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Los proveedores de materiales

Aliados fundamentales en la construccion
de la calidad de los medicamentos

7/

MBA Claudia Inés Corado Cuevas,

Quimica farmacéutica,

Diplomada en QA/GMP,

Master en Direccién comercial y marketing,
Méster en Comercio internacional

medio para transmitir la informacién requerida por las nor-
mas de etiquetado. Todo lo anterior enfocado a la necesi-
dad farmacoldgica de uso del producto, que es el objetivo
primordial de un medicamento.

HC
/

> Materiales calificados: desde el activo mas sensible e im-
portante, pasando por los excipientes y envases que tienen
un papel importantisimo en la calidad , seguridad y eficacia,
hasta materiales usados para la limpieza, mantenimiento y
construcciéon de los sistemas criticos en la fabricacién, al-
macenamiento y distribucién de los productos.

> Instalaciones disefiadas, construidas y utilizadas de acuer-

do con normas de Buenas Practicas de Manufactura, de Se-

}) Construyendo la calidad guridad Industrial y de Protecciéon Ambiental: local e inter-

nacionalmente cada vez mas se aplican regulaciones de alta

exigencia en estos aspectos, en un marco de homologacion
en funcién del comercio internacional.

l concepto actual de calidad de un medicamento va mas
alla de la suma de una serie de atributos verificables a través
de pruebas analiticas y de controles establecidos durante los
procesos. Hoy en dia lo unimos a conceptos como seguridad > Equipo construido, dimensionado, calificado y operado de
y eficacia, indispensables para lograr el objetivo para el cual acuerdo con las necesidades del proceso y del producto:
ha sido disefiado y formulado un producto farmacéutico. la complejidad de las operaciones de fabricacién, los avan-
ces tecnoldgicos y las mejoras en las caracteristicas de los
materiales, requieren equipos en los cuales la intervencion
humana es cada vez menor en funcién de reducir la conta-
minacion cruzada, los errores involuntarios y lo que permite
procesos mas eficientes y seguros.

La fabricacién de un medicamento de calidad esta cimentada
en varios pilares, todos de igual importancia:

> Desarrollo y formulacién robusta: basada en el conoci-
miento profundo de los activos y los excipientes en cuanto
a sus caracterfsticas fisicoquimicas, organolépticas, farma-
cocinéticas y farmacotécnicas, asi como el conocimiento
de las propiedades de los materiales de envase por su im-
portancia en la interaccién con el producto, su funcién de
barrera al ambiente y como facilitador de la dosificacion; la
caracterizacion del material de empaque que servira para
contener el producto, transportarlo y almacenarlo; y como

> Procesos uniformes, consistentes y controlables: la estan-
darizacion de las operaciones, la definicién de los puntos
criticos de control, la identificacion de mejoras posibles y la
validacion de los procesos, se enfocan a lograr que los pro-
ductos lote a lote cumplan con las caracteristicas de diseno
que fueron respaldadas con estudios de estabilidad.

& (Feiot'e ﬁ___' Sexta edicion - Marzo 2011



> Sistema de calidad firme: la trazabilidad, verificacion y do-
cumentacion que respalde todas las operaciones, los medios
de control en forma continua, las auditorias, los métodos
validados, los equipos calificados, el personal responsable
de la construccion de la calidad a cada paso, el compromi-
so de toda la empresa incluyendo la parte administrativa,
financiera, comercial y la alta direccién, enfocados hacia el
producto y el cliente.

> Equipo humano calificado, capacitado, eficiente, ético y
comprometido con la calidad y el servicio: todas las per-
sonas aportan en el cumplimiento del objetivo comin que
es el producto vy el cliente, el acceso a la informacién vy al
conocimiento ya no tiene limites, por lo que deben aprove-
charse las herramientas actuales para la capacitacién y la
identificacién de las personas con cada area de responsabi-
lidad, enfocadas claramente en un marco ético en funcion
de la salud y vida del consumidor final de nuestros produc-
tos.

La parte complementaria viene dada por el compromiso con
la calidad durante las fases de transporte, distribucién y al-
macenamiento de los productos en la cadena de comercia-
lizacion, o en la adecuada gestion en instituciones de salud,
sin olvidar el papel preponderante que tiene una adecuada
prescripcion y un estricto cumplimiento del plan de adminis-
tracion por parte del consumidor.

M) Eleccion de los materiales

Tradicionalmente el enfoque de “materiales calificados” se
centraba en los que integran parte de la férmula de un pro-
ducto, sin embargo la visién actual es mas amplia. Debemos
considerar caracterizar claramente todos los materiales que
directa o indirectamente tengan incidencia en la calidad, se-
guridad y eficacia de los medicamentos.

Esto hace que nuestro esfuerzo sea mayor, ya que se requie-
re un conocimiento detallado del producto, del proceso, del
equipo, de las instalaciones, de los sistemas criticos, de las
operaciones complementarias, de las actividades de control,
de las operaciones de almacenamiento, transporte y distribu-
cién, del mercado que cubrira el producto, de las actividades
de dispensacion al usuario final, del ambiente, etc. Pero igual-
mente es obligatorio conocer las normativas aplicables tanto
en el pais de fabricacién del producto, como en los paises en
los que se distribuird o se efectuardn operaciones intermedias.

PROYECTOS ELECTRICOS Y CONTROL
INDUSTRIAL DE CENTROAMERICA, S.A.

PRY
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Es por eso que se considera el trabajo en industria farmacéu-
tica como uno de los mas estratégicos y que requiere mayor
profesionalizacién, actualizacién, compromiso, ética y lide-
razgo.

Por ejemplo, es necesario calificar al proveedor de servicios
de control de plagas ya que un mal control o el uso de sus-
tancias nocivas y contaminantes puede tener incidencia en la
calidad del producto farmacéutico.

De igual manera, es vital caracterizar y evaluar los materia-
les a utilizar en la construccién de las instalaciones de fa-
bricacién, ya que deben asegurarnos el poder cumplir con
los requerimientos establecidos por las Buenas Practicas de
Manufactura Vigentes -cGMP-.

También es necesario caracterizar y evaluar los materiales uti-
lizados como insumos de limpieza y sanitizacién de las areas
de trabajo; las piezas utilizadas en los equipos, especialmente
si tienen contacto con el producto; las partes de los equi-
pos de los sistemas criticos que inciden en las operaciones
directas de fabricacién, como los filtros del sistema de aire,
los gases industriales, las membranas de los sistemas de trata-
miento de agua, los reactivos utilizados en la parte analitica,
las piezas del instrumental analitico, los equipos utilizados
para medicién y control, las tarimas de almacenamiento y
transporte, etcétera.

Como el panorama es tan amplio y complejo, nuestro criterio
de decision desde el punto de vista técnico para determinar el
orden prioritario de lo que necesita caracterizarse y evaluarse,
debe ser simple y objetivo por lo que conviene guiarnos por
las preguntas:

1. ;Tiene incidencia directa en la calidad, seguridad
y eficacia del producto?

2. sPermite el cumplimiento de las BPM?
3. sSe logra la seguridad indistrial?

4. ;Respetamos el medio ambiente?

Pero debe haber un equilibrio con la parte gerencial, y en-
tonces necesitamos asegurarnos que el proceso de calificar,
validar, caracterizar y evaluar un material, un sistema, un
proceso, un producto o un proveedor, sea viable, rentable y
oportuno.

Esto es importantisimo ya que, al final, el producto tiene un
costo que incluird el desembolso realizado por la empresa en
todas las actividades anteriores, en el uso de los insumos y
en la mano de obra necesaria para poder dictaminar simple-
mente si el material “cumple o no cumple”. Ese costo es la
base para calcular, luego de sumar otros aspectos, el precio de
venta del producto, lo que lIégicamente tiene un impacto en la
accesibilidad y la competitividad.

M) El papel de los proveedores

Actualmente, los proveedores deben ser nuestros aliados es-
tratégicos para lograr el objetivo de producir y comercializar
medicamentos de calidad, seguros y eficaces. Debemos tra-
bajar como equipo de acuerdo al ambito de responsabilidad
y gestion de cada parte:

> Los proveedores son los expertos en la bdsqueda, identifica-
cién y comunicacién con los fabricantes de los materiales,
asi como los facilitadores en la gestion logistica.

> Los laboratorios fabricantes son los expertos en los procesos
y operaciones de transformacién de los materiales, y po-
driamos decir que son los usuarios. En muchos casos ellos
mismos haran la evaluacién y dictaminaran sobre la calidad
y adecuabilidad de los materiales.

> Si el laboratorio fabricante no cuenta con una unidad de
control lo suficientemente especializada, debe apoyarse en
laboratorios de referencia que evalien y dictaminen sobre
la calidad de los materiales.

Lo fundamental sera la claridad y objetividad en el papel de
cada parte, basadas en excelente comunicacién, confianza y
respeto a la especialidad y experticia de cada quien. Es in-
dispensable el contar con la informacién y documentacién
clara y completa para la toma de decisiones, es por eso que
quien requiere un material debe tener el perfil claro de lo que
necesita, quien lo provee debe facilitar la hoja técnica, las
caracteristicas y condiciones de lo que ofrece, y quien analiza
debe tener las especificaciones y métodos adecuados para lo
que evaluard y dictaminara. Es decir, deben hablar el mismo
idioma y actuar en forma alineada con el objetivo final.

En un mundo globalizado como el actual, debemos pensar
que los cambios son més rapidos, pero también el acceso a la
informacién es inmediata, las son en gran medida virtuales y
electrénicas. El marco referencial antiguo de los proveedores
de materiales ha cambiado drasticamente, y debe utilizarse en
beneficio del consumidor final.

Sexta edicion - Marzo 2011



M) Etica, competencia y lealtad

Si bien es cierto desde el punto de vista gerencial es indispen-
sable la bisqueda de mayores ventajas competitivas con base
en costos, la ética en el mundo farmacéutico debe permitir
que predomine el criterio de inversién en calidad y compe-
tencia leal, tomando en cuenta las caracteristicas del medica-
mento como producto de comercializacién: no es de consu-
mo, es de necesidad y debe influir positivamente en la salud y
la vida del cliente final.

Nuestros servicios: Il
|

} Instalacion de tuberia Sanitaria para paso de Agua
y producto.

Titaniun, Acero Inoxidable y Hierro Fundido.
} Servicio de Torno.
} Servicio de Endoscopia Industrial.
} Pasivacién de equipos.
} Servicio post-venta, validacion y documentacién

11 Avenida 35-16 Zona 3

)} Modificacion de maquinaria para uso farmacéutico.
)} Aplicaciones de Soldadura de Aluminio Magnesiun,

(502) 2471-5997 / 2440-8052

Deben quedar atréds las viejas practicas empiricas de ajustar
férmulas durante los procesos debido al uso de diversidad
de materiales no caracterizados y calificados, a métodos no
estandarizados, a personal no capacitado, a la ausencia de
controles y en general a la improvisacién; los cuales se han
dado en un afan de bajar costos, por costumbre o por desco-
nocimiento; asi también debemos comprender lo critico que
es un envase compatible para la estabilidad y su funcién de
proteccion del producto.

La calificacion de los materiales necesita ser tan exhaustiva
que incluya la factibilidad en cuanto a férmula, la factibilidad
en cuanto a procesos y equipos, la factibilidad de evaluacion
de calidad, la factibilidad de operaciones logisticas, y la fac-
tibilidad econémica. Esto implica que, al momento de darle
la categoria de material calificado, la inversién de recursos ha
sido muy grande, por lo que el costo de un cambio de mate-
rial es elevado vy significa también un costo de oportunidad.

También deben dejar los proveedores los sistemas de cambio
constante de fabricante —fuente- y el ofrecer solo con base
en precio, sin asegurar la continuidad de las caracteristicas
técnicas calificadas originalmente. Los requerimientos de do-
cumentacion de respaldo para las materias primas y material
de envase son ahora obligatorios en la mayoria de regiones
del mundo, por lo que ya no tiene que ser considerado como
un requerimiento extraordinario por parte del laboratorio fa-
bricante ni una novedad para el proveedor y limitante para la
gestion comercial.

inds.sacramento@hotmail.com



Es preciso definir, con claridad, quién es la empresa fabrican-
te de la materia prima, su sitio de fabricacion, las autoriza-
ciones con que cuenta por autoridades reguladoras locales,
su capacidad de produccion, su respaldo de calidad, entre
otras cosas. También hay que conocer quiénes son los in-
termediarios y su funcién, por ejemplo si hay operaciones
de fraccionamiento en lugares diferentes al de fabricacion,
cudles son los centros logisticos de distribucion y los medios
de transporte utilizados, quiénes son los representantes co-
merciales a nivel regional o mundial (brokers) y si cuentan
con la representacién formal y técnica o solo se dedican a
comprar de ocasion, quiénes son los representantes locales y
sus ejecutivos de ventas los cuales serdn normalmente nues-
tros interlocutores.

