LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

El afo 2021 fue un periodo de consolidacion y avance de politicas y proyectos iniciados de

manera previa y durante la pandemia de COVID-19.

Desde el 2020 el Laboratorio de Hemoderivados adoptd distintas estrategias para seguir
garantizando la produccion de medicamentos esenciales en el marco de la pandemia. Para
ello, reprogramd su produccidn para ajustarse a los estrictos protocolos preventivos
establecidos por el COE para la industria farmacéutica y reorganizd sus recursos humanos

para dar respuesta a la emergencia sanitaria.

Enfocd su produccion en la elaboracién de Dexametasona y otros medicamentos utilizados
en el tratamiento de pacientes infectados con COVID-19, y asistid cientifica vy
tecnoldgicamente al Hospital Nacional de Clinicas en Ila preparacion de Solucidn

Desinfectante de Alcohol al 70%.

En el caso particular de la Dexametasona, durante 2021 se decidié incrementar
significativamente la produccion, en respuesta a la necesidad sanitaria y a la solicitud
expresa por parte del Ministerio de Salud de la Nacién. En este sentido, el Laboratorio de
Hemoderivados se consolidd como proveedor del Estado de esta especialidad medicinal que
se distribuye a través del Plan Remediar, al que abastecié hasta el momento con mas de

1.400.000 ampollas de Dexametasona.

Sin embargo, la iniciativa mas destacada desde el inicio de la pandemia la constituyé el
desarrollo y elaboracién de una gammaglobulina enriquecida con anticuerpos neutralizantes
anti Sars-CoV-2. Con el propdsito de financiar este desarrollo, se gestionaron y obtuvieron
subsidios de la Agencia Nacional de Laboratorios Publicos (ANLAP) y el Fondo Nacional de

Desarrollo Productivo (FONDEP) por un total de 13.000.000 de pesos.

Si bien es un medicamento que Hemoderivados produce hace tiempo con eficacia
comprobada, fue necesario adaptar los procesos productivos a una escala mucho menor

gue la habitual, dada la escasez de materia prima disponible. También se desarrollaron y



validaron técnicas de deteccion y cuantificacion de anticuerpos para este virus, en el marco
de un trabajo colaborativo con el Instituto de Virologia Dr. José Maria Vanella de la UNC, el

CONICET y el Instituto Leloir de ANLIS.

Para la elaboracion de este medicamento se utiliz6 como materia prima el plasma de
personas recuperadas de COVID-19. Tanto el colectado en el Laboratorio de Hemoderivados
a través de las donaciones solidarias de plasma, como aquel provisto por los bancos de
sangre de todo el pais y de paises limitrofes, fue analizado para detectar aquellas unidades

de plasma que presentaran anticuerpos anti-Sars-CoV-2.

Ademas, con el avance de la vacunacion contra el COVID-19 en la poblacién general,
Hemoderivados amplié la convocatoria para incorporar la donacién de plasma de personas

vacunadas.

Asimismo, durante 2021 se avanzdé con la elaboracién de nuevos lotes de esta
gammaglobulina enriquecida con anticuerpos anti-Sars-CoV-2 y se dio inicio (en junio) al
estudio clinico que permitird conocer la eficacia de esta alternativa terapéutica contra el

COVID-19.

Este estudio se esta desarrollando en el Hospital Nacional de Clinicas y en el Hospital
Rawson, cuenta con autorizacién del Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba y se

encuentra avanzado el tramite de autorizacion nacional.

También en el marco de las acciones ante la pandemia, el Laboratorio se involucrd en el
estudio “Sindrome Inflamatorio Multisistémico en nifios y adolescentes asociado a COVID-
19 (SIM-C): respuesta al tratamiento inmunomodulador de pacientes hospitalizados”, que

lleva adelante el Hospital Infantil Municipal de Cérdoba.

Para el desarrollo de este estudio clinico, Hemoderivados aporté 400 gramos de
Inmunoglobulina G Endovenosa UNC, los que se destinaron al tratamiento de nifias, nifos y

adolescentes que padecieron este sindrome.



