacional estd muy comprometida
con la salud y los derechos sexuales y reproductivos. Ofrecieron capacitacidon principalmente en
aborto con medicamentos. Algunes profesionales han sido capacitades para realizar AMEU.

Ni las parteras, ni les enfermeres, ni los farmacéuticos tienen actualmente permitido recetar nirealizar
un aborto con medicamentos, por lo tanto, la capacitacidn ha sido muy escasa. La solicitud mas comun
de los servicios de salud y los responsables de salud sexual y reproductiva es la capacitacién. No todas
las especialistas estan capacitadas y menos aun realizan las practicas de interrupcion del embarazo.

Si bien otros profesionales de atencidon médica no cuentan con el permiso para realizar abortos, se
deberian evaluar también sus necesidades de capacitacion conforme a los roles respectivos en la
atencién del aborto. En general, las autoridades locales y les jefes de servicios seleccionan las personas
gue asistirdn a las capacitaciones. Las areas prioritarias identificadas para la capacitacién incluyen
directrices para el aborto, consejeria, manejo del dolor, procedimiento de AMEU y aborto en el
segundo trimestre.

REDAAS (Red de Acceso al Aborto Seguro) [44] hace ya varios afios que realiza capacitaciones sobre
servicios de aborto seguro en la Argentina. Trabajo de forma conjunta con los gobiernos provinciales
y nacional para disefar materiales y proporcionar capacitacidn sobre procedimientos clinicos,
consejeria y otros aspectos incluidos en los protocolos. Ipas brinda apoyo y capacitacion a muchos
miembros de REDAAS.

Se prevé que algunos materiales de capacitacion deberdn ser actualizados dada la nueva
reglamentacion y, en el futuro, con la introduccién de la mifepristona.

11. ACTORES CLAVE INTERESADOS PARA FACILITAR LA
INTRODUCCION DE LOS PRODUCTOS PARA EL ABORTO CON
MEDICAMENTOS

Se espera que se consulte a las siguientes actores clave interesados para la introduccién de los
medicamentos para el aborto con medicamentos en la Argentina:




Tabla 10. Actores clave interesados para la introduccion de los medicamentos para el aborto con
medicamentos en la Argentina.

. L . Agencias de las NU y ONG
Agencias gubernamentales Asaociaciones de profesionales .
regionales
Direccion Nacional de Salud Federacion Argentina de UNFPA.
Sexual y Reproductiva. Sociedades de Ginecologia y UNICEF.
ANMAT (Administracion Obstetricia (FASGO). PAHO.

Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia

Sociedad de Obstetricia y
Ginecologia de Buenos Aires

Consorcio Latinoamericano
contra el Aborto Inseguro.

Médica). (SOG|BA). ForolLAC.
ANLAP (Agencia Nacional de Federacion Argentina Ipas
Laboratorios Publicos). Medicina General (FAMG). ESAR.
Jefatura de Gabinete de la Asociacion Metropolitana de IPPFWHR.

Ministra de Salud.
Programa SUMAR.
Programa REDES.
Superintendencia de
Servicios de Salud.

Equipos de Salud (AMES).
Asociacion Médica
Argentina de
Anticoncepcion (AMADA).
Sociedad Argentina de

Ginecologia Infanto Juvenil
(SAGL).

Federacion de Obstétricas
de la Republica Argentina
FORA.

Red de Profesionales por el
Derecho a Decidir.

Red de Acceso al Aborto
Seguro (REDAAS).
Fundacidn para Estudio e
Investigacion de la Mujer
(FEIM).

Red de Acceso al Aborto
Seguro (REDAAS).

La Fundacidn para Estudio e
Investigacion de la Mujer
(FEIM).

12. FACILITADORES Y BARRERAS PARA LA INTRODUCCION

Se prevé que serd necesaria una negociacién cuidadosa que aborde las barreras histdricas y también
mas recientes para la introduccién en la Argentina de la mifepristona y el misoprostol con garantia de
calidad para el aborto con medicamentos. La meta de esta negociacidn es garantizar el acceso a estos
productos, que muchas veces generan controversias.