Un sector tan regulado como el farmacéutico, no podia dejar
de lado el marco normativo necesario para homologar los re-
quisitos a cumplir por parte de los fabricantes, proveedores y
comercializadores de materiales utilizados como materia pri-
ma, asi como se ha regulado la parte referente a la fabricacion,
analisis, almacenamiento y distribucion de medicamentos.

Con algunas diferencias en el alcance, ejecucién y obligatorie-
dad, podemos encontrar ya suficientes textos elaborados tanto
por autoridades especificas como por organismos internacio-
nales que sirven de guia o son de observancia obligatoria. En-
tre los documentos referenciales tenemos:

> RTCA sobre Buenas Practicas de Manufactura para laborato-
rios de fabricacién de medicamentos, documentos en revi-
sion. COMIECO

» Good Manufacturing Practices Guidance for API’s, FDA

10
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> Good Manufacturing Practices Guidance for Active Pharma-
ceutical Ingredients, ICH Q7, ICH Q7A

> Good Manufacturing Practices for Active Pharmaceutical In-
gredients as Starting Materials, EMA

> Active Pharmaceutical Ingredients, MHRA, Great Britain

» Good Manufacturing Practices for Active Pharmaceutical In-
gredients, Technical Reports, OMS

> Good Manufacturing Practices for Pharmaceuticals, Techni-
cal Reports, OMS

Es indispensable también conocer la parte regulatoria en ma-
teria comercial internacional y logistica, por lo que se reco-
mienda la lectura de los INCOTERMS vigentes y los requisitos
de seguridad en el transporte de mercancias.

Sexta edicion - Marzo 2011
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de origen natural

Acelites en stock
Aguacate (aceite puro)
Ajenjo (aceite esencial)

Almendra amarga (aceite esencial)
- Extractos de plantas medicinales: secos y liquidos Almendra dulce

(grado farmacéutico y cosmético)

- Plantas medicinales enteras y en polvo

- Elaboracion de tinturas para formulas
fitoterapéuticas

- Asesoria en formulacion y desarrollo de producto
nuevo natural

- Mantenemos stock de capsulas de gelatina rigida
vacia, en varios colores y tamanos

Jojoba

Linaza

Menta piperita (aceite esencial)
Nuez moscada (aceite esencial)
Perejil

Romero (aceite esencial)

Rosa mosqueta

Tomillo (aceite blanco)

Anis estrellado (aceite esencial)
Bergamota (aceite esencial)
Cilantro (aceite esencial)
Citronela (aceite esencial)
Clavo (aceite esencial)
Eucalipto (aceite esencial)
Eucaliptol
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: 39 Av. Norte y Calle Los Pinos #36A, Urbanizacion Universitaria Norte 13 Calle 1-65 zona 2 interior finca El Zapote

: San Salvador, El Salvador * PBX: (503) 2235-4125 Guatemala, Guatemala * PBX: (502) 2380-4444 :
ventas@quinfica.com ¢ www.quinfica.com




Jatropha curcas

Mas que una fuente de biodiesel

») Introduccion

Jatropha curcas (pinén en Guatemala), es un arbusto que pue-
de alcanzar entre 2 y 5 metros de altura, crece relativamente
rapido (segln el clima, entre tres y seis afos) y vive mas de 30
afios, puede alcanzar, en condiciones favorables, una altura
de hasta 8 y 10 metros.

En Centroamérica, se le conoce cominmente como coquillo
en Costa Rica, El Salvador y Panama; coquito, en Costa Rica;
cotoncillo, en Honduras; pifidn en El Salvador, Guatemala,
Honduras y Nicaragua; pinén de tempate en El Salvador; y
tempate, en El Salvador y Guatemala.

Cada planta es capaz de producir unos 500 kg de aceite, una
vez que han transcurrido entre cuatro y cinco afios desde su
plantacién. El que se utiliza, entre otros, como combustible
(biodiesel).

La céascara de su fruto y sus semillas son las principales pro-
ductoras de aceite, muy rica en acidos palmitico y estedrico
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Dr. Oscar M. Cébar

Departamento de Quimica organica

Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, USAC
oscarcobar@usac.edu.gt

(saturados) y oleico, linoléico, linolénico y palmitoléico (insa-
turados), que constituyen aproximadamente el 80% de todo
el aceite de la planta.

Su aceite se ha utilizado en motores, en Africa durante la se-
gunda guerra mundial, ya que se quema de forma limpia, por
lo que también ha sido empleado para iluminacion de calles
en las afueras de Rio de Janeiro, ya que las semillas secas
cubiertas de aceite de palma, se usan como antorchas que se
mantienen encendidas incluso con fuerte viento.

También se usa para preparar barnices después de ser quema-
do con 6xidos de hierro o como un excelente sustituto para
aceites industriales y como jabdn casero.

La medicina popular tradicional nos indica que contiene
toxinas venenosas, lo cual hace que no se pueda consu-
mir y produzca irritaciones en la piel.

Ademads, su uso como varbasco para pescar y para el
control de plagas, ha dado buenos resultados.

En Gabon, las semillas molidas y mezcladas con aceite de
palma se utilizan para matar ratas y es altamente toxico para
los humanos.

Las semillas se exportaban de Cabo Verde a Portugal para usar
el aceite como purgante, aunque en la actualidad ya no se
utiliza, por ser un método muy drastico.

La ingestion de 2-3 semillas actia como un purgante fuerte
y se dice que la ingestién de 4-5 semillas puede causar la
muerte.

El sabor es como el del mani'y por ello se ha de cuidar que los
nifios no lo consuman, pues en muchas ocasiones ha tenido
resultados fatales.

El aceite de la semilla atn se usa ampliamente para enferme-
dades de la piel y aliviar dolores como los causados por el
reumatismo.

El latex tiene propiedades antibidticas contra algunas bacte-
rias, ademas de efectos coagulantes y se aplica directamente
en heridas y cortes como antiséptico y para sarpullidos, que-
maduras e infecciones de la piel.
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Dosificadores orales

Diversos preparados de la planta, incluyendo las semillas, hojas
y corteza, frescas o en decoccidn, se usan en medicina tradicio-
nal y como medicamentos veterinarios; por sus efectos diuréti-
cos para edemas, estrefiimiento, fiebres y dolores reumaticos.

La pasta que resulta de “prensar” la semilla, si se destoxifica,
puede usarse sin problema para alimentar ganado vacuno,
cerdos y aves, pues contiene altos niveles de proteina (55-
58%).

Sin destoxificar puede utilizarse como abono organico, pues
tiene un alto contenido en nitrégeno (3-4 %), similar al del
estiércol de gallina.

Las ramas y hojas tiernas se usan también como abono verde
para arboles de coco (Cocos nucifera).

El tamizaje fitoquimico basico de la planta nos indica que el
jugo de la hoja tifie de color rojo y negro indeleble algunas
clases de telas, por lo que también es dtil en la industria textil.

La corteza tiene un 37% de taninos del que se produce un co-
lorante azul oscuro, y el latex de sus ramas un 10% de tanino
que también puede utilizarse como tinta.

La onza fluida de tintura, de Jatropha curcas, tiene en el mer-
cado un costo aproximado de USD 10.35 y se utiliza para
aliviar el dolor reumatico.

Ropa descartable

Copitas dosificadoras

») Estudios en Guatemala

En nuestro pais, debido al creciente interés por las propieda-
des de su aceite como combustible, se han realizado algunos
estudios sobre esta planta, destacandose el proyecto de in-
vestigacién “Caracterizacién molecular de las variedades de
Jatropha curcas L. Guatemala con fines de mejoramiento”,
financiado por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
de Guatemala, en 2005, en su linea de financiamiento AGRO-
CYTy la publicacién en la revista Fitoterapia del articulo “Cli-
nical Trial of Jatropha curcas Sap in the Treatment of Common
Warts” en 1997.

En el primero, se compara la diversidad genética de material
colectado en diversas regiones del pais con material proce-
dente de otras partes del mundo, concluyéndose que en Gua-
temala existe amplia diversidad genética de la planta, tanto
a nivel morfolégico como molecular, aportando informacién
importante para su cultivo y explotacion en el pais; y el se-
gundo, demuestra clinicamente que su aceite puede utilizarse
para eliminar verrugas de una forma similar a como lo hace el
nitrégeno liquido.

M Potencial farmacolégico

Diversos estudios han determinado que diversas partes de la
planta poseen metabolitos secundarios con importante poten-
cial farmacolégico.
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El extracto de acetato de etilo de sus hojas es rico en protei-
nas y contiene un complejo de 5-hidroxi-pirrolidin-2-ona con
uracilo (figura 1), sin que se le haya reportado alguna activi-

dad bioldgica.
OH

Figura 1. Complejo de 5-hidroxi-pirrolidin-2-ona con uracilo.

Los ésteres de forbol como 12-deoxi-16-hidroxi-forbol (figu-
ra 2) y otros seis compuestos similares, son la causa de la
toxicidad del aceite de sus semillas, el que posee una fuerte
actividad como promotor de tumores.

Figura 2. Estructura del 12-deoxi-16-hidroxi-forbol y uno de sus ésteres.

Del latex de sus ramas se aislé un octapéptido de estructura
novedosa denominado curcaciclina A, que posee actividad
inhibitoria contra la proliferacion de células humanas T.

Otros péptidos ciclicos similares se han aislado del latex y
poseen propiedades antifiingicas como curaciclina B y jatro-
phidina I (figura 3).

Figura 3. Estructura de curaciclina B y jatrophidina .

Pohlianina A posee adicionalmente propiedades antimaldri-

cas (figura 4). OH
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Figura 4. Estructura de pohlianina A.
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Diversos diterpenos de la clase dafnane y latridiane han sido
aislados de las fracciones no polares de la raiz de la planta, y
muestran diversa actividad biolégica.

Destacan los recientemente reportados jatrophalactama vy spi-
rocurcasona (figura 5).

El primero, posee un esqueleto nuevo con un sistema trici-
clico 5/13/3, sin reportarse actividad biolégica y el segundo,
también posee un novel esqueleto carbonado denominado
spirorhamnofolano. Junto con este Gltimo se aislaron dos di-
terpenos nuevos y once ya conocidos.

Figura 5. Estructura de jatrophalactama y spirocurcasona.

Varios de ellos muestran potente actividad contra la linea ce-
[ular de linfoma de ratén L5178Y, esto los convierte en poten-
ciales medicamentos anticancer.

Jatrophasina A (figura 6), aislado de las semillas de especime-
nes del sureste de China, muestra potente actividad antioxi-
dante, 25 mg/mL como “inactivador” de radicales libres.

OH
_OH

OCH,

HO
OH
Figura 6. Estructura de jatrophasina A.

Estudios recientes han demostrado que sus extractos, princi-
palmente de su corteza, poseen actividad anti-microbiana y
anti-bacteriana importante.

El extracto etandlico de especimenes nigerianos presenté una
concentracion inhibitoria minima -MIC— entre 0.5 y 6.25 mg/
mL, mientras que el extracto metanélico una MIC entre 0.5 y
10 mg/mL.

La concentracién bactericida minima -MBC- de ambos ex-
tractos oscil6 entre 2.0 y 12.50 mg/mL para el extracto etand-
licoy 2.0 a 20 mg/mL para el metandlico.

La actividad antifingica mostré resultados similares a la acti-
vidad antibacteriana.

Los mismos especimenes, en su tamizaje fitoquimico, indica-
ron la presencia de saponinas, esteroides, taninos, glicésidos,
alcaloides y flavonoides en dichos extractos.

Adicionalmente, la propiedad de los extractos crudos de la
corteza de la planta para inhibir el crecimiento de bacterias y
hongos es una indicacién de su amplio espectro como poten-
cial anti-microbiano, que puede ser empleado en el manejo
de algunas infecciones microbianas.
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Mantenimiento preventivo y correctivo

Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.42:07 en industria farmacéutica

N

| mantenimiento que se programa vy se

[leva a cabo en la industria farmacéutica es

un apoyo para la mejora continua, produce un

bien real, que puede resumirse en: capacidad de

producir con calidad, seguridad y rentabilidad. Una buena or-

ganizacioén de mantenimiento que aplica el sistema preventivo

cataloga la causa de algunas fallas tipicas, y llega a conocer los
puntos débiles de instalaciones y maquinas.

