Visita a los Laboratorios de Control en Argentina

En el marco de los acuerdos del Fondo Argentino de Cooperacién Sur Sur y Triangular
(FO.AR) firmados entre las autoridades sanitarias de Argentina, Brasil, Paraguay y
Uruguay, se llevd a cabo la actividad A.2.3 de los proyectos "Visitas a laboratorios de
control" en las ciudades de Buenos Aires y La Plata (Argentina), entre los dias Lunes 19 y
Miércoles 21 de Octubre de 2015.

Participan de la actividad, la Delegacion de Uruguay - Ministerio de Salud Publica — MSP,
QF. Isabel Slepak, QF. Adriana Larrafiaga, QF. Ana Trucillo; la Delegacion de Paraguay -
Ministerio de Salud Publica y Accién Social — MSPYAS - Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria — DINAVISA, QF. Gloria Elizabeth Montania, QF. Laura Elisa Insfran, Facultad
de Ciencias Quimicas-UNA Farm. Sonia Fretes; la Delegacién de Brasil, UFPE -
Universidad Federal de Pernambuco, UFRGS - Universidad Federal de Rio Grande do
Sul, ANVISA, Prof. Miracy de Albuquerque, Prof. Pedro Froehlich, Farm. Elizabete
Regina Viana Freitas; Delegacion de Venezuela, - Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel — INHRR, Dra. Alexandra Hernandez; y la Delegacion Argentina, INAME -
Farmacopea Argentina, Acad. Héctor Giuliani, Farm. Melina Dal Mas y Bioq. Valeria
Martinez.

-Dia Lunes 19 de Octubre 2015 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) - Administraciéon Nacional de
Medicamentos (ANMAT)

El Dr. Héctor Giuliani, Director Ejecutivo de la Farmacopea Argentina recibe y da la
bienvenida a los representantes de Brasil, Uruguay, Paraguay y Venezuela.

La Farm. Olga Gruc, jefa del Servicio de Estabilidad de Drogas y Medicamentos realiza la
presentacion institucional comentando el origen de la creacion de la ANMAT por el
Decreto N° 1490 del afio 1992 como consecuencia de una emergencia sanitaria
provocada por una intoxicacion multiple por solvente en el procesamiento de una
preparacion farmacéutica conteniendo propdleo, radicandose en el edificio del Instituto de
Farmacologia y Bromatologia que pasa a denominarse Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, dividida actualmente en Direcciones
Nacionales/Generales (Direccion Nacional de Medicamentos, Direccion Nacional de
Alimentos, Direccion Nacional de Productos Médicos, Direccion General de
Administracion, Direccion General de Asuntos Juridicos). Se detallan las competencias
de ANMAT vy los productos regulados.

Olga Gruc comenta y enumera las acciones desarrolladas en INAME mediante la Decision
Administrativa N° 22/2003, tales como realizacion de andlisis y estudios destinados a
controlar la composicion, calidad, eficacia e inocuidad de drogas, medicamentos,
cosmeéticos, productos de diagnéstico y otros productos utilizados en la medicina humana,
establecer normativas y especificaciones técnicas, analizar metodologias de validacién,
asesorar en los aspectos de competencia a personal y/o instituciones publicas o privadas,
evaluar registros de medicamentos por solicitud, modificar y reinscribir especialidades
medicinales, fiscalizar establecimientos, vigilar la legitimidad de productos, establecer y
organizar la redaccion, revision y actualizacion permanente de la Farmacopea Argentina.



Se detalla la estructura de INAME y las funciones de los Departamentos comprendidos,
tales como andlisis de muestras, evaluacidn de monografias, desarrollo analitico,
fiscalizacion, inspecciones de farmacovigilancia, GLP, autorizacién de inicio de
comercializacion Disposicion 5743/2009, productos importados, estabilidad, retiro de
muestras, planes de trabajo, garantia de calidad, programas de entrenamiento
(residencias, capacitaciones), pericias, actividades relacionadas con Farmacopea
Argentina, ensayos interlaboratorios y asesorias técnicas judiciales.