Sin embargo, con la promulgacion de la Ley N° 27.610, la mayor barrera histérica para la introduccidn
de estos medicamentos se transformd en uno de los mayores facilitadores. No solo se ratificé el
derecho al acceso a servicios de aborto seguro, sino que la Ley obliga a proporcionar atencién de
aborto integral en concordancia con los protocolos recomendados por la OMS. Esto deberia
proporcionar aun mas incentivos para apoyar y dar prioridad a la aprobacion y la introduccién del




producto mas seguro y eficaz para el aborto con medicamentos en el primer trimestre, el combipack
de misoprostol y mifepristona.

El informe titulado “Uso y acceso a Misoprostol y Mifepristona en tres paises de América Latina:
Argentina, Ecuador y Peru”, realizado en 2019, destacd las siguientes barreras y facilitadores para el
uso y el acceso:

Tabla 11. Barreras y facilitadores para el uso y el acceso del misoprostol y la mifepristona en Argentina,
Ecuador y Peru (2019) [45]

Misoprostol: barreras para el acceso

e Restricciones de produccion, por ejemplo:
monopolio, requisitos impuestos por las
empresas farmacéuticas.

e Condiciones para el abastecimiento, por
ejemplo: necesidad de recetas, rechazo de
los proveedores y los farmacéuticos.

e Naturaleza clandestina, por ejemplo:
potencial para la discrepancia, impacto del
mercado negro.

e Costo de compra alto.

Mifepristona: barreras para el acceso Mifepristona: facilitadores para el acceso
e Falta de registro. e Adeterminar.
e Costo cuando esté disponible.

Previo a la aprobacion del Misop 2009, las solicitudes de registro de misoprostol fueron infructuosas.
Como concluyé el estudio de 2017, Mifepristona y misoprostol en seis paises de América Latina:
procesos de registro y disponibilidad, el analisis de los procesos que permitieron o no la autorizacion
de los registros correspondientes se puede convertir en conocimiento valioso para facilitar las futuras
estrategias de registro del nuevo producto para el aborto con medicamentos [46].

Otras barreras relacionadas con el registro de productos de mifepristona y misoprostol con garantia
de calidad pueden ser:

e Los productos no estdn aun incluidos en las listas ni formularios de medicamentos esenciales
nacionales.

e No hay reconocimiento formal de productos calificados por la OMS ni acceso al procedimiento de
registro colaborativo de la OMS.

e Hay escasa participacién, a la fecha, en las iniciativas internacionales de medicamentos de calidad
para el aborto con medicamentos.

o Existe falta de claridad acerca de los reglamentos que regulan el registro de medicamentos como
la mifepristona y el combipack.

e Hay falta de requisitos de bioequivalencia consistentes y de datos clinicos de las agencias
reguladoras estrictas y del WHO PQP para las aprobaciones del misoprostol y el combipack.

e Hay dificultad para identificar productos de referencia adecuados que se comercializen en paises
muy regulados con las indicaciones y las dosis en concordancia con las recomendaciones de la OMS.

e La falta de requisitos para demostrar la bioequivalencia significa que posiblemente se podrian
registrar productos de calidad inferior.

e El alto costo del APl de la mifepristona con garantia de calidad y la falta de disposicién de los
fabricantes del API para el abastecimiento, debido a problemas de competencia.




Ademas del registro, la introduccion previa del misoprostol para indicaciones ginecoldgicas en la
Argentina deberia proporcionar un plan estratégico acerca de cdmo introducir de forma exitosa
productos para el aborto con medicamentos muy eficaces y que adicionalmente contengan
mifepristona en todo el sistema de salud del pais.

Los facilitadores clave para el acceso a medicamentos para el aborto con medicamentos de calidad
son:

Desestigmatizacién del acceso al aborto por parte de la poblacién en general.

Directrices integrales y de atencidn clinica con base en la evidencia que ya estén en marcha y sean
actualizadas periddicamente.

Mejora potencial de los folletos informativos de quien receta, y especificos para las indicaciones
del aborto con medicamentos.