En el pasado, el mantenimiento fue "un problema" que surgié
al querer producir continuamente, fue visto como un mal ne-
cesario, una funcién subordinada a la produccién cuya finali-
dad era reparar desperfectos en forma rapida y barata. A finales
del siglo XVIIl y comienzo del siglo XIX, durante la revolucién
industrial, con las primeras maquinas se iniciaron los trabajos
de reparacion. El inicio de los conceptos de competitividad de
costos, planted en las grandes empresas las primeras preocu-
paciones hacia las fallas o paros que se producian en la pro-
duccién. Hacia el siglo XX, aparecen las primeras estadisticas
sobre tasas de falla en motores y equipos de aviacién. Durante
la segunda guerra mundial, el mantenimiento tuvo un desa-
rrollo importante debido a las aplicaciones militares. En ese
periodo el mantenimiento preventivo consistia en la inspeccién
de los aviones antes de cada vuelo y en el cambio de algunos
componentes en funcién del ndmero de horas de funciona-
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Licda. Esmeralda Villagran
Quimica farmacéutica

miento. Asi contintia dispersandose este concepto hasta llegar
a todas las industrias, tomando como objetivos la optimizacién
de la disponibilidad del equipo productivo, la disminucién de
los costos de mantenimiento, la optimizacién de los recursos
humanos, la maximizacién de la vida de la maquina, asi como
la prevencion de accidentes y lesiones en el trabajador, quien
tiene la responsabilidad de mantener en buenas condiciones la
maquinaria, herramienta y equipo de trabajo, lo cual permite
un mejor desenvolvimiento y seguridad. Esto minimiza riesgos
en el drea de trabajo, reduce y repara las fallas sobre los bienes,
evita el paro de maquinas, asi como disminuye la gravedad de
las eventuales fallas, se obtiene un balance entre el costo de
mantenimiento y el correspondiente al lucro cesante, y prolon-
ga la vida dtil de los bienes.

Segun el programa de mantenimiento en la empresa podemos
notar el éxito o fracaso de la misma. Mediante estudios se ha
comprobado que incide en los costos de produccioén, la cali-
dad del producto servicio, la capacidad operacional (ejemplo:
el cumplimiento en los plazos de entrega), capacidad de res-
puesta de la empresa como un ente organizado e integrado:
ejemplo, al generar e implantar soluciones innovadoras y ma-
nejar oportuna y eficazmente situaciones de cambio, seguri-
dad e higiene industrial, calidad de vida de los colaboradores
de la empresa, imagen y seguridad ambiental de la compafiia.

) )]

Se entiende como falla a la aparicion de efectos indeseables o
la ausencia de un servicio esperado. Las fallas de estos bienes
se clasifican asi:

Tempranas: son las que ocurren al principio de la vida atil y
constituyen un porcentaje pequefio del total de fallas, pue-
den ser causadas por problemas de materiales, de disefio o
de montaje.

Adultas: son las que presentan mayor frecuencia durante la
vida dtil. Se derivan de las condiciones de operacién y se
presentan mas lentamente que las anteriores (suciedad en
un filtro de aire, cambios de rodamientos de una maquina,
etc.).
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Tardias: representan una pequefia fraccién de las fallas to-
tales. Aparecen en forma lenta y ocurren en la etapa final
de la vida del bien (envejecimiento de un pequefio motor
eléctrico, pérdida de flujo luminoso de una lampara, etc).

»

Los clasificamos de la siguiente manera:

Mantenimiento para usuario: se responsabiliza del primer
nivel de mantenimiento a los operarios de maquinas.

Mantenimiento correctivo: se ocupa de la reparacién una
vez se ha producido el fallo y el paro stbito de la maquina
o instalacion. Entre este tipo de mantenimiento podriamos
contemplar dos enfoques:

Mantenimiento paliativo o de campo (de arreglo): se
encarga de la reposicion del funcionamiento, aunque
no quede eliminada la fuente que provocé la falla.

Mantenimiento curativo (de reparacion): se encarga de
la reparacion propiamente dicha, pero eliminando las
causas que han producido la falla. Mientras se prioriza
la reparacién sobre la gestién no se puede prever, ana-
lizar, planificar, controlar y rebajar costos.

Mantenimiento preventivo: consiste en programar revisio-
nes de los equipos, apoyandose en el conocimiento de la
maquina con base en la experiencia y los histéricos obte-
nidos de las mismas. Se elabora un plan de mantenimiento
para cada maquina, donde se explican las acciones necesa-
rias, se engrasa el equipo, se cambian correas, se desmontan
piezas, se realiza limpieza, etc.

Mantenimiento predictivo: se basa en predecir la falla antes
de que esta se produzca. Se trata de conseguir adelantarse a
la falla o al momento cuando el equipo o elemento deja de
trabajar en sus condiciones éptimas.

Mantenimiento productivo total: es un sistema de organi-
zacion donde la responsabilidad no recae sélo en el depar-
tamento de mantenimiento sino en toda la estructura de la
empresa. "El buen funcionamiento de las maquinas o insta-
laciones depende y es responsabilidad de todos". Esta orien-
tado a lograr cero accidentes, cero defectos, cero fallas.

El mantenimiento preventivo surge de la necesidad de rebajar
el correctivo y todo lo que representa. Es importante trazar
la estructura del disefio incluyendo en ello las componentes
de conservacion, confiabilidad, mantenibilidad, y un plan que
fortalezca la capacidad de gestién de cada uno de los diversos
estratos organizativos y empleados sin importar su localiza-
cion geografica, ubicando las responsabilidades para asegurar
el cumplimiento.  Pretende reducir la reparaciéon mediante
una rutina de inspecciones periddicas y la renovacién de los
elementos danados. Debemos planificar la aplicacién de este
sistema y tomaremos en cuenta definir que partes o elementos
seran objeto de este mantenimiento, establecer la vida Gtil de

Sexta edicion - Marzo 2011

Manzana “A” sector 6 L.10 Zona 7
Prados de Villa Hermosa,San Miguel Petapa

PBX: 2464-7919 - Movil: 5444-8807
narcisovalle @ hotmail.com




los mismos, determinar los trabajos a realizar en cada caso,
agruparlos segiin la época en que deberan efectuarse las inter-
venciones, esto da origen a 6rdenes de trabajo, las cuales de-
ben contener las actividades a realizar, la secuencia, la mano
de obra estimada, los materiales y repuestos a emplear, los
tiempos previstos para cada tarea, las reglas de seguridad para
cada operario en cada tarea, la autorizacion explicita para rea-
lizar los trabajos, especialmente aquellos denominados "en ca-
liente" como la soldadura, la descripcién de cada trabajo con
referencia explicita a los planos que sea necesario emplear.

»

Trabajamos con seguridad. Las obras e instalaciones sujetas
a mantenimiento preventivo operan en mejores condiciones
de seguridad.

Vida dtil. La vida atil de una instalacién es mucho mayor
que la que tendria con un sistema de mantenimiento co-
rrectivo.

Coste de reparaciones. Es posible reducir el coste de repara-
ciones si se utiliza el mantenimiento preventivo.

Inventarios. También es posible reducir el costo de los inven-
tarios empleando el sistema de mantenimiento preventivo.

Carga de trabajo. La carga de trabajo para el personal de
mantenimiento preventivo es mds uniforme que en un siste-
ma de mantenimiento correctivo.

Aplicabilidad. Mientras mas complejas sean las instalaciones
y mas confiabilidad se requiera, mayor sera la necesidad del
mantenimiento preventivo.

Se estima que una sana combinacién de mantenimiento co-
rrectivo y preventivo puede reducir los costos en 40 a 50 %.
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Recordar que entre los costos indirectos estan la pérdida de
prestigio por incumplimiento de programas de produccion
y entregas, primas por accidentes, litigios y demandas, des-
motivacion a la calidad y productividad, etc.

»

En el Reglamento Técnico Centroamericano, se establecen los
principios y directrices de las Buenas Practicas de Manufac-
tura que regulan todos los procedimientos involucrados en la
fabricacion de productos farmacéuticos a fin de asegurar la efi-
cacia, seguridad y calidad de los mismos. Esta normativa es de
aplicacién a los laboratorios fabricantes de productos farma-
céuticos en los paises centroamericanos y tiene corresponden-
cia con el informe 32 elaborado por el Comité de Expertos de
la Organizacién Mundial de la Salud.

En distintos capitulos de este documento se encuentra como
requisito el mantenimiento a edificios e instalaciones, equipo,
sistema de aire, y sistema de agua, también se enfatiza que el
laboratorio fabricante debe ser mantenido en excelentes con-
diciones de uso. Se indica la necesidad de que existan pro-
cedimientos y registros de los mantenimientos realizados pe-
ribdicamente a las instalaciones y edificios. Asimismo, deben
existir areas separadas a las areas de produccién destinadas al
mantenimiento de equipo y almacenamiento de herramientas
y repuestos; y otra para almacenar el equipo obsoleto o en mal
estado, que no interviene en los procesos. En relacién con el
equipo debe mantenerse registros escritos del mantenimiento
preventivo y correctivo. El sistema de tratamiento de agua tie-
ne que estar sujeto a mantenimiento planificado y monitoreo.
Es basico que haya un programa de mantenimiento preventivo
documentado, que abarque los controles periédicos del siste-
ma de aire que suministra a las diferentes areas de produccion.
Debe establecerse la periodicidad para el cambio de filtros y
pre filtros, con el fin de mantener su eficacia. Las operacio-
nes de mantenimiento y reparacién no deben presentar nin-
gln riesgo para la calidad de los productos. Es requisito que
haya procedimientos y registros escritos del mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos del sistema de aire, en-
tre los cuales destacan la destruccion de los residuos vy filtros
que se utilizaron en el sistema de inyeccién-extraccion de aire.
La Unidad de Control de Calidad debe tener como minimo
Procedimientos y registros del mantenimiento del equipo y de
instalaciones de control de calidad.

Para dreas estériles, cuando sea posible, estas operaciones
deben realizarse fuera de la misma, de lo contrario se procu-
rard hacerlo de acuerdo con un procedimiento que garantice
la esterilidad del drea o proceso. Siempre que se pueda, los
equipos, accesorios y servicios se disefiaran e instalaran de for-
ma que las operaciones, el mantenimiento y las reparaciones
se realicen fuera del area limpia. Cuando el mantenimiento
de los equipos se efectGa dentro del area limpia, se emplea-
ran instrumentos y herramientas esterilizados, y el drea debe
ser sanitizada antes de iniciar el proceso. Tiene que haber un
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> Qué debe inspeccionarse, ejemplo: todo lo suscep-
tible a falla mecdnica progresiva, como desgaste,
corrosion y vibracion, a falla por acumulacion de
materias extrafias: humedad, envejecimiento de ma-
teriales aislantes, etc. Todo lo susceptible de fugas, y
otros.

> Con qué frecuencia se debe inspeccionar y evaluar.

> A qué debe darsele servicio.

A J

mantenimiento preventivo. Todo el equipo, los sistemas de es- > Con SIS periodicidad se requiere el mantenimiento
terilizacion, sistema de aire, sistemas de tratamiento y almace- preventivo.
namiento de agua, serdn objeto de mantenimiento planificado

y aprobado para su utilizacién > A qué componentes debe asignarseles vida dtil.

» > Cual debe ser la vida dtil y econémica de dichos
componentes.

Para cumplir con Buenas Practicas de Manufactura en la in-
dustria farmacéutica, debemos contar con el Plan de Manteni-
miento Preventivo y cuando se trate de desarrollarlo para deter-
minado equipo o drea debemos tomar en cuenta:
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Para determinar los puntos anteriores se recurre a la recomen-
dacion del fabricante, recomendacion de otras instalaciones

similares, experiencias propias y analisis de ingenieria.

Debemos considerar el tiempo extra, tiempo de ayudantes,
mano de obra, inventarios en almacenes, herramientas, en-
trenamiento, costos y buscar alternativas: solo reparar fallas o

programar mantenimiento preventivo.

Conclusiones

) Con el mantenimiento preventivo se busca:

) Evitar, reducir o reparar, las fallas sobre los bienes. Disminuir la gravedad de las

fallas que ocurran.

) Evitar detenciones indtiles o paros de maquinas, accidentes, incidentes y aumentar la seguridad
para las personas. Alcanzar o prolongar la vida dtil de los bienes.

) Obtener un rendimiento aceptable de los bienes durante mas tiempo.

M) Es indispensable una aplicacién eficaz para contribuir a un correcto sistema de calidad y a la mejora

continua.

D) La reduccién del correctivo representara una reduccién de costos de produccion y un aumento de

la disponibilidad.
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. Determinar las metas y objetivos. Por ejemplo incremen-

tar la disponibilidad de los equipos en un 60%, reducir
las fallas en un 70%, mejorar la utilizacién de mano de
obra en 30%.

. Establecer los requerimientos para el mantenimiento pre-

ventivo. Analizar que debe incluir y donde debe iniciar,
maquinaria y equipo critico, areas de operacién a incluir,
medicién de resultados del mantenimiento preventivo,
desarrollar un plan de entrenamiento, reunir y organizar
los datos.

. Establecer el programa de mantenimiento. Equipos que

se incluyan en el programa han de estar en el listado de
equipos, elaborar tabla de criterios para establecer la fre-
cuencia de mantenimiento, tabla de frecuencias de man-
tenimiento preventivo. Determinar un nimero de dias
entre las inspecciones y ejecucion de los mantenimientos
preventivos.

