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Farmacopea Argentina

Es el "Codex Medicamenarius Argentino” o Codigo Oficial en donde se recopilan las monografias de los
principios activos aprobados por la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) con sus respectivas normas

y especificaciones técnicas.

¢QUE ES UNA FARMACOPEA?

a Farmacopea es un libro oficial donde se
L publican y describen los tipos de drogas y

medicamentos necesarios o utiles para el
ejercicio de la medicina y la farmacia, especifi-
cando lo concerniente al origen, preparacion,
identificacion, pureza, valoracion y demas con-
diciones que aseguran la uniformidad y calidad
de las propiedades de los mismos.

OBIETIVOS

Como el medicamento se ha convertido
en un producto de la industria farmacéutica,
las Farmacopeas devienen en verdaderos
codigos de normas de calidad indispensables
para normalizar el mercado farmacéutico y
establecer condiciones de calidad para que
puedan distribuirse legalmente en el merca-
do, al resguardo de la Salud Publica.

Por esta razon, es de uso obligatorio para
todas las farmacias, droguerias, empresas
elaboradoras e importadoras y estableci-
mientos comercializadores y/o distribuidores
de drogas y medicamentos, como también de
productos médicos que por sus caracteristi-
cas deban responder a especificaciones de la
Farmacopea Argentina.

En este sentido, resulta importante destacar
que, desde la creacion de la ANMAT y, de acuer-
do al modelo fiscalizador de gestion adoptado,
se impone un creciente énfasis en el cumpli-
miento de las Buenas Practicas de Fabricacion y
Control, exigiéndose la paulatina adecuacion a
las normas establecidas al respecto por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
punto de partida fundamental para resguardar la
calidad farmacéutica de los medicamentos.

LA FARMACOPEA ARGENTINA:
SU HISTORIA

En 1822, el Gobernador Martin
Rodriquez y su Ministro de Gobierno
Bernardino Rivadavia establecen por decreto
la reglamentacion de la "Medicina, Farmacia
y Anexos", que en su articulo 28, Titulo III,
denominado "De la Farmacia y profesiones
de ella" menciona que "el profesor que se
halle en el caso de hacer uso de una féormula
que no explique la Farmacopea Espaiola de
la TV edicion, debera expresar el modo de
preparar el medicamento en la propia receta
que lo ordena y sin este requisito no sera
despachada por boticario alguno".

La Asociacion Farmacéutica Bonaerense
(creada en 1856, origen de la actual
Academia Nacional de Farmacia vy
Bioquimica), trabaja afanosamente para con-
seguir una Farmacopea Nacional, proponien-
do a las autoridades dos sucesivos proyectos,
el de Miguel Puiggari en 1881 y el de
Estanislao Zubieta publicado en 1890 con el
nombre Formulario Oficial y Magistral o
Farmacopea Argentina. Aunque no se oficia-
lizaron, aceleran la decision de preparar una
Farmacopea Nacional.

Finalmente en 1893, la Ira edicion de la
Farmacopea Nacional, "Codex Medicamen-
tarius de la Republica Argentina" es aproba-
da por Ley 3.041, sancion que le da fuerza
obligatoria en todo el territorio. La misma se
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termina de imprimir y entra en vigencia 5
afios después, el 27 de noviembre de 1898.

En 1.905 se establece la revision quinque-
nal de la Farmacopea mediante la Ley
Nacional 4.687, art. 8°, sobre el ejercicio de
la Farmacia y su Reglamentacion, debido a la
necesidad de mantenerla actualizada por la
paulatina incorporacion de novedades farma-
cologicas, revision y actualizacion de las
monografias alli incluidas a la luz de los nue-
vos métodos y tecnologias disponibles en el
control de calidad de drogas y medicamentos.

La revision de la primera Farmacopea
Nacional fue propuesta por el entonces
Presidente del Departamento Nacional de
Higiene, Dr. Carlos C. Malbran, quien sugirid
al Gobierno el nombramiento de la Comision
que podia encargarse de dicho trabajo.

Las posteriores ediciones que reemplaza-
ron sucesivamente a la 1ra, son: 2da edicion:
Ley 10.983, 30 de septiembre de 1919 (edi-
tada en 1921) / 3ra edicion: Ley 12.729, 29
de septiembre de 1941 (editada en 1943) / 4ta
edicion: Decreto 4944, 12 de diciembre de
1955 (editada en 1956) / Sta edicion: Ley
16.969, 4 de octubre de 1966 / 6ta edicion:
Ley 21.885, 6 de octubre de 1978.

EI122 de julio de 1996, el Ministro de Salud
de la Nacion mediante la Resolucion N° 297, le
encomend6 a la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) la integracion y reactiva-
cion del funcionamiento de la Comision
Permanente de la Farmacopea Argentina, la
que tendria su sede en dicho organismo.

La Comision estuvo integrada por el Dr.
Pablo Bazerque, Presidente; Dr. Carlos
Chiale, Director Ejecutivo; Dr. Horacio
Pappa, Secretario Ejecutivo y los vocales,
Dra. Maria Teresa Pizzorno; Dra. Maria
Martinez Bertorello; Dr. Andrés Stoppani,
Dr. Ramon Torres, Dr. Modesto Rubio.