La puesta en marcha y desarrollo de cada una de estas acciones fue posible gracias al
compromiso y esfuerzo de todo el personal del Laboratorio. Desde un primer momento, las
trabajadoras y los trabajadores de Hemoderivados fueron considerados esenciales y, a
instancias de las gestiones realizadas por el equipo de conduccién, fueron vacunados contra
el COVID-19 a principios de 2021. Esto permitid que, desde el 1 de marzo, el Laboratorio de
Hemoderivados retomara la presencialidad plena de su personal, manteniendo las medidas

preventivas vigentes.

Comercializacion y registro de nuevos productos
La autorizacién para comercializacion y el registro ante la autoridad sanitaria de nuevos

productos fue otro de los logros de este afio.

En esta linea, en agosto se realizo el lanzamiento de la GAMMASUB UNC, un medicamento
hemoderivado de administracion subcutanea, destinado al tratamiento de las

inmunodeficiencias primarias.

Hasta el momento, en nuestro pais sélo se disponia de gammaglobulinas subcutdneas de
origen extranjero-es decir, importadas-. Contar con un medicamento de estas
caracteristicas, de produccién nacional, garantiza el acceso y la disponibilidad al mismo e
impacta en el sistema de salud, reduciendo los costos. Y ademads amplia las posibilidades de

tratamiento de los pacientes.

En el marco del lanzamiento, del que participaron las mdaximas autoridades de la UNC,
también se realizd un simposio internacional y un taller de capacitacién, destinados tanto a

profesionales de la salud como a pacientes y familiares.

Estas actividades, desarrolladas en modalidad virtual, contaron con la participacion de
personas procedentes de 15 de los 24 distritos de Argentina, y también de paises como

Chile, Espaia, Peru, Uruguay y Venezuela.



Asimismo, se obtuvo la aprobacién de ANMAT para la produccién de un liquido conservador
de 6rganos ablacionados (Solucién Conservadora de Organos SCOW UNC) y se aguarda la

inspeccion de la planta productiva para iniciar la produccién a pequena escala.

Ademas, y con el propdsito de escalar la produccién y cubrir las demandas nacionales de
este insumo médico, el Laboratorio aplicé a un subsidio Fonarsec para modernizar y adecuar
tecnolégicamente la planta productiva. Su obtencidén permitird escalar la produccién y cubrir

las demandas del mercado nacional.

Este liquido conservador de dérganos fue desarrollado siguiendo estandares internacionales,
por lo que una vez que se cubra a la demanda nacional de este insumo, el proximo paso es

ofrecerlo al mercado internacional.

En la linea de tejidos, la institucion obtuvo la autorizacion para la distribucion de Membrana
Amnidtica por parte del INCUCAI y el ECODAIC. Y con la autorizaciéon de INCUCAI para la
Membrana de Coldgenos UNC (Fascia Lata) estamos en posicién de iniciar su registro como

producto médico ante ANMAT.

Profundizando lazos con la UNC y otras Instituciones
Durante 2021 también se continud fortaleciendo las relaciones institucionales universitarias,
trabajando conjuntamente en proyectos especificos con distintas unidades académicas y

otras dependencias de la UNC.

Con la Prosecretaria de Informatica se concretdé en el mes de marzo el lanzamiento del
turnero online para la campaifa de donacién de plasma, y actualmente se avanza en la

renovacion de la pagina web institucional en una plataforma autoadministrable.

Con la Facultad de Ciencias Econdmicas iniciamos recientemente un trabajo de evaluacion y

diagnéstico del Sistema de Gestidon de nuestra institucion. En ese marco, se realiza un



relevamiento de informacidon que, junto con el analisis de los procesos organizacionales y
del sistema de gestién actualmente en funcionamiento en nuestro Laboratorio, permitira

detectar oportunidades de mejora y tomar decisiones al respecto.

Asimismo, junto a esta misma unidad académica, estamos préximos a iniciar un estudio para

medir el posicionamiento del Laboratorio de Hemoderivados en la sociedad.