4. Elaborar procedimientos del mantenimiento preventivo.
5. Elaborar plan de implementacion.

6. Medicion de resultados y establecimiento de nuevas

metas.

7. Revision del plan.

.....,...,I Sexta edicién - Marzo 2011
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Tendencias de la practica

profesional farmacéutica
Evolucion de los estudios de farmacia

I arte de preparar remedios o medicamentos para tratar en-
fermedades, es tan antiguo como la humanidad; la primera
farmacia fue la propia Naturaleza, que proporciona todo tipo
de “medicinas” de origen vegetal, animal y mineral.

En el afio 1220, el emperador de Alemania y rey de las dos
Sicilias, Federico Il, promulgé en Népoles la ley de separacion
de la Medicina y la Farmacia, lo que determiné las bases para
que en Europa se comenzaran a emitir reglamentos que con-
vertirian a la Farmacia, en una profesion independiente.

En el siglo XIX, la Farmacia se imparte en la universidad,
convirtiéndose por lo tanto en una profesion. Generalmen-
te se considera que la profesién farmacéutica se limita a la
dispensacion de medicamentos, ignorando que también invo-
lucra una importante actividad industrial y comercial, hacia
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donde se orientan los planes de estudio de esta profesion, sin
descuidar la asesoria a pacientes, respecto al uso adecuado
de medicamentos.

Es prioritaria también la consideracién en cuanto al estudio
de principios activos y su relacién con otras sustancias, que
se utilizan en la fabricacién de los mismos, la tecnologia far-
macéutica, los efectos de los medicamentos, la accién de los
toxicos y los requerimientos legales que involucra la actividad
farmacéutica.

Para tener una perspectiva completa del desarrollo de los es-
tudios de Farmacia se deben conocer los conceptos funda-
mentales que la sustentan como disciplina, abordandose los
aspectos generales y clasificacion de los sistemas terapéuti-
cos, para comprender los conceptos de salud y enfermedad,
asi como los factores socioculturales que inciden en el tra-
tamiento de enfermedades, desde la época primitiva, hasta
las distintas formas de tratamiento, que se desarrollan en la
actualidad.

Deben analizarse también los antecedentes histéricos, de los
eventos suscitados en esta materia, desde sus origenes, es de-
cir: la Farmacia primitiva, la Farmacia en Mesopotamia, los
aspectos fundamentales de la Farmacia racional griega, la
importancia de la Farmacia en la época romana y la Farma-
cia medieval; la contribucién del mundo arabe, los aportes
y contribucién de la Farmacia en la época del renacimiento,
hasta llegar a la época moderna; que propicia el desarrollo de
la Farmacia contempordnea, hasta convertirse en un servicio
farmacéutico, que revaloriza el rol social del profesional far-
macéutico y su funcion en los equipos de salud.

El desempeno del farmacéutico ha generado conocimientos a
lo largo de su desarrollo, por lo que para su difusiéon y estudio
es necesario disponer de bases cientificas que sustenten los
conocimientos basicos para la produccién de bienes y servi-
cios propios de la misma.
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Como cualquier otra ciencia, desde tiempos remotos se evi-
dencia la necesidad de transferir los conocimientos, por lo
cual surge lo cual la ensenanza de la profesion farmacéutica,
misma que llega y se desarrolla en la universidad. Inicia en
Europa, luego de la conquista del continente americano, la
Farmacia llega y se desarrolla en Cuba, México, Argentina,
Colombia, Venezuela, Guatemala y por su puesto en el resto
de paises.

Como elemento fundamental de los procesos
de formacién debe considerarse la relacion que
existe entre farmacia y sociedad, como fin pri-
mordial que se persigue mediante estos procesos,
ya que es necesario vincular la naturaleza creati-
va del ser humano y las necesidades primarias de
la persona humana; por esta razén, es primordial

analizar el impacto que tiene la Farmacia en la
sociedad, para conocer aspectos poblacionales
y econémicos que limitan el acceso al uso de
agentes terapéuticos y las barreras que se tienen
en cuanto a la sistematizacion de los estudios de
farmacia y la vinculacién con la poblacion, para
formar profesionales que respondan a las necesi-
dades de la misma.

Con relacién a la organizacion y desarrollo de los estudios de
Farmacia, es evidente que estos se han ajustado o moldeado
de acuerdo con situaciones coyunturales y entorno cientifico
tecnoldgico del momento. Es asi que los cursos, sus conte-
nidos y actividades académicas de ensehanza-aprendizaje,
han evolucionado, hasta los planes de estudio actuales. En la
época reciente, se reconocen los esfuerzos que se efectdan a
nivel universitario y en las instituciones que trabajan en la en-
sefianza y proyeccion de la Farmacia, en el dambito nacional
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e internacional. De esta manera se hacen los esfuerzos para
armonizar y acreditar los planes de estudio, para que la for-
macion del farmacéutico responda a las necesidades de la so-
ciedad y la transfronterizacién de los servicios profesionales,
que genera la globalizacién de la economia y el desarrollo
informético en el mundo.

Sin embargo, como ocurre con otras ciencias y disciplinas, el
proceso de formacion o la ensefanza de la Farmacia actual-
mente, en muchos casos y en diversos paises, no proporciona
los resultados esperados. Las evaluaciones efectuadas en los
Gltimos afos, evidencian esta problematica. Lo que se ense-
fia se olvida al cabo de pocas semanas, porque los planes y
programas de estudio son eminentemente academicistas, cen-
trados en los contenidos tematicos de las materias, sin dar la
oportunidad al estudiante de desarrollar habilidades, destre-
zas y actitudes que le permitan la innovacion, para estimular
su creatividad.

En la universidad, se analizé el caso especifico de Guatemala,
se tropieza muchas veces con dificultades de diversa indole,
entre las que se pueden mencionar: deficiencia en la prepara-
cién académica previa al inicio de los estudios universitarios,
masificacion estudiantil, bajo rendimiento académico, altas
tasas de repitencia y desercion principalmente en materias del
area fundamental, como Fisica, Matematica, Quimica, Qui-
mica orgdnica; y otras de naturaleza profesional y tecnolégi-
ca, en los programas de ensefianza actuales.

También incide negativamente la deficiencia de recursos
econémicos e infraestructurales que repercuten en la escasa
disponibilidad de equipo, laboratorios, personal docente es-
pecializado y recursos didacticos adecuados para facilitar el
proceso de ensefianza-aprendizaje.

Asimismo, puede indicarse que la ensefianza de la profesion
farmacéutica posee poca vinculacién con las demandas de la
sociedad, a la cual se supone que deberd aportar profesiona-
les que posean una formacion sélida, que respondan a perfiles
altamente competitivos, que puedan contribuir en forma pro-
ductiva a resolver los problemas y necesidades de la misma.

En cuanto al contenido curricular de las materias de los pla-
nes de estudio, es comun el exceso de contenidos tematicos
que Gnicamente ocasionan sobrecarga en la mente de los
alumnos, por la inclusién de detalles ociosos que eliminan la
oportunidad de incluir y desarrollar elementos importantes
que facilitarian la motivacion y la comprensién de los conoci-
mientos adquiridos, para llevarlos a la practica.

La consecuencia inevitable, por lo tanto, es pérdida de tiem-
po y de la oportunidad de compartir experiencias que fa-
ciliten el desarrollo de habilidades, capacidades, actitudes y
valores necesarios para afrontar los desafios de la época y
menos aln, que estimulen el modo de pensar, necesario para
proyectar los escenarios futuros, en los cuales el egresado ten-
dra que desenvolverse.
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Esta falta de vision y adecuacion hace que los procesos de
ensenanza-aprendizaje desmotiven vy, frecuentemente, alejen
a los alumnos al no responder a sus expectativas, porque los
problemas se abordan de forma abstracta y de manera teéri-
ca, especialmente materias del drea de ciencias fundamenta-
les, lo que provoca aburrimiento y desinterés.

Esto se demuestra en la actualidad y lo comprueban los do-
centes con sefiales tan comunes como la apatia manifiesta
en el aula y la disminucién de la capacidad del alumno para
formular preguntas en clase o fuera de esta, a lo largo de su
formacion académica; como consecuencia grave, al final, la
ensenanza cientifica y tecnoldgica que constituye la Farma-
cia, contribuye en gran medida a generar exclusion. Esto lleva
a muchos estudiantes, en diversas universidades, al fracaso en
su intento por obtener una formacién profesional universitaria
congruente con la realidad.
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De acuerdo con las necesidades actuales y con una vision
prospectiva, es prioritario iniciar una profunda y reflexiva re-
forma estructural del sistema de ensefanza cientifica y tec-
noldgica de la Farmacia, para resolver problemas como: la
falta de flexibilidad de la ensenanza de materias cientificas;
la segmentacién de los contenidos curriculares; la carencia
de conocimientos practicos; la especialidad limitada de los
docentes, para hacer frente a los cambios tecnoldgicos; modi-
ficacion y adaptacion de los medios pedagogicos, andragégi-
cos y didacticos utiles en la ensefanza; el aislamiento de las
materias de estudio respecto a su entorno; corregir y adecuar
en forma permanente la insuficiente e inadecuada evaluacion
del proceso de ensehanza-aprendizaje, entre otros; debe tam-
bién facilitarse los medios y recursos necesarios para llevar
a cabo un proceso de formacién exitoso. El educador debe
convertirse en un facilitador que no es sélo el que educa,
sino aquel que en tanto educa es educado, mediante las expe-
riencias desarrolladas dentro y fuera del aula, para que ambos
se transformen en sujetos del proceso en el cual crecen vy se
desarrollan simultdneamente.

La educacién farmacéutica debe contribuir a facilitar-
le al educando conciencia critica y reflexiva para asu-
mir su rol, a la vez que le permita percibir su realidad
social, para formarlo como un sujeto que resolverd e
imprimira cambios en su entorno, los que alcanzara
mediante la puesta en practica de sus conocimientos y
la obtencién de resultados eficientes en su desempefo.
En Guatemala, para mejorar la competencia del pro-
fesional farmacéutico, es fundamental la implemen-
tacion y desarrollo de estudios de especializacién o
postgrado, en el ambito de las ciencias farmacéuticas,
para poder competir y responder a las demandas que
requiere el ambito nacional e internacional.
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El uso de polimeros de EUDRAGIT® de permeabilidad variable

roporcionar una mejor aceptacion del paciente hacia una mejor forma de do-
siﬁcacic’m de drogas es el argumento mds importante para el desarrollo de for-
mas galénicas de liberacién sostenida. Las tabletas, capsulas u otras formas de
dosificacion de APIs pueden estar disefiadas para ser tomadas una o dos veces
al dia en lugar de tres o cuatro veces. Esto aumenta la seguridad y la efectividad
de un tratamiento en general. Un perfil de liberacién de drogas adecuado pue-
de ayudar a reducir algunos efectos secundarios, y evitar concentraciones pico en el
plasma. Siendo la meta deseada llegar a una cinética de liberacion de orden cero.

Particularmente para APIs de altas dosis y si deben permanecer en el cuerpo por
mds tiempo, la seguridad se convierte en un gran tema.

Para las formas galénicas de liberacién sostenida es muy importante que la
liberacion de la droga sea muy bien controlada en si, por la forma galénica
utilizada, porque la dosis por tableta, por ejemplo, es mas alta que las dosis
de liberacién inmediata. Las constantes de absorcion de la droga deben ser
mayores que las constantes de liberacién de la misma. Esto evita que la
droga se acumule. Las formas galénicas de mdltiples unidades (pellets) son
preteridas a las de una sola unidad.

“Dumping de dosis” es el nombre que describe la falla indeseable de
un recubrimiento de liberacion sostenida, el cual no es de mucha im-
portancia en las formas galénicas de mdltiples unidades formadas por

subunidades recubiertas como pellets, granulos, cristales, microtable-
tas, etc. Las subunidades, cada una de ellas con un comportamiento
de liberacién controlada, son normalmente llenadas en capsulas,

pero también pueden comprimirse en tabletas de facil desintegra-
cion usando una matriz normal, como en una tableta de una sola
unidad. La estructura de la matriz de la tableta puede preparase
por compresién directa o también por una granulacién. Al contra-
rio de los hidrocoloides los polimeros de EUDRAGIT® construyen
unas matrices que no se disuelven.

La tabla No. 1 nos muestra una visién sobre los polimeros de
EUDRAGIT® que son utilizados para la produccion de formas
galénicas de liberacion sostenida. Todos los polimeros son in-

solubles, pero pueden hincharse de forma independiente al
pH, lo que da una permeabilidad especifica al recubrimien-

to. Para optimizar el rendimiento del recubrimiento, deben

agregarse otros excipientes tales como plastificantes (ej: trietil
citrato, dibutil sebacato) y glidantes (ej: talco, gliceril mo-
noestearato, silica).

Tabla No. 1. Tipos de EUDRAGIT® para formulaciones
de liberacion sostenida:

Permeabilidad

EUDRAGIT® Ne 30 D | Hinchable y permeable

Lic. Carlos Enrique Pérez M.
Gerente Departamento Farma
Corporacién Quirsa, S.A.