Mayor cantidad de informacién de dominio publico acerca de la atencion del aborto seguro y, en
especial, de los regimenes de aborto con medicamentos.

Precio competitivo de productos con garantia de calidad.

Adopcion previa del misoprostol en las cadenas de suministro nacional y provinciales.
Autoridades de salud nacional y sociedad civil motivadas y favorables.

Las barreras notorias son:

Persistencia de motivaciones politicas, religiosas o factores conservadores opositores.

Sistema de salud descentralizado que hace mds lenta la implementacidon de productos y practicas
clinicas nuevas.

Falta de capacitacion profesional sobre el régimen de aborto con medicamentos combinado y la
gestién de cualquier complicacién o fracaso.

Restricciones del presupuesto de salud publica, si el precio se considera alto.

13. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Pese a que las tabletas de misoprostol han estado disponibles en la Argentina durante muchos afios,
la situacion legal del aborto impidié la amplia disponibilidad de la atencién del aborto con
medicamentos seguro. Ahora, con la promulgacién de la Ley N° 27.610, hay un claro respaldo politico
y social para la introduccién de los productos en la Argentina, que ofrecera a las mujeres en el pais los
productos mas seguros y eficaces disponibles.

En el documento, se destacan los siguientes puntos:

La Ley N° 27.610 obliga a proporcionar atencidn de aborto integral gratuito en toda la Argentina en
concordancia con las recomendaciones de mejores practicas clinicas de la OMS.

Si bien actualmente hay dos fabricantes disponibles de misoprostol, el agregado de mifepristona
aumentara de forma significativa la eficacia y la seguridad del régimen del aborto con
medicamentos.

Pese a que los requisitos reguladores de los medicamentos en la Argentina estan disponibles al
publico, ayudaria contar con una guia especifica de misoprostol y mifepristona para acelerar el
desarrollo y el tiempo de registro del producto.

La valoracidn precisa de los requisitos de productos para el aborto con medicamentos se ve
complicada por las limitaciones de los datos clinicos y los escasos informes, y las necesidades
sufrirdn un cambio importante con la nueva Ley y la introduccién de la mifepristona.

Las buenas practicas clinicas que incluyen la mifepristona ya estan en marcha y ahora estan siendo
actualizadas para mostrar la nueva situacién legal.

La familiaridad con las directrices clinicas entre los proveedores de atencion médica parece baja.




Se puede tener en cuenta lo siguiente para posibilitar la introduccién rapida y sostenible de productos
con garantia de calidad para el aborto con medicamentos:
Solicitud a la ANMAT de la exencidn de importacién para el abastecimiento inmediato de solo
mifepristona o productos del combipack registrados en los paises del Anexo |.
Colaboracién entre la ANMAT y los fabricantes para aclarar los requisitos regulatorios especificos
para los productos para el aborto con medicamentos.
Alentar a los fabricantes de mifepristona y combipack a que conserven las autorizaciones en los
paises del Anexo | para dar inicio de inmediato a las solicitudes de autorizacién en la Argentina por
la via del articulo 4.
Apoyo técnico a les fabricantes locales para el desarrollo de productos con garantia de calidad para
el aborto con medicamentos.
Identificacidon de los productos de referencia mas apropiados para el desarrollo del producto y
llevar a cabo estudios de equivalencia que permitirdn la receta en concordancia con las
recomendaciones de la OMS.
Valoracidon cuidadosa de las necesidades de los productos para el aborto con medicamentos en
todos los sectores, con revisién periddica para garantizar la seguridad de los insumos segun
aumente la demanda y se introduzcan los productos nuevos.
Rapido aumento de capacitacién de las profesionales de atencién médica para cumplir con los
requisitos de la nueva Ley, e incrementar el apoyo a dichas profesionales.

Seria inestimable una reunidn con partes interesadas clave para identificar otras cuestiones y para
proponer estrategias que faciliten la disponibilidad rapida y sostenida de los productos para el aborto
con medicamentos en la Argentina.
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