El Dr. Giuliani comenta sobre la composicion y el funcionamiento de las Subcomisiones
Técnicas de la Farmacopea Argentina y su coordinacion desde los distintos Servicios del
Instituto.

Se comenta cual es el posicionamiento nacional del INAME y sus logros como el Premio
Nacional a la Calidad en el afio 2003, el ingreso a PIC/S mediante el Inspectorado, la
creacion del sistema nacional de trazabilidad mediante la normativa 435/2011 para evitar
la circulacién de medicamentos ilegitimos, la creacion de ANMAT Federal para lograr
fortalecimiento de las capacidades de fiscalizacion y control a nivel nacional e
interprovincial, el Observatorio donde se analizan y se investigan las denuncias de
hospitales.

Se comenta el posicionamiento internacional mediante las auditorias de OPS, la
recalificacion por PIC/S, el liderazgo internacional en el sistema de trazabilidad de
medicamentos, la participacién y acuerdo de cooperacion en el foro de ciencia reguladora
de la FDA vy la participacién en la creaciéon de la Farmacopea MERCOSUR.

Luego de la presentacion institucional se visitan algunos laboratorios en el dmbito del
INAME:

e Servicio de Desarrollo e Investigacion, a cargo del Farm. Eduardo Saint Martin
quien explica las funciones y el equipamiento que posee el Laboratorio.

e Servicio de Materiales de Referencia, a cargo del Lic. Emilio Ciura. Se comenta el
esquema del Programa de Desarrollo de Sustancias de Referencia, las funciones
del Servicio, la relaciéon con Farmacopea y el equipamiento que se posee.

¢ Departamento de Microbiologia, a cargo del Farm. Matias Gémez, quien realiza
una recorrida por los Servicios del Departamento que se encuentran en
remodelaciéon y comenta las actividades a desarrollarse, el equipamiento y el
proyecto de creacion del Cepario.

e Laboratorios del Centro de Productos Biologicos y Biotecnoldgicos, a cargo de la
Lic. Maria Cecilia Rodriguez, Directora de Evaluacién y Control de Bioldgicos vy

Radiofarmacos quien explica el funcionamiento y equipamiento que se posee y de
su reciente inauguracion.

-Dia Martes 20 de Octubre 2015 - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

Universidad Nacional de Buenos Aires (UBA)

La Dra. Silvia Lucangioli, profesora titular de la catedra de Tecnologia Farmacéutica, el
Dr. Marcelo Wagner, profesor titular de la catedra de Farmacoboténica, la Dra. Adriana
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Broussalis, profesora titular de la catedra de Farmacognosia y la Dra. Marcela Zubillaga,
profesora titular de la catedra de Fisica y Radiois6topos reciben y dan la bienvenida a los
representantes de los Estados Partes.

La Dra. Lucangioli realiza una breve resefia de la historia de la Universidad de Buenos
Aires y de la Facultad de Farmacia y Bioquimica y comenta la situacion actual en cuanto a
los proyectos de investigacion, docencia y carreras de grado y postgrado, transferencia
tecnolégica, convenios de capacitacion y asesorias técnicas. Comenta las actividades de
cooperacion Universidad-ANMAT, la participacion y la relacion con la Farmacopea
Argentina en cuanto al desarrollo de monografias, la participacion en Ensayos
Interlaboratorios para el desarrollo de Sustancias de Referencias y la participacion en las
distintas Subcomisiones técnicas de la Farmacopea Yy en la Comisiébn Permanente.
Realiza una breve introduccion de las actividades desarrolladas en las catedras a visitar y
de sus laboratorios.

Se recorren las siguientes Catedras:

e Tecnologia Farmacéutica, guiada por la Dra. Silvia Lucangioli, donde se visitan los
laboratorios de investigacion y asesoria técnica, trabajos practicos y docencia. Se
muestran los equipos y se detallan sus capacidades y se comentan algunos de los
proyectos de investigacion que se realizan.