Formas galénicas de una unidad (matrices)

Las matrices de las tabletas pueden lograrse por compresion directa utilizando los poli-
meros EUDRAGIT® RL PO o EUDRAGIT® RS PO en las tableteadoras. Aproximadamente
entre un 10 — 50 % de contenido de estos polimeros es necesario para lograr las propie-
dades de liberacién controlada en drogas que no se disuelven muy rapido.

La produccién de tabletas por compresion directa (matrices) es una forma econémica de
producir tabletas de liberacién controlada. Los polvos de EUDRAGIT® son simplemente
mezclados junto con el APl y los demads excipientes antes de la compresién. A veces no
es posible llegar a los perfiles de liberacién Jéseados en las tabletas hechas por compre-
sion directa, en estos casos es posible usar la granulacién hdmeda, preferiblemente con
las dispersiones de EUDRAGIT® al 30 %, EUDRAGIT® NE 30 D, EUDRAGIT® RS 30 D o
EUDRAGIT® RL 30 D. Para reducir el porcentaje de agua que se debe evaporar antes de
la granulacion, también existe el EUDRAGIT® NE 40 D. Los plastificantes pueden mejorar
la efectividad de la granulacién.

Las propiedades de las matrices pueden influenciarse incorporando otros polimeros de
EUDRAGIT® que son dependientes de pH para su disolucién, ej: EUDRAGIT® S 100. A
un pH, bajo la disolucién de la droga puede disminuir, de manera que aumentan las can-
tidades del EUDRAGIT® S 100. A un pH 7.0 el EUDRAGIT®S 100 empieza a disolverse
y la superficie de la tableta aumenta, lo cual resulta en una liberacién mas rapida de la
droga. La misma aplicacién es posible con otros polimeros de EUDRAGIT® de disolucién
dependiente del pH como el EUDRAGIT® L 30 D-55, EUDRAGIT® L 100-55, etc.

Respecto a las fuerzas de compresion, se ha encontrado que sélo en un limitado rango
de fuerzas bajas de compresion ha sido posible observar un cambio en la liberacién de
la droga. Esto nos da procesos muy robustos para la produccién de tabletas de liberacién
controlada por medio de matrices. Los polimeros de EUDRAGIT® cumplen dos funciones
en las tabletas de matriz: actian tanto como el polimero que confiere las propiedades de
la liberacién controlada, asi como el ligante de las tabletas. Si se desea, las tabletas de
matriz de liberacion controlada también pueden recubrirse, para enmascarar el sabor
y para proteccion de la temperatura y humedad. Un recubrimiento final de liberacion
controlada puede aplicarse para bajar la liberacién inicial de la droga que esté localizada
en la superficie de la tableta.

Formas galénicas de mdltiples unidades

Las particulas pequefas (pellets, granulos, cristales, microtabletas) pueden ser recubiertas
con EUDRAGIT® para generar una liberacion controlada, como se ha descrito. Para recu-
brir estas particulas pequenas se prefieren los lechos fluidos. Estas particulas recubiertas
pueden llenarse en capsulas o en sachets.

Ademéds, pueden prepararse tabletas de rdpida desintegracién, conteniendo estas parti-
culas recubiertas. Respecto al stress mecanico durante la compresion de estas tabletas,
es importante usar un recubrimiento flexible, asi se pueden evitar los dafios al film de
recubrimiento. El EUDRAGIT® NE 30 D es el favorito debido
a su alta flexibilidad al rompimiento. EUDRAGIT® RS y EU-
DRAGIT® RL también pueden usarse. En una formulacién
de tabletas puede usarse hasta el 70 % de estas particulas
0 recubiertas y el el 30 % restante debe usarse para los ex-

Plastificante calculado
sobre polimero seco

EUDRAGIT® tipo RL | Muy permeables

cipientes necesarios para hacer la tableta, como ligantes,
desintegrantes, glidante, lubricantes, etc. Los ligantes que

RL 30 D

presentan una deformacién plastica durante la compresién

20% son preferidos.

RL 100

20%

RL PO

Condiciones generales del proceso
La temperatura del bombo o del lecho fluido debe estar en-

0 (compresion directa)
tre 25 y 35 °C la cual es muy buena también para drogas

EUDRAGIT® tipo RS | Ligeramente permeables

sensibles a la humedad. Para evitar que las particulas recu-
biertas se peguen unas a otras se recomienda agregar un 0.5

RS 30D

RS 100

20% % de diéxido de silicio (Aerosil 200) después de que se ha
terminado de aplicar el recubrimiento. Los recubrimientos
20% hechos con EUDRAGIT® RS 30 D y EUDRAGIT® RL 30 D

deben dejarse secar durante 24 hrs. a 40 °C en un horno.

RS PO

Si se aumenta la temperatura de secado, se puede acortar

0 (compresion directa) ) < -
el tiempo, pero las particulas pueden volverse pegajosas.

Los diferentes productos EUDRAGIT® ofrecen la
posibilidad de crear el perfil de liberacién desea-
do para las tabletas, no unicamente escogiendo
el tipo y la cantidad de polimero a aplicar, sino
tamgién mezclando estos polimeros. Los EUDRA-
GIT® RL y EUDRAGIT® RS pueden mezclarse en
cualquier proporcién para obtener diferentes per-
meabilidades en los recubrimientos. Ademas el
uso de plastificantes hidrofilicos o lipofilicos pue-
den usarse para modificar el perfil de liberacion
de la droga.

Si estos recubrimientos no se dejan secar lo suficiente, los
erfiles de disolucion pueden cambiar durante el almacena-
miento. El EUDRAGIT® NE 30 D debe dejarse secar 2 horas a 40 °C en un horno.

Sumario

Los polimeros de EUDRAGIT® ofrecen la posibilidad de crear formas galénicas de una o de
miltiples unidades de liberacion controlada. Es posible usar un solo polimero o mezclas
de ellos para la formulacién de matrices o recubrimientos de particulas como pellets, gra-
nulos, cristales o microtabletas de liberacién controlada.

Los productos EUDRAGIT® son una marca registrada del fabricante EVONIK / ROEHM
y Corporacién Quirsa, S.A. es el representante para Centroamérica y Rep. Dominicana.
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Product

vidad y medio ambiente

oy en dia las exigencias para cuidar el ambiente se han
intensificado en multiples niveles y el sector productivo ha
ido descubriendo la rentabilidad de incorporar estrategias
para producir de una forma mas amigable con el entorno. Al
mismo tiempo, las exigencias de los consumidores han ido
en aumento. Esto ha resultado en una interesante interaccion
que ha favorecido la innovacién y creatividad para satisfacer
la demanda de los consumidores y las exigencias productivas
para salvaguardar nuestros ecosistemas naturales. Necesaria-
mente, esta preocupacion por producir mds con menos im-
pacto en el ambiente ha despertado el ingenio humano para
crear novedosas formas de produccion. De la misma manera,
la demanda de alimentos aumenta tanto en cantidad como en
calidad. Las exigencias de los consumidores han llevado a los
productores agricolas a diversificar sus productos, asi como a
implementar mejores procedimientos y controles de calidad
en toda la cadena alimenticia. Paralelamente, también existe
una conciencia ambiental mas profunda en este sector.
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Lic. Juan José Chavez Mulet
Bidlogo

Frente a esta situacién ;como puede el sector productivo res-
ponder a estas demandas generando mds y mejores produc-
tos con procedimientos ambientalmente mas responsables y
rentables?

Dentro de la diversa gama de ingeniosas opciones para pro-
ducir con menor impacto ambiental, se abre paso con rapidez
la biotecnologia; un consorcio de disciplinas que busca so-
luciones innovadoras, utilizando organismos o productos de
estos para mejorar los procesos productivos. La biotecnologia
ambiental es una rama de este diverso abanico de posibilida-
des que ofrecen soluciones concretas, tanto para la innova-
cién productiva como para el manejo de los contaminantes
generados al final de las etapas de los procesos productivos.

El uso de microorganismos y enzimas para el control biolé-
gico, el tratamiento de aguas residuales o el manejo de dese-
chos esta cobrando auge por su eficacia, impacto ambiental y
rentabilidad frente a otras opciones.

Las enzimas son proteinas producidas naturalmente por las
plantas, animales, bacterias, hongos y todo otro ser viviente.
Son absolutamente necesarias para la vida. Las enzimas son
proteinas cataliticas que aceleran la velocidad de las reaccio-
nes quimicas sin resultar alteradas ellas mismas. Las enzimas
disponibles comercialmente se derivan de especies de bacte-
rias y hongos como Bacillus, Aspergillus o Trichoderma.

Las enzimas trabajan rompiendo una amplia variedad de
compuestos complejos a formas mas simples, mds disponi-
bles para ser absorbidas como nutrientes por las bacterias.
Las enzimas se clasifican por el tipo de substrato en el cual
actdan. Por ejemplo, las proteasas actian sobre las proteinas,
y las rompen como aminodacidos y péptidos. Las celulasas
fragmentan la celulosa, el compuesto mas indigerible de la
pared celular, a azlcares simples. Solamente cantidades muy
pequefas de enzimas son necesarias para modificar grandes
cantidades de substrato: tipicamente, la proporcién de enzi-
ma/substrato es de 1:1,000 a 1:1,000,000.

Estas propiedades tan importantes para el desarrollo y el man-
tenimiento de la vida han sido dirigidas por la ciencia y la
técnica para optimizar algunos procesos productivos, que or-
dinariamente pasan desapercibidos, como su incorporacién
en productos de uso rutinario. Por ejemplo, ahora los de-
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tergentes de uso doméstico incorporan enzimas para optimi-
zar la eficacia del lavado. Por eso es mds facil remover una
mancha de césped, que es celulosa, contrario a lo que ocurria
hace algunas décadas.

Por otro lado, también se han introducido para solucionar pro-
blemas de contaminacién ambiental. ;Qué hacer, por ejem-
plo, para disminuir la carga organica de una granja porcicola
o una avicola? ;Cémo eliminar los malos olores generados
en estos ambientes? ;Coémo reutilizar los desechos agricolas
déndoles un valor agregado? ;Cémo innovar en la produccién
acuicola mejorando la calidad de los suelos y de la columna
de agua? ;C6mo mejorar el rendimiento de una planta de tra-
tamiento? O incluso, ;cémo controlar enfermedades flingicas
como la sigatoka en los cultivos de banano? A todas estas in-
quietudes, la utilizacién de microorganismos benéficos y en-
zimas, han ofrecido soluciones interesantes. La adaptabilidad,
de estos seres vivos microscopicos, y la capacidad de pro-
ducir proteinas capaces de degradar compuestos organicos e
inorganicos, las mencionadas enzimas, son la clave del éxito
para utilizarlos y obtener esos esperados beneficios.

[lustrando lo expuesto anteriormente, ahora que las autori-
dades en Guatemala estdn regulando la descarga de aguas
residuales, resulta que en algunos casos podemos reducir
considerablemente los grados de contaminacién aplicando
bacterias y enzimas. Una inversion mucho menor a otras
opciones que nos permite aprovechar los beneficios de estos

microorganismos y cumplir asi con la reglamentacion actual.

Aunque desde tiempos inmemorables la humanidad ha reco-
nocido los beneficios de los microorganismos, como para la
produccién de cerveza, pan o yogurt, los modernos avances
de la microbiologia, la biologia molecular y las técnicas de
identificacion, seleccion y reproduccion fermentativa estan
abriendo nuevas posibilidades para descubrir y aplicar intere-
santes y creativas aplicaciones.

Las necesidades de producir mas y mejor, reduciendo los im-
pactos ambientales de una forma rentable econémicamente
son dilemas a los que la humanidad se enfrenta actualmen-
te. Es notable recalcar cémo la ciencia y la técnica nos han
demostrado su lado positivo para conciliar el aumento en
la productividad, la generacién de mejores productos y una
acuciante responsabilidad por proteger el ambiente aprove-
chando de una forma sostenible los recursos que nos ofrece la
naturaleza y el medio ambiente.