Luego de varios aflos de trabajo, la desta-
cada Comision es disuelta y se designa una
Comision transitoria cuyo periodo de trabajo
es muy breve.

En el afio 2002, bajo la gestion del Dr.

Ginés Gonzalez Garcia como Ministro de
Salud de la Nacion, y con el Dr. Manuel
Limeres como Interventor de la ANMAT se
logra reactivar el proyecto. En este sentido, a
través de la Disposicion 1535/02 se reestruc-
tura y se reorganiza su integracion y funcio-
namiento designdndose los nuevos y actuales
miembros de la Comision Permanente de la
Farmacopea Argentina, realizadora del pri-
mer volumen de la Séptima Edicion.

FARMACOPEA ARGENTINA: SU
ESTRUCTURA ORGANIZATIVA.
Comisiéon Permanente.
Subcomisiones Técnicas. Comité
Consultor Externo.

La estructura organizativa actual de la
Farmacopea Argentina esta establecida en la
Disposicion 1535/02 y su modificatoria
Disposicion 1892/02. La misma estd com-
puesta por una Comision Permanente,19
Subcomisiones Técnicas y un Comité que
funcionard como Consultor Externo. La
mencionada Disposicion en su articulo 1°
integra la citada Comision Permanente, todos
ellos con caracter "ad honorem", establecien-
do ademas que los Vocales deberan ser pro-
fesionales de reconocida capacidad y expe-
riencia técnico-cientifica. Ver Figura N° 1.

En la misma Disposicion fueron designa-
dos los miembros que la componen, siendo
sus nombres y funciones los que se describen
a continuacion: Dr. Manuel Limeres,
Presidente; Dr. Carlos Chiale, Director
Ejecutivo; Dra. Karina Manco, Secretaria
Técnica, Dra. Hela Beltramini, Coordinadora
Técnica y los vocales Dr. Pablo Bazerque,
Dr. Arnaldo Bandoni, Dra. Maria Tereza
Pizzorno, Dra. Maria Guillermina Volonté,
Dr. Teodoro S. Kaufman, Dr. Mario A.
Copello, Dr. Rubén Manzo, Dr. Eloy
Mandrile, Dr. Modesto Rubio, Dr. Edgardo
Poskus, Dr. Sem M. Albonico, Dr. Juan M.
Dellacha, Dr. Norberto A. Terragno.

Los miembros de la Comision Permanente
de la Farmacopea Argentina seran designados

por un periodo de cinco (5) afios, pudiéndose
renovar o confirmar sus integrantes por un
nuevo periodo. Las designaciones se haran
por periodos completos, pero por renuncia o
muerte de uno de sus miembros antes del ven-
cimiento del periodo correspondiente, se
designara un nuevo miembro por el tiempo
que faltare para completar éste.

El Presidente de la Comision Permanente
de la Farmacopea Argentina podra conformar
con caracter ad honérem un Comité Consultor
Externo, que estara integrado por representan-
tes de instituciones educacionales, profesiona-
les, industriales y cientificas cuya participa-
cion se considere relevante por su trayectoria
cientifico-técnica en las tematicas relaciona-
das con la farmacopea. Las instituciones con-
vocadas deberan designar su representante

Las atribuciones principales de la
Comision Permanente de la Farmacopea
Argentina son:

a) Redactar y someter a la autorizacion de
esta Intervencion su propio Reglamento
Interno, debiendo determinar la periodicidad
y el quérum necesario para sesionar y el régi-
men de mayoria para aprobar sus dictamenes.

b) Efectuar, teniendo en cuenta el dicta-
men de las respectivas subcomisiones, la
propuesta del contenido técnico de la
Farmacopea y de las publicaciones autoriza-
das que de ella dependan.

SUBCOMISIONES TECNICAS

De acuerdo a lo establecido por la
Disposicion AN.M.A.T. N° 1535/02 la
Comision Permanente de la Farmacopea
Argentina propuso al Sr. Interventor de la
Institucion la formacién de Subcomisiones
de la Farmacopea Argentina, sus integrantes
y respectivos Coordinadores, definir el
numero de dichas Subcomisiones y las areas
de competencia de cada una de ellas. De esta
manera, segun la Disposicion N° 5580/02,
quedan conformadas diecinueve Subcomi-
siones Técnicas, siendo las mismas:

-Aguas y Soluciones Parenterales

-Bioequivalencia y Disolucion

-Biotecnologia

-Colorantes, Excipientes y Aditivos

-Controles Toxicoldgicos

-Ensayos Farmacotécnicos y envases

-Estabilidad

-Farmacia Oficinal

-Gases Medicinales

-Materiales de Uso Quirargico vy
Dispositivos

-Medicamentos Fitoterapicos

-Microbiologia

-Farmacia Hospitalaria

-Productos y Métodos Bioldgicos, y
Anélisis Estadisticos

.Area de Sangre y Hemoderivados
.Area de Sueros y Vacunas

-Quimico Analitica de Medicamentos 1

-Quimico Analitica de Medicamentos 2

-Quimico Analitica de Medicamentos 3

-Quimico Analitica de Medicamentos 4

-Radiofarmacos

Se establece ademas, por la Disposicion
mencionada anteriormente, el funcionamiento
y objetivos de todos los cargos y sus designa-
ciones como responsabilidades de cada area.



