+

+ ¢t g
/+_\ FARMACOPEA MERCOSUR +
//__._-_-—__-—
MERCOSUL MERCOSUR
1. TITULO

Acta de la sexta reunion presencial del CTT de Drogas Vegetales

2. IDENTIFICACION

FECHA:08 al 11 de setiembre de 2014

HORA:9a12hy14a18h

LOCAL.: (para reuniones presenciales)HOTEL St. PAUL - Salén Begonia

3. PARTICIPANTES

Argentina: Brasil: Uruguay:
Sandra Chico Amelia Henriques Carmen Alfonso
Silvia Debenedetti Lilian Auler Mentz Alvaro Vazquez

Alejandra Catalano Cid Aimbiré de Moraes Santos
Riviane Matos
Ana Cecilia B. Carvalho
Evelyn Balbino
Harém Oliveira

Paraguay:

Jorge lliou

Rosa Degen

Venezuela
Deyanira Guillén
José Torres

4. AUSENCIAS

Ausencia justificada de Erica Wilson (Argentina).
Ausencia justificada de Horacio Heinzen (Uruguay).

5. AGENDA DE LA REUNION

1- Intercambio de monografias trabajadas por los paises miembros del

MERCOSUR.
2- Armonizacion de las siguientes monografias:
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- Manzanilla, inflorescencia
- Marcela, inflorescencia

- Céscara sagrada, corteza
- Coriandro, fruto

- Coriandro, aceite volatil

- Clavo de olor, fruto

- Clavo de olor, aceite volatil
- Ajo, bulbo

- Ajo, polvo

- Anis, fruto

- Cedron, hoja

- Stevia, hoja

- Ginseng, raiz

- Pasto limén, hoja

- Aloe, jugo desecado

- Ginkgo, hoja

- Centella, hoja

- Yerba mate, hoja

- Hammamelis, hoja

- Uva ursi, hoja

- Valeriana, raiz

- Boldo, hoja

- Aloe arborescens, hoja

- Serenoa repens, fruto

2- Yerba-mate. Pendiente métodos de deteccién de algunos contaminantes.

3- Discusion sobre los métodos y limites de aceptacion utilizados para la
determinacion de contaminacién microbiana y micotoxinas.

4- Posibilidad de implementar a nivel de FARMACOPEA MERCOSUR materiales
botéanicos de referencia.

6. MINUTA
1. Intercambio de monografias trabajadas por los paises miembros del
MERCOSUR.

2. Armonizacion de monografias citadas en el punto 5.2.
3. Armonizacion de los métodos de deteccion de contaminantes de la yerba mate.
4. Comparacion de los limites microbioldgicos de aceptacion segun las
Farmacopeas Argentina y Brasilefa.
5. Implementar a nivel de FARMACOPEA MERCOSUR materiales botanicos de
referencia.

7. OBJETIVOS

7.1CUMPLIDOS

1. Intercambio de monografias trabajadas por los paises miembros del
MERCOSUR.
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2. Armonizacion de las siguientes monografias:
-Manzanilla, inflorescencia. Se presenta al Grupo Ejecutivo (GE) versiéon espafiol y
portugues.
-Marcela, inflorescencia. Se presenta al Grupo Ejecutivo (GE) version espafiol y
portugues.
-Céscara sagrada, corteza. Se presenta al Grupo Ejecutivo (GE) version
espafiol y portugués.
-Coriandro, fruto. Se presenta al Grupo Ejecutivo (GE) version espafiol y
portugues.
-Coriandro, aceite volatil. Se presenta al Grupo Ejecutivo (GE) versién
espafiol y portugués.
-Clavo de olor, fruto. Se presenta al Grupo Ejecutivo (GE) version espafiol y
portugues.
-Clavo de olor, aceite volatil. Se presenta al Grupo Ejecutivo (GE) version
espafiol y portugués.
-Ajo, bulbo. Se realizé la armonizacion, pendiente descripcion botanica y
edicion final.
-Ajo, polvo. Se realiz6 la armonizacion, pendiente la descripcion botanica y
edicion final.
-Anis, fruto. Se realiz6 la armonizacion, corroborar experimentalmente
ensayo de identificacion y edicién final.
-Stevia, hoja. Se realiz6 la armonizacion, corroborar experimentalmente
ensayo de identificacion y edicién final.
-Yerba mate, hoja. Se realiz6 la armonizacion, pendiente la elaboracion de
ilustracién botanica y edicion final.