Referencias
)} http://www.bio.org
)}  http://www.infoagro.com
)} http://www.united-tech.com
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Los filtros de aire

en los procesos farmacéuticos

Ing. Pablo Royer

“Una aplicacion de suma importancia es la instalacion de filtros de membrana esterilizante para filtrar el aire
que entra en contacto con los productos estériles para compensar el vacio producido por la extraccién del
fluido por medio de una bomba, o por la condensacion del vapor de esterilizacion en el interior del tanque.”

on muchas y variadas las aplicaciones de los filtros de aire damentg/ 0.16 micrones. Su principal ventaja es la baja caida
en los procesos farmacéuticos, entre las cuales considerare- ~ de presion.
mos las siguientes:

> Filtrado de aire comprimido o nitrégeno para transferencia M Venteo de tanques

de productos a tanques intermediarios o a maquinas de lle- | desplazamiento de liquidos, al entrar y salir de los tanques

nado. . o __ obviamente, implica un flujo de aire o nitrégeno. El aire o el
> F']tﬁdo je aire comprimido para procesos de fermentacion.  nitrggeno deben ser desplazados y expulsados del tanque de
> Liofilizado.

almacenamiento para permitir la entrada del liquido y, a la in-
versa, deben entrar al tanque para permitir su drenaje. Por esta
razén los tanques estan equipados con aberturas para venteos
que permiten la entrada del aire para llenar el vacio. Cuan-
do el liquido almacenado es sujeto a control microbiolégico,
por ejemplo cuando se trata de agua estéril para produccion,
el venteo es el limite a un ambiente no estéril. De no haber
a) HEPA de 99.99 de eficiencia en 0.3 micrones. una proteccién adecuada el desplazamiento del aire hacia el
tanque permitiria el ingreso de microorganismos y particulas.

> Venteo de tanques de productos estériles.
> Filtracion de oxigeno.
> Filtracion de nitrégeno.

Para estas aplicaciones se cuenta con diferentes tipos de fil-
tros:

b) Conjuntos con cartuchos de membrana hidrofébica. ) » o .
La necesidad de esta proteccion estd oficialmente reconocida

Tratandose de gases en contacto con fluidos estériles deberd en las Practicas de buena manufactura (GMP) para inyectables
asegurarse la integridad de los filtros de aire por medio de de uso humano. Con referencia a venteos de aire establecen
ensayos que deben cumplir con el mantenimiento de la este- lo siguiente:

rilidad del producto. ] . o
> Todos los ventiladores y tanques que contienen liquidos que

requieran control microbiano deben tener venteos con fil-
tros esterilizables capaces de evitar la contaminacién mi-
crobiana del contenido. Tales filtros deben ser disefiados e
instalados de modo tal que no se mojen.

») Filtros HEPA

La aplicacion de los filtros HEPA en la ventilacién de tanques
es limitada a los que no se esterilizan por inyeccién de vapor,
pues los HEPA no admiten ser expuestos al mismo por varias
razones.

> Los tanques que requieren venteos de aire con filtros estéri-
les incluyen los que contienen agua para produccién o en-
juague final, agua para enfriamiento del producto después
de la esterilizacion, componentes liquidos y soluciones en

El filtro HEPA es eficiente con el medio filtrante seco, pues su
proceso.

mecanismo de retencién se debe al efecto de difusiéon brow-
niana con cargas electrostaticas sobre sus fibras. No es efec-
tivo si se moja. Debe considerarse al HEPA como un filtro
eficiente en la reduccién de la carga bioldgica de hasta un
10° para un 99.999 % de eficiencia en MPPS de aproxima-

Actualmente la industria farmacéutica usa filtros de cartuchos
de membrana hidrofébica de 0.2 micrones que son ensayados
regularmente en su integridad. Estos filtros varian en tamafio,
desde conjuntos descartables de un pie cuadrado de membra-
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na (900 cm?) para botellones y pequefios tanques, hasta cartu- > Cuando se aplican en tanques que seran esterilizados por
chos de 30” de longitud con una superficie de membrana de  vapor fluente deben soportar la inyeccion de vapor en el
2.5 m? (figura 1) . punto de uso. En otras palabras, el vapor pasara a través de
ellos simultaneamente con la esterilizacién del tanque. Una
condicién necesaria es que deben ser hidrofébicos, permi-
tiendo el drenaje rapido del agua en el caso de que se moje
su superficie por condensacién de vapor.

> De ser usados filtros de membrana hidrofilica, al mojarse
(sea por contacto directo con agua sea por agua producida
por condensacién de vapor) los poros se taparan, obstru-
yendo el paso del aire. Debemos recordar que la presion de
punto de burbuja (presién a la que se empiezan a abrir los
poros de mayor tamano de una membrana mojada) varia en-
tre 2.5 a 3.2 kg por cm?, con lo que la consecuencia seria la
implosién del tanque en el caso de condensacién de vapor
después de la esterilizacion (figura 2).

o Utinor DFACT

En el caso de liquido almacenado a ser extraido por una bom-
ba o gravedad seria imposible el drenaje.

‘- Es de gran importancia el dimensionamiento correcto de los

filtros de venteo para permitir la entrada de aire necesaria
para compensar el liquido extraido por la bomba o el vacio
producido por la condensacion de vapor cuando se esteriliza
el tanque, cuidando que el vacio en el tanque no pase de un
determinado valor compatible con la resistencia del mismo a
la presion negativa (figuras 3, 4 y 5).

Figura 1. Filtro descartable de membrana.
En la seleccion de estos filtros varias consideraciones deben

ser tenidas en cuenta:

> Han de ser esterilizantes y admitir ser esterilizados.
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Figura 2. Mal dimesionamiento del venteo.

El tanque colapsa, o implota, al no
resistir una fuerte presion negativa.

> Reparacién del tanque o reemplazo.
> Pérdida del producto.

> Heridas al personal.

Rt
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Figura 4. Venteo de tanques durate el vaciado.

Vaciado del tanque

El aire comienza a ser succionado a
través del filtro de venteo.

El aire ingresa en igual cantidad que el
liquido desalojado.

Deben tenerse en cuenta varios factores al dimensionar un
venteo, como: el tamano del tanque y sus dimensiones, la
resistencia del mismo a la presion negativa, si su exterior tiene
aislamiento térmico, y su ubicacién (ambiente exterior a la
intemperie o0 en ambientes cubiertos). La temperatura del am-
biente exterior es fundamental para considerar la velocidad
de condensacion del vapor.

M) Precauciones

Aplicacion del disco de ruptura y de la vélvula de alivio: los
tanques, en general, son mas resistentes a la presion positiva
que a la negativa. Esta Gltima Ileva a una situacién peligrosa
que es la implosion o colapso del tanque. Para prevenir que
esto ocurra es recomendable equipar los tanques con discos
de ruptura o vélvulas de alivio, cuya funcion es abrirse en el
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Figura 3. Venteo de tanques
durante el llenado.

Llenado del tanque
El aire es desplazado a través del filtro
de venteo.

d

Figura 5. Venteo de tanques du-
rante el vaciado, y vaciado.

Un filtro mal dimensionado lleva a
la reduccién del flujo y un bombeo
insuficiente.

caso que la presién negativa exceda los valores de disefo del
tanque. Estos discos estan constituidos por una fina ldmina
metdlica que se corta al llegar al valor de disefio. Tanto la val-
vula de alivio como el disco de ruptura, al abrirse, evitan la
implosién del tanque con el consiguiente dafio a su estructura
y al personal, pero su consecuencia es la contaminacion del
producto almacenado y su pérdida.

M Ensayo de intrusién o penetracién de agua

El principio en el que se basa el ensayo de penetracion de
agua (water intrusion test) es que las membranas hidrofébicas,
por su estructura, no permiten el paso del agua a través de
ellas a presiones de ensayo bajas. El caudal de intrusion de
agua en los poros o capilares es proporcional a la superficie y
porosidad de las membranas, asi como a la presién de ensayo.
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El ensayo consiste en llenar la carcasa donde se encuentra
instalado el cartucho hidrofébico y a una presién determinada
medir el caudal del agua, por la disminucién de su volumen
dentro de la carcasa.

Un ensayo manual con un visor graduado es poco practico

debido a que, siendo los caudales minimos, es muy dificil

la medicion del descenso del nivel por la observacién de un

supervisor. En consecuencia, se usa un instrumento automa-

tico similar al que se muestra en la figura 6. Al completar el .

ensayo se drena el agua de la carcasa. Mientras que con el Figura 6. Ensayo de integridad automatico.
ensayo manual se debe medir el desplazamiento del agua por

su diferencia de nivel en la carcasa, en el ensayo automatico _

se mide la cantidad de aire que desplaza al agua a la presion Recomendamos que los filtros usados coma
de ensayo. Siendo el agua un fluido incompresible, 1 ml de limites para la provision de gases estériles, que

agua desplazada equivale a 1 cc de gas a presion de ensayo. pueden afectar al prf’d”CtO' sean Ve”,f'cados en
su integridad después de su instalacion y periédi-

Si el caudal de intrusién de agua observado es menor o igual camente después del uso.

que el maximo admitido para la presién de ensayo, el filtro es

considerado integro y puede usarse durante el proceso. Este

ensayo de integridad tiene claras ventajas sobre los demas, Referencias bibliograficas

al evitar la necesidad de introducir solventes potencialmente ) Cole, Jack Considerations in Application of Bacteria Retenting Alr Vent
contaminantes e inflamables. Ademas, no requiere manipu- Filters~.. Ph.Technology June 1977

laciones de aguas abajo del filtro, por lo que no se pierde la PDA Technical Report 40 Sterilizing Fil-tration of Gases. Covo, Mino.

Apuntes sobre filtracion de fluidos en la industria farmacéutica. Noviembre

esterilidad del producto. 2010,
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@on el objeto de sondear en la opinién de un grupo de per-
sonas con cierta cercania con los medicamentos, realicé una
encuesta a doce personas respecto a la definicion de los me-
dicamentos genéricos. Las preguntas y sus correspondientes
respuestas traslado a continuacion.

M ;Qué son para Ud. los productos farmacéuticos
geneéricos?

Productos con marca no patentada, sin certificado de marca,
aquellos sin marca registrada, productos que tienen probabili-
dad de baja efectividad, los que toman la férmula de un pro-
ducto original, producto que sale a la venta con el nombre del
activo, aquellos que no necesitan mercadeo directo, producto
de menor calidad y efecto menor, producto bioequivalente
al innovador, de buena calidad y bajo precio, producto que
no tiene tanto prestigio como el de marca y producto de bajo
costo.

M ;Qué opinion le merece el producto
farmaceutico genérico?

Es bueno y eficaz, de calidad, buena opcién aunque se con-
sidera copia, la mayoria de veces resulta efectivo, muy buena
calidad, poco efectivo, deben ser iguales o similares al origi-
nal, es bueno y barato.

) ;Consume, o los ha consumido?

Si, porque son baratos, son econémicos, al alcance del bolsi-
llo, son de bajo precio, tienen el mismo efecto que los origi-
nales porque cumplieron los requisitos regulatorios y porque
es una alternativa a mejor precio.

No, porque no son de calidad, aunque podria haber excep-
ciones; s6lo uso el original porque los genéricos son poco
efectivos; uso el original en casos graves ya que los originales
dan resultados mas rapidos y mayores.

Veamos que dice la bibliograffa, respecto a la clasificacion de
las especialidades farmacéuticas dentro de la cual se encuen-
tran los productos genéricos:

Medicamentos originales o innovadores: son productos re-
gistrados y comercializados por un laboratorio que en su
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M. Sc. Dario Virgilio Castillo
Quimico farmacéutico
Master en Administracion industrial

momento, llevd a cabo los esfuerzos de investigacion y
desarrollo necesarios para el descubrimiento de una deter-
minada molécula para su posterior utilizacién en el diag-
nostico o tratamiento de enfermedades. Estos esfuerzos de
investigacion y desarrollo hacen acreedor al innovador de
una patente, la cual permite, mientras dure este derecho, ser
el fabricante y comercializador exclusivo.

Medicamentos licenciados: son los productos originales fa-
bricados por laboratorios que obtuvieron un permiso o auto-
rizacion del laboratorio innovador que desarrollé el mismo.

Medicamentos equivalentes farmacéuticos: son productos
comercializados por laboratorios distintos al innovador,
pero lo hacen cuando ya no existe o estd caducada la paten-
te. Estos productos tienen el mismo principio activo, dosis y
forma farmacéutica que el innovador. Se pueden encontrar
en el mercado con el nombre del principio activo (DCI) o
con una marca que los distingue.

Medicamentos genéricos o equivalentes terapéuticos: son
productos con el mismo principio activo, dosis y forma far-
macéutica con un producto de referencia que, en general,
es el producto innovador y que demuestra equivalencia te-
rapéutica con los correspondientes estudios de bioequiva-
lencia. La seguridad y eficacia del producto fue probada
durante el tiempo que el innovador comercializé con dere-
chos de patente.

M ;Y como llegamos a la bioequivalencia?

Se considera que dos medicamentos son bioequivalentes
cuando:

Son equivalentes farmacéuticos, ya que contienen la misma
cantidad del principio activo en la misma forma de dosifi-
cacion.

Poseen igual disponibilidad, ya que no exhiben diferencias
significativas en la cantidad y velocidad de absorcién del
mismo, cuando se administran en la misma dosis bajo con-
diciones experimentales similares.

M ;Y cémo surgen los medicamentos genéricos?

Los medicamentos genéricos surgen como una alternativa te-
rapéutica de igual calidad y a menor costo que el producto
innovador, una vez los derechos de patente de este han fina-
lizado.
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M ;Y por qué son de menor costo los medica-
mentos genéricos?