¢ Departamento de Matematica a cargo de la Dra. Marcela Zubillaga quien comenta
su conformacién y estructura. Se visitan los laboratorios de Radiofarmacia,
acompafiados por la coordinadora del area quien explica las actividades
desarrolladas y su relacion con la Farmacopea. Se visita la catedra de Fisica
donde cada coordinador de area de investigacion comenta las actividades y el
equipamiento que se posee para su desarrollo. Se recorren los laboratorios de
investigacion y de docencia y trabajos practicos.

e Farmacoboténica, el Dr. Marcelo Wagner comenta cual es el criterio de seleccién,
recoleccién y procedimiento de muestreo de plantas para la preparacion de los
herbarios para realizar el estudio anatomico.

e Farmanognosia a cargo de la Dra. Adriana Broussalis donde cada coordinador de
grupo de trabajo presenta las actividades desarrollas a nivel nacional e
internacional, se detalla el trabajo colaborativo con la Farmacopea Argentina en
las monografias de drogas vegetales y se realiza un recorrido por los laboratorios
de la catedra y el IQUIMEF.

El Dr. Wagner guia la recorrida por el museo de Farmacoboténica, y brinda una breve
resefia de la historia y el material del museo.

Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI)

La delegacion es recibida por la Directora Técnica del INTI, Dra. Liliana Valiente, la Dra.
Maria Julieta Comin, Directora del Programa de Fortalecimiento de la Cadena de Valor de
la Industria Farmacéutica y Farmoquimica, el Ing. Leandro Santos, jefe del Laboratorio de
Productos Industriales Sintéticos y demas representantes.

La Dra. Maria Julieta Comin realiza una resefa historica de la creacion del INTI y del
Centro de Investigacion y Desarrollo, una introduccién de la estructura y de las funciones
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que se realizan tales como asistencia técnica, ensayos interlaboratorio, calibraciones,
metrologia y auditorias. Se realiza una introduccién de los distintos grupos de trabajo en
las areas especificas de quimica analitica y tecnologia y de los recursos humanos que se
poseen.

La Dra. Comin presenta su proyecto de trabajo: sintesis de nuevas moléculas, desarrollo
de procesos sintéticos originales, optimizacion y escalado de procesos sintéticos, sintesis
de estandares de impurezas y sintesis de compuestos organicos por encargo. Se
ejemplifican procesos de sintesis desarrollados y se comenta del convenio INTI-ANMAT
para la sintesis de impurezas para el desarrollo de estandares.

El Ing. Leandro Santos presenta al INTI como soporte metrolégico para el desarrollo de
industria competitiva. Comenta la creacién de las base petrolégica nacional sustentada
en la realizacion de patrones de medida basados en el Sistema Internacional.

Se realiza un recorrido por los distintos laboratorios de sintesis donde se comentan las
actividades desarrolladas y se muestra el equipamiento disponible.

- Dia Miércoles 21 de Octubre 2015 - Ciudad de La Plata, Buenos Aires

Universidad Nacional De La Plata (UNL)

La delegacion es recibida por el Decano de la Facultad de Ciencias Exactas, el Dr. Carlos
Naon, el Dr. Pablo Quiroga, profesor titular de la Catedra de Control de Calidad de
Medicamentos, el Dr. Bruno Blanch, profesor titular de la Catedra de Quimica Medicinal,
la Dra. Daniela Hozbor, Directora del Instituto de biotecnologia y Biologia Molecular y del
VacSal, el Dr. Arturo Hoya, jefe de la Unidad de Produccion de Medicamentos (UPM) y la
Presidente del colegio de Farmacéuticos de La Plata, la Dra. Lujan Graciela Carmen

El Dr. Na6n da la bienvenida a la Facultad y el Dr. Pablo Quiroga realiza una resefia
histérica de la UNLP, de la Facultad de Ciencias Exactas, de su cooperacion, de las
actividades de docencia e investigacion cientifica y tecnoldgica y de las actividades de
extensiéon. Detalla algunos de los proyectos de investigacion y extension de la catedra de
Control de Calidad de Medicamentos y sus aportes a la Farmacopea Argentina.