Por otra parte, junto al Centro de Medicamentos de la Facultad de Ciencias Quimicas
(CIME), se desarrollé una publicacidn digital sobre la elaboracién, uso y seguridad de los
medicamentos en el marco de la pandemia. El material esta disponible para su consulta por

parte de la comunidad en los sitios web de ambas instituciones.

Junto a la Facultad de Ciencias Médicas, en tanto, se comenzd a trabajar en el disefio del
proyecto de Estudio Clinico para la utilizacién de membranas de fascia lata y amnidtica en

cirugias oncoldgicas de mama reconstructivas prepectorales.

Asimismo, en colaboraciéon con el ECODAIC, realizamos una capacitacion destinada al
personal del Hospital Nacional de Clinicas, en la que se abordaron los desafios en Ia

procuracion y ablacién de érganos y tejidos.

Compromiso social y ambiental

Junto al Banco de Sangre y la Secretaria de Extension Universitaria, en el mes de junio
pusimos en marcha el programa “Compartir es Salud”, una propuesta de formacion
continua de promocién comunitaria y social de la donacidn voluntaria y altruista de sangre y

plasma.

Esta iniciativa se desarrolla en distintos municipios cordobeses a través de los programas

Universidades Populares y Promoviendo Educacién, Salud y Derechos de la UNC.



Ya se concretd la primera etapa destinada a la formaciéon de formadores, de la que
participaron 44 profesionales de la salud de distintas localidades de las Sierras Chicas y
Tercero Arriba. En las mismas regiones actualmente se esta desarrollando la segunda etapa,

orientada a la formacidn de promotores comunitarios, con la participacién de 33 personas.

Este programa, vinculado al trabajo en territorio de las Universidades Populares, permite

llegar a mas de 150 municipios en toda la provincia.

Por otra parte, el Laboratorio se encuentra trabajando en la presentacidon de su Segundo
Reporte de Sustentabilidad, a partir del compromiso asumido junto con la Universidad
Nacional de Cérdoba al adherir a la Red Pacto Global de la Organizaciéon de las Naciones

Unidas (Resolucion Rectoral N° 2371/17).

Estamos comprometidos con el cuidado del ambiente y la disminucién delimpacto
ambiental de nuestra actividad. En este sentido, se viene avanzando en la instrumentacion
de un Sistema de Gestidn Integral de Residuos y Efluentes, que contempla la construccion
de una planta de tratamiento de efluente y otra planta para el tratamiento de sdlidos para

su reciclado en la economia circular, asi como la recuperacién de alcohol.

Asimismo, se trabaja junto a Centros Verdes municipales para procesar, separar y reciclar
todos los residuos secos del Laboratorio. También junto a personal de la Facultad de
Ciencias Agropecuarias, quienes ademas de los residuos pre-coccidn, separan el follaje para

ser procesados como residuos compostables.

El Laboratorio también colabora con el “Programa de seguimiento de Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) y la Agenda 2030 de ONU”, coordinado por la Secretaria de

Extension Universitaria de esta Universidad.

Por su compromiso ambiental, en el mes de noviembre Hemoderivados recibid el
reconocimiento como Eco aliado de la ciudad por parte de la Secretaria de Gestion

Ambiental y Sostenibilidad y el Ente de Obras y Servicios de la Municipalidad de Cérdoba.



Consolidacidon de la politica comercial

A finales del afo 2019, se materializé un cambio en la politica comercial del Laboratorio,
cuyo eje principal se dirigié a potenciar la comercializacion por el canal directo, acortando la
cadena de distribucion. De esta manera, se eliminaron intermediarios, asegurando una
mayor competitividad en el mercado y garantizando la accesibilidad de nuestros productos a

toda la poblacién.

Como consecuencia de esta nueva politica comercial implementada, el porcentaje de ventas

directas paso de representar el 26% del total en el afio 2019 al 48% en lo que va del 2021.

Este cambio significativo en la participacion de las ventas directas fue posible,
principalmente, por la firma de acuerdos y convenios con entidades del sector publico. La
participacidon de estas entidades, respecto del total comercializado, pasé de representar el

16% en 2019, al 30% en lo que va del corriente afo.



