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1. TITULO

Acta de la séptima reunidn presencial del CTT de Drogas Vegetales

2. IDENTIFICACION

FECHA:24 al 27 de marzo de 2015

HORA:9a13hy14a18h

LOCAL.: (para reuniones presenciales) HOTEL BRASILIA IMPERIAL

3. PARTICIPANTES

Argentina: Brasil: Uruguay: Venezuela:
Sandra Chico Amelia Henriques Carmen Alfonso  Migdalia Morales
Silvia Debenedetti Lilian Auler Mentz Horacio Heinzen

Erica Wilson Cid Aimbiré de Moraes Santos

Riviane Matos
Daniela Macedo Jorge
Joéo Paulo Silverio

Paraguay:

Jorge lliou

Yenny Gonzalez

4. AUSENCIAS

Ausencia justificada de Deyanira Guillén (Venezuela).
Ausencia justificada de Alejandra Catalano (Argentina).
Ausencia justificada de Rosa Degen (Paraguay).
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5. AGENDA DE LA REUNION
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Pasto limén, hoja
Yerba mate, hoja
Hamamelis, hoja
Aloe, jugo desecado
Aloe, hoja

Anis, fruto

Uva ursi, hoja
Stevia, hoja
Ginseng, raiz
Ajo, bulbo

Ajo, polvo
Cedrén, hoja

Evaluacion de las contribuciones presentadas por Brasil de la Consulta Publica
acerca de METODOS GENERALES DE FARMACOGNOSIA.

Yerba-mate. Métodos de deteccion de algunos contaminantes (PHAS).

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

Discusion sobre los métodos y limites de aceptacion utilizados para la
determinacion de Arsénico, Cadmio y Mercurio.

Armonizacién de las siguientes monografias:

6. MINUTA

1.
2
3.

4.
5.

Farmacopeas Argentina y Brasilefia.

6.

7.

8.

. Armonizacion de monografias citadas en el punto 5.5.

Intercambio de monografias trabajadas por los paises miembros del
MERCOSUR.

Armonizacién de los métodos de deteccion de contaminantes (PHAS) de la yerba
mate.

Armonizacién de ensayo y limites de aceptacion de Micotoxinas.
Comparacion de los limites microbiologicos de aceptacion segun las

Consenso sobre las referencias para realizacién de ensayos microbiologicos y 104
limites de aceptacion.

Consenso sobre las referencias para métodos y limites de aceptacion utilizados
para la determinacién de Cadmio, Arsénico y Mercurio.

Elaboracion de la Matriz Situacional Farmacopea Mercosur.
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7. OBJETIVOS

7.1CUMPLIDOS

1. Evaluacion de las contribuciones presentadas por Brasil de la Consulta Publica
acerca de METODOS GENERALES DE FARMACOGNOSIA.

2. Discusion de métodos y limites de aceptacion de residuos de
agrotoxicos/agroquimicos con profesionales de ANVISA.

3. Yerba-mate: métodos de deteccion de contaminantes (PHAS), sus
especificaciones e inclusién de figura de hojas en la lamina.

4. Armonizacion de los limites de aceptacién utilizados para la determinacion de
contaminacion microbiana y micotoxinas (aflatoxinas).

5. Intercambio de monografias trabajadas por los paises miembros del
MERCOSUR.

6. Armonizacién de las siguientes monografias:
Pasto limén, hoja
Yerba mate, hoja
Hamamelis, hoja
7. Consenso sobre las referencias para realizacion de ensayos microbiolégicos.
8. Consenso sobre las referencias para métodos y limites de aceptacién utilizados
para la determinacion de Cadmio, Arsénico y Mercurio.

9. Elaboracion de la Matriz Situacional Farmacopea Mercosur.

10.Elevado para COPROSAL Ensayo de micotoxinas (aflatoxinas) con sus limites
de aceptacion.

11.Elevado para COPROSAL METODOS GENERALES DE FARMACOGNOSIA.
12.Elevados al GE las siguientes monografias:
Pasto limdn, hoja (en version portugués y espariol)

Yerba mate, hoja (en version espaiiol)
Hamamelis, hoja (en version portugués y espafiol)

7.2 PENDIENTES

1. Continuar la armonizacion de las siguientes monografias:

Aloe, jugo desecado
Aloe, hoja
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Anis, fruto
Uva ursi, hoja
Stevia, hoja
Ginseng, raiz
Ajo, bulbo
Ajo, polvo
Cedron, hoja

2. Evaluacion de la incorporacién de la especie Aloe arborescens a la monografia
de Aloe, hoja.

3. Redaccion del método y verificacion por expertos de cada pais de los ensayos
microbiolégicos.

4. Redaccién del método y verificacion por expertos de cada pais para la
determinacion de Cadmio, Arsénico y Mercurio, con sus limites maximos de
aceptacion.

5. En sugerencia del GE el grupo CTT DROGAS VEGETALES redactara los
Métodos Generales: Densidad relativa, indice de refraccion e indice de acidez,
redactado por Argentina, a presentar en proxima reunién virtual en la primera
semana de junio de 2015.

8. COMPROMISOS ASUMIDOS Y PLAZOS ESTIPULADOS

1. Se completara la edicion de las monografias de Ajo, bulbo y polvo,
compendiadas en una monografia.

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

Aloe, jugo desecado
Aloe, hoja

Anis, fruto

Uva ursi, hoja
Stevia, hoja
Ginseng, raiz

Ajo, bulbo/polvo
Cedron, hoja

3. Redaccion del método y verificacion de los ensayos microbiolégicos por expertos
Argentina, para finales de mayo del 2015.

4. Reunidn virtual en la primera semana de junio de 2015 para discutir el método
de ensayos microbiolégicos redactados por Argentina.

5. Andlisis y redaccién del método de determinacion de Cadmio, Arsénico y
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Mercurio, con sus limites maximos de aceptacién, por representantes de
Uruguay, para finales de mayo 2015.

6. Redaccion de los Métodos Generales: Densidad relativa, indice de refraccion e
indice de acidez, redactado por Argentina, a presentar en préxima reunion virtual
en la primera semana de junio de 2015.

7. Reunion virtual en la tercera semana de junio de 2015 para discutir el método
de determinacion de Cadmio, Arsénico y Mercurio, con sus limites maximos de
aceptacion redactado por Uruguay.

8. Los miembros del CTT Drogas Vegetales establecen la metodologia de trabajo
para el intercambio de documentos en la carpeta virtual establecida en la
reunion presencial de setiembre de 2014, por lo cual se comprometen a
compartir, aquellos documentos y monografias a trabajar en las reuniones
virtuales.

9. FECHA DE PROXIMA REUNION

1. Primera reunién virtual en la primera semana de junio de 2015 para discutir
los métodos de ensayos microbioldgicos redactados por Argentina y Métodos
Generales: Densidad relativa, indice de refraccion e indice de acidez, redactado
Argentina.

2. Reuniodn virtual en la tercera semana de junio de 2015 para discutir el método de
determinacion de Cadmio, Arsénico y Mercurio, con sus limites maximos de
aceptacion redactado por Uruguay.

10. AGENDA DE PROXIMA REUNION

Discusién sobre la armonizacién de métodos generales y monografias pendientes.

Por la Delegacion de Argentina Por la Delegacion de Brasil

Por la Delegacién de Uruguay Por la Delegaciéon de Venezuela

Por la Delegacion de Paraguay