El Dr. Hoya comenta sobre las actividades de docencia e investigacion y de extension de
la Catedra de Farmacotecnia Il haciendo hincapié en el disefio experimental de farmacos,
la preformulacién y el taller de produccion de medicamentos magistrales. Realiza una
breve descripcion de la Unidad de Produccion de Medicamentos y de sus funciones.

El Dr. Blanch realiza una presentacion del Laboratorio de Investigacion y Desarrollo de
Bioactivos y comenta los proyectos relacionados con el desarrollo de nuevos farmacos.

La Dra. Hozbor comenta los antecedentes, la estructura y la organizacion del Instituto de
Biotecnologia y Biologia Molecular y el VacSal. Explica sus funciones y el equipamiento
gue se posee.

Se recorren los siguientes laboratorios:

¢ UPM, a cargo del Dr. Hoya donde explica que la funcién de esta planta es la de
desarrollo e investigacion para la produccion publica de medicamentos. Se recorre
el laboratorio de control de calidad, el depdsito de materias primas y
fraccionamiento, las distintas areas de produccién y el area de envasado y
acondicionamiento. Se muestra el equipamiento y ejemplos del trabajo de disefio
y desarrollo galénico para capsulas de liberacion inmediata.



e VacSal y Bioterio, la Dra. Hozbor guia el recorrido por las distintas areas del
Laboratorio de Vacunas y por el Bioterio. Se muestran los equipos y se comentan
algunos de los proyectos de investigacion realizados como el de la vacuna contra

el coqueluche.

e Céatedra de Control de Calidad de Medicamentos, a cargo del Dr. Quiroga quien
muestra los laboratorios de docencia e investigacion y de trabajos practicos y
comenta los trabajos realizados con el Colegio de Farmacéuticos de La Plata en
cuanto a estudios de equivalencia farmacéutica, los proyectos de investigacion y
del aporte para la Farmacopea Argentina.

Consideraciones finales:

Una vez finalizada la recorrida, la delegacion se redne y cada especialista expone la
importancia de las visitas en cuanto al conocimiento de las capacidades técnicas y
tecnoldgicas de cada pais para la confianza y el fortalecimiento de la red de laboratorios

de la Farmacopea MERCOSUR.

Los representantes visitantes agradecen a los anfitriones, quienes presentaron sus
estructuras de trabajo y respondieron dudas técnicas, la colaboracién en el desarrollo de
las actividades de la FARMACOPEA MERCOSUR.

La delegacion de Brasil se compromete a realizar la traduccién del acta para presentarla

en ambos idiomas ante el Grupo Ejecutivo de la Farmacopea MERCOSUR.

"Visitas a laboratorios de control" en las ciudades de Buenos Aires y La Plata (Argentina).

Lista de participantes

19 al 21 de Octubre de 2015.

Nombre Pais E-MAIL
Héctor Giuliani Argentina hgiuliani@anmat.gov.ar
Valeria Martinez Argentina vmartinez@anmat.gov.ar
Melina Dal Mas Argentina mdelmas@anmat.gov.ar
Elizabete Freitas Brasil elizabete.freitas@anvisa.gov.br
Pedro Froehlich Brasil pedroef@ufrgs.br
Miracy de Albuquerque Brasil miracy@ufpe.br

Gloria Montania

Paraguay

gloriamontania@hotmail.com




Laura Elisa Insfran Paraguay lau_insfr@hotmail.com

Sonia Fretes Paraguay soniafretescom@yahoo.com.ar
Adriana Larraiaga Uruguay adrilarr@gmail.com

Ana Trucillo Uruguay atrucillo@msp.gub.uy

Isabel Slepak Uruguay islepak@msp.gub.uy
Alexandra Hernandez Venezuela alexandra.hernandez@inhrr.gob.ve /

ahernandez2805@gmail.com