La razén por la cual un medicamento genérico es de mas bajo
costo es el hecho que quien fabrica este producto ya no tiene
la carga financiera de la investigacion y desarrollo. Ademas,
al vencer una patente son varios los laboratorios interesados
en fabricar, por lo que nace la competencia y por lo tanto su
comercializacion esta sujeta a las leyes de mercado.

En cuanto a la definicién de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) respecto al producto genérico, se lee que un
producto genérico es aquel que se intenta intercambiar con
el producto innovador, el cual se produce cuando ha vencido
la patente u otros derechos de exclusividad. Este organismo
mundial prefiere usar, en lugar de concepto de producto ge-
nérico, el de productos de fuente mdltiple los cuales son equi-
valentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y pueden
0 no ser equivalentes terapéuticos. Se dice que los productos
de fuentes multiples que son equivalentes terapéuticos son
intercambiables.

M ;Y qué son medicamentos intercambiables?

Son medicamentos intercambiables aquellos que terapéutica-
mente son equivalentes a uno de referencia que usualmente
es el innovador. Recordemos que equivalentes terapéuticos
son los equivalentes farmacéuticos y, ademds, han demostra-
do la misma biodisponibilidad. Es decir, es equivalente en la
cantidad y velocidad con que el principio activo de un medi-

Km. 19.5 carretera a San José Pinula, Centro Comercial Pinabetes,

local 19, segundo nivel, Guatemala
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camento se absorbe a partir de la forma farmacéutica y llega
al lugar de accién. Tomando en cuenta que la sustancia esta
en equilibrio entre el sitio de accién y la circulacién general,
se asume que los parametros medidos en sangre del principio
activo son representativos de la biodisponibilidad del mismo.

Finalmente, comentamos que el producto genérico es
aquel terapéuticamente equivalente al innovador, que
sale al mercado después de vencidos los derechos de
patente, que garantiza el efecto terapéutico por medio
de los estudios de bioequivalencia y por el cumpli-
miento de las Buenas practicas de manufactura, que
son la columna vertebral del Sistema de aseguramiento
de calidad, el cual garantiza la fabricacién de produc-
tos de calidad seguros y eficaces.
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3Qué es la atencion farmacéutica?

pi-
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a atencién farmacéutica es la participacion activa del far-
macéutico para la asistencia al paciente en la dispensacién
y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico, coope-
rando asi con el médico y otros profesionales sanitarios a fin
de conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del
paciente. También conlleva la implicacion del farmacéutico
en actividades que proporcionen buena salud y prevengan las
enfermedades.

Dentro de la atenciéon farmacéutica se distinguen actividades
que podrian agruparse en el ambito de la clinica por estar
orientadas a la asistencia al paciente en el manejo de los me-
dicamentos antes que al medicamento en si. Son actuaciones
como; indicacién de medicamentos que no requieren pres-
cripcién médica, prevencién de enfermedades, educacion sa-
nitaria, farmacovigilancia, seguimiento personalizado y todas
aquellas otras que se relacionan con el uso racional de los
medicamentos.
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) Seguimiento farmacoterapéutico
personalizado

Es la practica profesional en la que el farmacéutico se res-
ponsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con
los medicamentos mediante la deteccién, prevencién y reso-
lucién de resultados negativos con la medicacion (RNM), de
forma continuada, sistematizada y documentada, en colabo-
racion con el propio paciente y con los demas profesionales
de la salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente.

En la actualidad, los quimicos farmacéuticos en Guatemala
estan introduciéndose a la participacién en la atencion far-
macéutica, ya que este es un servicio fundamental para la
atencién integral de los pacientes. CEGIMED cuenta con el
servicio de atencion farmacéutica, el cual se ofrece a toda
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la poblacién guatemalteca. CEGIMED ha establecido varios
programas dentro de los cuales estan: el Club de diabéticos
y el Club de hipertensos, ademas de la atencién especializa-
da de servicio farmacoterapéutico que se ofrece a pacientes
que cursan con otras patologias y que no pertenecen a estos
clubes.

PARA EL USO ADECUADO DE LOS MEDICAMENTOS LA
INFORMACION ES EL PRIMER PASO
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Contactenos:
3ra. calle 6-47 zona 1, antiguo edificio de la Facultad de
Farmacia, Plaza San Sebastian, Guatemala, Guatemala.

Teléfonos: (502) 2230-0184 / (502) 2230-0539
Telefax: (502) 2253-9905
Horario: lunes a viernes 7:00 a.m. a 16:00 p.m.
cegimed@gmail.com ¢ www.cegimed.org

CLUB DEL PACIENTE DIABETICOY DEL PACIENTE
HIPERTENSO

PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA

El Centro Guatemalteco de Informacién de Medicamentos
—CEGIMED- implemento, desde el ano 2007, clubes para pa-
cientes con enfermedades crénicas, en especial pacientes con
diagnéstico clinico de diabetes e hipertension, como parte de
las actividades del Programa de atencion farmacéutica. El ob-
jetivo principal de dichos clubes es proporcionar informacion
cientifica, actualizada y sencilla a los pacientes.

Esta informacién se hace llegar a los pacientes por medio de
charlas que se planifican cada 6 meses, y se llevan a cabo una
platica del club del paciente diabético y otra del club del pa-
ciente hipertenso, una vez al mes, en el horario de 8:30 a 9:35.
Estas son impartidas en el Auditérium del edificio de la antigua
Facultad de Farmacia, ubicado en la 32 calle 6-47 de la zona 1.

El Programa de atencién farmacéutica brinda el servicio de se-
guimiento farmacoterapéutico, el cual consiste en la evalua-
cion del uso de los medicamentos prescritos al paciente, el mo-
nitoreo de la posible aparicién de reacciones negativas con la
medicacion y posteriormente las intervenciones farmacéutico —
paciente o farmacéutico — médico, si es necesario. Este servicio
se encuentra disponible para todos los usuarios que lo soliciten.
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Estudios clinicos en

seres humanos y la bioética

I afio recién pasado fue publi-
cada la noticia, en los medios de
comunicacion, sobre los estudios
clinicos realizados con guatemalte-
cos, a finales de la década de los
afos cuarenta. Esta noticia ha im-
pactado a toda la sociedad, y revela
—nuevamente— que se ha usado a
guatemaltecos como conejillos de
indias, en investigaciones que no
han respetado los derechos huma-
nos de personas vulnerables.

Al final de la década mencionada
recién terminaba la Segunda Gue-
rra Mundial, y en 1947 surgio el
Cédigo de Nuremberg, para evitar
que se repitieran las atrocidades co-
metidas contra seres humanos en la
Alemania nazi. Este Cédigo plan-
teaba el consentimiento informado
voluntario como imprescindible
para quienes fueran a participar
como sujetos de estudio en investi-
gaciones biomédicas. Fue hasta 1964, cuando la Declaracién
de Helsinki enfatiz6 la importancia de que estos documentos
de consentimiento informado fueran escritos, y ademas se
dieron otros criterios para la realizacién de estudios clinicos y
para el avance de las ciencias médicas.

En el caso especifico de los estudios hechos en Guatemala (4),
se encontraban ensayando nuevos farmacos, tales como la pe-
nicilina y probablemente otros antibacterianos. En la década
de los anos cuarenta, el descubrimiento de la penicilina revo-
luciond las terapias para el tratamiento de las enfermedades
infecciosas en todo el mundo.

El tema de los ensayos clinicos en seres humanos para probar
medicamentos nuevos es muy bien presentado por John Le
Carré en su novela “El jardinero fiel”.

Lo anterior no justifica que se haya usado sujetos de estudio
sin ninglin consentimiento voluntario; y menos alin que se
les haya inoculado enfermedades infecciosas de transmision
sexual, como la sifilis, la gonorrea y el chancro blando. El pre-
sidente estadounidense Obama y Hillary Clinton han pedido
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perdén por estos hechos abomi-
nables, y han aceptado la parte de
culpa que corresponde al gobierno
de los Estados Unidos (2). Ademads,
se ha revelado un extenso estudio
realizado sobre este tema por la Dra.
Susan Reverby, del Wellesley Colle-
ge en Massachusets, Estados Unidos,
el cual se encuentra disponible en
la red para quien quiera informarse
con mayor profundidad al respecto
(6).

Actualmente existen mecanismos—
incluso en Guatemala— que regu-
lan la realizacién de ensayos clini-
cos en seres humanos. En 1974, el
Informe Belmont enfatiza a nivel
mundial los tres principios funda-
mentales de respeto por las perso-
nas, beneficencia y justicia (3). Las
CIOMS —Council for International
Organization of Medical Scien-
ces—, en 1993, emite normas para
aplicar la Declaracion de Helsinki en paises en vias de desa-
rrollo (1). El Reglamento de Medicamentos vigente en Guate-
mala, desde 1999, regula la autorizacién de ensayos clinicos
y estudios de utilizacién de medicamentos (5), y en el afo
2007 fue emitido y aprobado el Acuerdo Ministerial que re-
gula los ensayos clinicos en humanos. Se instauran los Co-
mités de Ftica institucionales, que deben autorizar y vigilar la
realizacién de dichos ensayos. Es necesario supervisar a estos
comités y fortalecer la aplicacion de las regulaciones para en-
sayos clinicos, por parte de las autoridades sanitarias.

El compromiso de la ciencia en la realizacién de estos ensa-
yos se basa en la observancia de criterios éticos en la investi-
gacion clinica. Los criterios que regulan estas investigaciones
son varios, y priorizan el valor de las investigaciones asi como
su validez cientifica, la seleccion justa de los sujetos en estu-
dio, una relacién favorable entre los riesgos y los beneficios
de la investigacion, la posibilidad de hacer una revision al es-
tudio por parte de expertos independientes, el consentimiento
informado y mantener en todo momento un respeto por los
sujetos. El criterio mas discutido ha sido el consentimiento
informado, el cual plantea que los sujetos deben participar
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en una investigacion so6lo si la misma esta de acuerdo con sus
valores, intereses y preferencias. Se debe proveer suficiente
informacién a los sujetos en estudio sobre los propésitos, ries-

toreo constante de dichos estudios por parte de cientificos y
profesionales de la salud, asi como las autoridades sanitarias
del pais en donde estos se lleven a cabo.

gos, beneficios y alternativas de la investigacion en cuestion,
para que puedan decidir libremente si desean participar o no.
Este consentimiento tiene que proporcionarse por escrito y el
sujeto debe firmar su disposicion para participar en el estudio,
después de encontrarse completamente informado sobre las
circunstancias de su realizacién.

Los ensayos clinicos para la utilizacién de medicamentos son
necesarios para el avance de la ciencia y para el beneficio de
la humanidad. Pero deben hacerse con un estricto apego a
los principios de la bioética médica, y estar sujetos al moni-
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;Sabe qué se esta llevando a la boca?

Inocuidad de los alimentos

a produccién de alimentos en nuestros paises ademds de
generar ingresos puede también producir enfermedades. Los
residuos de pesticidas, medicamentos veterinarios o metales
pesados son algunas de las sustancias que pueden estar presen-
tes ya sea por mal manejo en la siembra o manufactura, o bien,
por desconocer el procedimiento. Por lo tanto, el consumidor
es el Gltimo eslabodn en esta fatidica cadena de contaminacién,
por lo que prevenir y combatir las enfermedades transmitidas
a través de los alimentos (ETA) es una tarea que trasciende los
limites de las cuestiones médicas. Su impacto perjudica la sa-
lud de los afectados, el bienestar familiar y la vida de las co-
munidades. Pero también, en la época de la globalizacién y
la multiplicacién del intercambio entre las naciones, acarrea
severos perjuicios econémicos sobre el pafs en su conjunto.
Fusionar inocuidad, calidad y competitividad comercial de los
alimentos constituye hoy un desafio que requiere criterios re-
novados, creatividad y disposicion para trabajar en conjunto,
tanto en las dreas oficiales como en el sector privado, asi como
la disposicién de la tecnologia para poder emitir juicios validos
y confiables.

Otro factor a tener en cuenta es la gravedad y el alcance que
pueden adquirir las enfermedades transmitidas por alimentos.
Estas enfermedades no sélo repercuten de forma sig-
nificativa en la salud y el bienestar __
de las personas, sino que tienen & ¥
consecuencias econémicas para _
los individuos, las familias,
las comunidades, las empre-
sas, el turismo y los paises.

!

El conocimiento de los procesos

de siembra y manufactura de los
alimentos permite un mayor control
para el consumo y para la prevencién
de enfermedades.

En los Estados Unidos, los costos de
las enfermedades humanas debidas

a siete patégenos especificos se han
estimado entre un minimo de 6,500
millones de ddlares estadouniden-
ses y un maximo de 34,900 millones.