3. Se evaluaron los métodos de deteccion de algunos contaminantes de yerba-mate
guedando pendiente su edicion.

4. Discusion sobre los limites de aceptacion de microoganismos con profesionales
de ANVISA. Se elabor6 una tabla comparativa de los requisitos y limites
establecidos segun las Farmacopeas Argentina y Brasilefia. El grupo sugiere que
se someta a evaluacién por expertos de cada pais en microbiologia (limites de
aceptacion de microorganismos y relacion con formas farmaceéuticas), y por
expertos quimicos (metodologias y limites de micotoxinas) la tabla presentada
(Anexo I).

5. El grupo considera relevante la necesidad de elaboracion de un listado base de
drogas vegetales autdctonas de MERCOSUR para la incorporacion en
Farmacopea Mercosur, y la confeccion de MATERIALES BOTANICOS DE
REFERENCIA (MBR). Se propusieron las siguientes drogas vegetales:
-Congorosa (Maytenus ilicifolia)

-Yerba-mate(llex paraguariensis) y sus adulterantes

-Cola de caballo (Equisetum giganteum, E. bogotense, E. hyemale)

-Stevia (Stevia rebaudiana)

-Marcela (Achyrocline satureioides, A. alata, A. flacida, Gnaphalium
gaudichaudianum)
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-Cedrén (Aloysia citriodora)

-Carqueja (Baccharis trimera, B. articulata, B. crispa)
-Ambay (Cecropia pachystachia)

-Guaco (Mikania glomerata, M. laevigata)

- Passiflora (Passiflora caerulea, P. alata, P. edulis)
- Quebrapedra (Phylanthus niruri, P. tenellus)

7.2 PENDIENTES

Edicién final de las siguientes monografias:
- Anis, fruto.
- Stevia, hoja.
Ajo, bulbo.
Ajo, polvo.
- Yerba-mate.
Armonizacion de las siguientes monografias:
- Cedron, hoja
- Ginseng, raiz
- Pasto limén, hoja
- Pasto limén, aceite volatil
- Aloe, jugo desecado
- Ginkgo, hoja
- Centella, hoja
- Hammamelis, hoja
- Uva ursi, hoja
- Valeriana, raiz
- Boldo, hoja
- Aloe arborescens, hoja
- Serenoa repens, fruto

8. COMPROMISOS ASUMIDOS Y PLAZOS ESTIPULADOS

1. Se completara la edicién de la monografia de anis, fruto.

2. Se completara la edicion de la monografia de stevia, hoja.

3. Se traduciran las siguientes monografias y seran intercambiadas via correo
electrénico en un plazo de 90 dias:

ARGENTINA:
-Ajo, bulbo
-Ajo, polvo

BRASIL:
-Anis, fruto
-Cedron, hoja
-Ginseng, raiz
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PARAGUAY:

-Hammamelis, hoja

URUGUAY:
-Uva ursi, hoja

VENEZUELA:
-Valeriana, raiz

4. Se continuara trabajando en las monografias para la proxima reunion
presencial:

- Cedron, hoja

- Ginseng, raiz

- Pasto limén, hoja

- Aloe, jugo desecado

- Ginkgo, hoja

- Centella, hoja

- Hammamelis, hoja

- Uva ursi, hoja

- Valeriana, raiz

- Boldo, hoja

- Aloe arborescens, hoja

- Serenoa repens, fruto

5. Los miembros del CTT Drogas Vegetales establecen una nueva metodologia de
trabajo para el intercambio de documentos, por lo cual se comprometen a
compartir mediante un sitio web, aquellas monografias que se encuentren en
las Farmacopeas de cada pais, con anterioridad a sus presentaciones.

6. Reuniodn virtual la dltima semana de noviembre 2014.
Segunda reunion virtual en marzo de 2015.

9. FECHA DE PROXIMA REUNION

Intercambio de documentos traducidos: diciembre de 2014.
Intercambio de monografias nuevas: Ultima semana de febrero de 2015.
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10. AGENDA DE PROXIMA REUNION

Discusion sobre la armonizacion de monografias pendientes y nuevas.

Por la Delegacion de Argentina Por la Delegacion de Brasil

Por la Delegacién de Uruguay Por la Delegaciéon de Venezuela

Por la Delegacién de Paraguay




