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Miembros Presentes

FARMACOPEA ARGENTINA (FA)
Hela Beltramini, Coordinadora Técnica de la Farmacopea Argentina

FARMACOPEA BRASILENA (FBr)
Celso Bittencourt, Director General de la Comision Permanente de la Farmacopea Brasilefia
Lauro Moretto, Miembro de FBr y Vicepresidente Ejecutivo de
SINDUSFARMA/FEBRAFARMA

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS (FEUM)
Maria del Carmen Becerril Martinez, Directora Ejecutiva

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (USP)
Gabriel Giancaspro, Director Asociado (DSD)
Horacio Pappa, Cientifico y Especialista en América Latina.(DSD)
Damiéan Cairatti, Cientifico Asociado Sr. (DSD)
Maria Gil Montero, Asuntos Internacionales (DSD)

Invitado Especial (SOQUIFICH)
Andrés Vega Gonzales, Director de Asuntos Regulatorios, Laboratorio. Pasteur, Chile

1) Discusion acerca de los capitulos generales armonizados

Residuo de Ignicion — Se discutieron las diferencias en la temperatura de ignicién. Se considerd que aun
cuando persisten diferencias en las Farmacopeas (600° vs 800°), éstas no son criticas. La USP y la EP
mantuvieron esta diferencia en la temperatura de ignicién durante afios, aunque el método se consideraba
igualmente intercambiable. Se decidio finalmente firmar el documento de armonizacidn para este capitulo
con el compromiso de eliminar las diferencias persistentes en la proxima publicacion de cada
Farmacopea.

Particulas en inyectables - Se plantearon discrepancias sobre la definicidn de inyectables de pequefio y
gran volumen. En la Republica Argentina, el término inyectables de gran volumen se aplica a envases de
100 mL o mas, lo cual difiere del resto de las farmacopeas. La representante argentina dijo que un cambio
en la clasificacion de volumen de inyectables afectaria de manera critica el control de productos en el
mercado. Argentina declard que el tema sera motivo de revision en las Comisiones pertinentes. Si dicha
situacion se revisa la FA estaria en condiciones de firmar el documento de armonizacion

México por su parte indico su intencion de no incluir el método de calibracion en el texto del capitulo, lo
cual no se considera un obstaculo para avanzar en la armonizacion. Finalmente se acord6 que las cuatro



farmacopeas estan de acuerdo con el procedimiento analitico empleado y que el tema sera retomado en la
préxima reunion

Endotoxinas Bacterianas Brasil dijo que no posee un grupo de trabajo para este temay que finalmente
adoptaria el texto armonizado del PDG. La FEUM declar6 no tener diferencias con el método propuesto.
Argentina evaluara nuevamente la propuesta.

2) Nuevos Capitulos Generales para Armonizar

Uniformidad de Unidades de Dosificacion (FEUM) - Recientemente el PDG adopto el procedimiento
empleado por la Farmacopea Japonesa. Este procedimiento presenta diferencias en el tratamiento
estadistico de los resultados.

La Farmacopea Argentina y la FEUM dijeron utilizar el procedimiento clasico de la USP.

Se acordd que, de acuerdo al protocolo de trabajo aprobado, la Farmacopea lider debera preparar el
documento con las diferencias y similitudes de cada Farmacopea (cuadro comparativo) y distribuirlo al
resto de los miembros.

Disolucidn (FA) - Se decidi6 trabajar en la armonizacion de los procedimientos generales que utilizan los
aparatos 1; 2; 3y 4.

De acuerdo al protocolo de trabajo aprobado, la Farmacopea lider debera preparar el documento con las
diferencias y similitudes de cada Farmacopea Yy distribuirlo al resto de los miembros

Desintegracion (USP) - La USP actuara como Farmacopea lider y proveera el cuadro comparativo a las
demas farmacopeas para iniciar la armonizacion.

Electroforesis Capilar- La FA se ofrecio a liderar el proceso de armonizacion de este capitulo. La USP
indico que su capitulo sobre electroforesis capilar sera reescrito con lo cual se considera apropiado
esperar hasta que finalice la revision para avanzar en esta armonizacion.

El plazo que se estipulé para la elaboracion de los cuadros comparativos de cada capitulo es de 30 dias.

3) Monografias

Amiodarona - El proceso de armonizacion se ha retrasado debido a que en el seno del Comité de Expertos
de la USP no hubo acuerdo sobre la prueba de impurezas que se debia utilizar.

Si bien el Comité se inclina por el método de la Farmacopea Europea, se enviaran para su evaluacion a la
Farmacopea Argentina los comentarios referidos al método presentado por la misma.

Ufia de gato - Anteriormente se habia acordado trabajar en la armonizacion de esta monografia. La USP
publicé la monografia en el Pharmacopeial Forum en Enero del 2004. La USP se compromete a enviar
nuevamente el borrador de esta monografia a todos los miembros.

Otras monografias que despertaron interés en el grupo fueron las siguientes: Te verde; Soja; Extracto de
Semilla de Uva, Clrcuma y Gel de Aloe Vera.

Aspirina - Brasil enviara la monografia vigente a la Farmacopea Argentina para que elabore el documento
inicial.

4) PANDRAH

Horacio Pappa resumi6 los temas tratados durante la tltima reunion en Republica Dominicana.
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La IV Conferencia de PANDRAH tomo conocimiento del informe presentado por el PDG y aprobo la
mision del grupo. Ademas expresd su respaldo al protocolo propuesto para el proceso de armonizacion y
reconocié la importancia de incluir plantas medicinales en el proceso mencionado.

FIFARMA expreso su interés en participar en las reuniones del PWG. En este sentido, los representantes
de dicha entidad nominaron a la Dra. Ana Martha Barravecchia de Deh6 como su representante y a la
Dra. Bautista Marinaro como alterna, a quienes se les enviaran copias de las notas de esta reunion.

Otros paises que no tienen farmacopeas (Chile y otros) expresaron interés en participar en las reuniones.

5) Proxima reunion del PWG - Se consideraron dos opciones. Brasil propuso que se celebrara una
reunion entre el 17 y el 19 de mayo del corriente afio en la sede de SINDUSFARMA, en San Pablo,
Brasil, en tanto que México propuso que la reunidn se llevara a cabo en noviembre, en Cancun, en
coincidencia con el Congreso de la Asociacion Farmacéutica Mexicana. Los miembros estaran en
contacto para definir la fecha de la reunion.
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