En las actuales condiciones de globalizacién, la calidad de
los productos y de los servicios se esta constituyendo en una
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suerte de escala minima éptima que define la posibilidad de
pertenencia a los mercados. Ello se manifiesta de forma tal que
en los préximos afos dificilmente una empresa pueda colocar
sus productos sin haberlos certificado de acuerdo a normas
reconocidas de Aseguramiento de calidad o sin estar inserta
dentro de un sistema internacionalmente legitimado de calidad
y diferenciacién de productos.

En el ambito internacional, el grado de exigencia de clientes
y consumidores respecto de los agroalimentos se ha elevado
y diversificado en virtud del aumento de su poder de nego-
ciacién en las compras, de la formidable cantidad de informa-
cion disponible y de la oferta de una gran variedad de
productos. Clientes y consumidores buscan cada vez
mayor referencia sobre los productos que adquie-
ren, y por consiguiente, cobran mayor relevan-
cia su naturaleza, origen, sistemas, procesos
de produccion, tradiciones productivas,
caracter artesanal o étnico y el
respaldo de sus caracteris-
ticas especificas.

La calidad de los alimentos
representa salud y
competencia, tanto a nivel
nacional como internacional.

La calidad es entonces un concepto basado en la demanda,
siendo el destinatario quien define cudl es la necesidad que
quiere satisfacer. Si se profundiza en este concepto, se com-
prende que un producto-servicio de calidad no sélo debe satis-
facer plenamente una exigencia, también resulta necesario que
sus atributos sean cabalmente percibidos por el cliente. Alcan-
zar calidad implica, en definitiva, conocer profundamente al
destinatario, o sea, aquel que percibe y disfruta los valores del
producto-servicio. Lejos de atarse a un criterio estatico, la cali-
dad es un proceso dinamico de bisqueda y mejora continuas.

En la actualidad, el conocimiento y la experiencia han demos-
trado que la calidad no es un fenémeno que pueda lograrse
individualmente, sino el resultado de un proceso de accién
colectiva que se aplica a toda una cadena, o bien a todo un
sistema agroalimentario.

Otra forma de ver la inocuidad de los alimentos es decir que
debe poseer solamente las sustancias intrinsecas de su estruc-
tura, eso significa que cualquier sustancia o ente ajeno a la
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estructura misma de un alimento debe considerarse un conta- Las dioxinas engloban a un grupo de 75 congéneres de dioxi-
minante. Por lo tanto es necesario clasificar los contaminantes nasy 135 congéneres de furanos; de estos 210 congéneres de
que puedan poseer los alimentos. Por su naturaleza, la clasifi- dioxinas, solamente 17 interesan por sus propiedades toxicolé-
cacion es la siguiente. gicas. Por su parte, los PCB engloban a 209 congéneres agru-
pados en PCB similares a las dioxinas porque su toxicidad es
similar a este grupo de sustancias y PCB no similares a las dioxi-
nas (NDL-PCB en sus siglas inglesas) con toxicidad menor que
el grupo anterior. Los PCB similares a las dioxinas se dividen a
su vez en dos grupos, los PCB no-orto y los mono-orto.

PCB (3,3"4,4',5,5" - Hexaclorobifenilo)

Contaminantes cl cl ,Cl
biolégicos
o] cl
o] o]

H H
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quimicos
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a Conferencia Hispano-Americana de Facultades de Farma-
cia (COHIFFA) fue fundada en Venezuela (Universidad de Los
Andes — Mérida), en 1992, por varias Facultades de Farma-
cia de los paises de lengua espafola. La armonizacién y la
mejora continua de la formacién universitaria del Farmacéu-
tico en el espacio abrazado por la COHIFFA pasaron a cons-
tituir la mision principal de esta Asociacién. La divulgacion
de los acuerdos y documentos que produjo a las autoridades
e instituciones de salud y, en particular, a las diferentes Co-
munidades Académicas y Organizaciones Profesionales de
Farmacéuticos de los Paises miembros se revel6 de extrema
importancia en la consecucién de los objetivos trazados.

En el afio 2006, en Monterrey — México, durante la VIII Asam-
blea General de la organizacion, se discutié incluir a Portugal
y Brasil en la Asociacion que pasé a adoptar la designacion
“COIFFA — Conferencia Ibero-Americana de Facultades de
Farmacia”, agrupando, a partir de entonces, a las Facultades

de Farmacia o similares que desarrollan Programas Académi-
cos en Ciencias Farmacéuticas en los Paises de Espacio Ibero-
Americano. Sin desviarse de los objetivos iniciales, apenas
ampliando su area de intervencién, la COIFFA promueve un
conjunto de acciones que tratan, entre otros, los siguientes
objetivos:

a) Promover el intercambio académico y el desarrollo de pro-
yectos especificos de investigacion y de ensehanza;

b) Realizar reuniones de trabajo para el analisis y la actuali-
zacién de la formacién profesional del Farmacéutico, asi
como de los planes de estudio que soporten la respectiva
formacion;

c) Alcanzar niveles minimos de objetivos curriculares y de
competencias profesionales con base en la experiencia de
reconocimiento de las cualificaciones profesionales del

Solo la naturaleza. . .
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Farmacéutico a nivel de la Unién Europea, asi como en los
esfuerzos ya desarrollados a ese respecto en el espacio latino-
americano;

d) Fomentar el intercambio de experiencias acerca del impac-
to y de los beneficios que resultan las acciones conjuntas
Universidad — Empresa, salvaguardando la identidad y la
mision de cada una de las partes;

e) Fortalecer areas especificas de las Ciencias Farmacéuticas,
especificamente de proyectos comunes de investigacion o
de desarrollo e intercambio docente, tanto a nivel de la pre-
graduacién, como de la post-graduacion o de la formacién
continua;

f) Desarrollar programas sistematicos de consolidacion de
competencias docentes y de motivacion académica, con la
intencién de alcanzar la maxima eficacia en el proceso de
ensenanza/aprendizaje de ambito farmacéutico;

g) Establecer vinculos o relaciones con asociaciones de fines
similares.

Asi, y ademds de las Asambleas Generales Ordinarias y de
las Reuniones de la Comisién Permanente, se decidié orga-
nizar un Congreso Cientifico de Ciencias Farmacéuticas de
la Conferencia Ibero-Americana de Facultades de Farmacia
con periodicidad bianual, cuya primera edicion tuvo lugar en
2004 en la Republica de Guatemala. Después de Monterrey
(México) y Cajarmaca (Perd), surge ahora Lisboa organizando

el IV Congreso Ibero-Americano de Ciencias Farmacéuticas,
cuyo programa pode ser consultado en esta pagina.

Como nota final, se describe la composicion de la Comisién
Permanente de la COIFFA a la fecha de la organizacion de su
IV Congreso cientifico:

Elfego Rolando Lépez (Guatemala)
Vice-Presidente Adjunto y Presidente en ejercicio

Emilia Vasquez (México)
Vice-Presidente

Rubén Manzo (Argentina)
Secretario General

Carlos Tomas Quirino (México)
Secretario Administrativo

Patricia Parra (México)
Tesorera

Alejandro Nieto (México)
Vocal, en representacién de México

José Guimaraes Morais (Portugal)
Vocal, en representacion de Portugal
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Radif Domingos (Brasil)
Vocal, en representacion de Brasil

Benito del Castillo Garcia (Espana)
Vocal, en representacion de Espafia

Orlando Vizcarrondo (Venezuela)
Vocal, en representacién de Venezuela,
Colombia e Ecuador

Andrés Amarilla (Argentina)
Vocal, en representacién de Argentina,
Uruguay e Paraguay

Angela de Aguilar (Panama)
Vocal, en representacién de América Central
e do Caribe

Ivan Torres Marquina (Pert)
Vocal, en representacién de Bolivia, Pert e Chile

M) Fechas importantes

) Fecha Limite para Envio de Comunicaciones Cientificas:
14 de Marzo 2011

) Fecha Limite para Respuesta de Comunicaciones Cientificas
Presentadas: 31 de Marzo 2011

) Fecha Limite para Inscripcion:
Inscription Anticipada: Hasta 30 de Abril 2011
Inscription Tardia: Hasta 31 de Mayo 2011

M Normas para el envio de resimenes

Conferencia Ibero-americana de las Facultades de Farmacia,
Lisboa 2011

1. La fecha limite para el envio de los resimenes termina a las
24h del dia 14 de Marzo de 2011.

2. El envio se hara Ginicamente por via electrénica (Internet),
via e-mail cientifico@coiffa2011.org, debiendo seleccio-
narse previamente el drea tematica donde se incluye el tra-
bajo:

Farmacia Comunitaria

Biofarmacia y Tecnologia Farmacéutica
Farmacia Hospitalaria

Analisis Quimico-Biolégicos

3. Los resimenes deberan ser presentados de la siguiente for-
ma:

TITULO: deberd estar en maytsculas.

NOMBRE DE LOS AUTORES: o nombre del que hara la pre-

48 =

sentacion deberd estar indicado en primer lugar — no indicar
titulos o cargos — los autores deben estar separados por carac-
ter, (coma).

INSTITUCION: institucién y servicio — tnico lugar donde po-
dra aparecer esta informacion.

E-MAIL: garantizar que sea un contacto que realmente fun-
cione.

DIRECCION POSTAL
PAIS

TEXTO: limitado a 2000 caracteres; tipo de letra ARIAL; tama-
fio 11; espacio entre lineas 1,5; s6lo se aceptaran resimenes
en formato word.

4. Todos los resimenes presentados seran enviados a andli-
sis anénimo por revisores cientificos, por lo que no podran
contener en su texto referencias que permitan identificar ni
autores, ni servicio/institucién de origen.

5. Los resimenes s6lo podran presentar material original, no
publicado o presentado previamente a la realizacién de la
COIFFA 2011.

6. Los resimenes deberan ser informativos, concisos, y es-
tructurados (introduccién y objetivos, métodos, resultados
y conclusiones).

7. Todas las abreviaturas deberan ser definidas cuando se pre-
senten por primera vez.

8. Los resimenes aceptados se publicaran exactamente como
fueron enviados. No sera posible su revision. Seran publi-
cados en un libro de resimenes que se distribuird a los
participantes.

9. Toda la comunicacién con los autores se hara por via elec-
tronica (e-mail), por lo que la direccién de e-mail del autor
responsable de la presentacion debera ser obligatoriamen-
te comunicado (cualquier incorreccién en la ortografia del
mismo serd de responsabilidad dos autores).

10. Por lo menos uno de los autores deberd estar inscrito en
la COIFFA 2011.

11. La Comisién Cientifica se reserva el derecho de seleccion
y de la forma de presentacion (comunicacién oral o pos-
ter).

12. Las Comunicaciones Orales deberan realizarse con apoyo
multimedia de presentacion digital tipo PowerPoint. Cada
comunicacién no debera sobrepasar los 10 minutos de
duracion, reservandose al final de cada panel un periodo
de 20 minutos para preguntas y discusion. El Poster debe-
ra tener como dimensiones 120cm por 90cm.

13. El responsable del envio del resumen sera informado, via
e-mail, antes del 31 de Marzo de 2011, de la aceptacion
o rechazo del trabajo presentado, asi como de la forma,
dia, hora, y sala de presentacién, en caso de aceptacion.

Sexta edicion - Marzo 2011




») Programa

19 de Junio (Domingo)
Llegada de los Miembros participantes en la Reunién de la
Comision Permanente de la COIFFA y transporte a Coimbra.

20 de Junio (Lunes)
Reunién de la Comisién Permanente de la COIFFA y transpor-
te a Lisboa.

21 de Junio (Martes)
09:00 — 12:00 Reunién de la Asamblea General de la COIFFA
(Lisboa) ;

14:00 — 16:30 Reunién de la Asamblea General de la COIFFAV

(Lisboa)
14:00 — 18:00 Simposium Satelite “Atencién Farmacéutica”
19:00 — Recepcién de Bienvenida
22 de Junio (Miercoles)
10:00 — Sesién de Apertura

‘José Morais — Universidad Lisboa (Portugal)

10:30 — Tendencias de la ensefianza de la profesion farmacéu-
tica en América Latina

Experfosien el servicio de
empague de:

e Capsulas y cépsulas de Gel
* Tabletas y tablecaps

e Ampolla de (1) y (2)

* Viales

En maferiales:

® pvc, pvdc, cristal y dmbar
® pvc blanco

® pvc verde

Ofros servicios:
® Impresién en aluminio 150mm

a 210mm
® Elaboracién de artes y fotopolimeros

10a. Avenida 17-34 Zona 1. GUATEMALA, GUATEMALA
TEL: 22303288 - 22212583 - Fax: 22212672
CONTACTENOS:

DR. JOSE MANUEL BRIZ, EDWIN VELASQUEZ, SERGIO RODRIGUEZ

empafarmasa@intelnet.net.gt
edwinvsQitelgua.com
sergiorod@itelgua.com

Elfego Rolando Lopez — Universidad Del Valle de Guatemala
(Guatemala)

11:30 — Situacién de la Universidad espanola ante los nuevos
cambios de Bolonia.

Luis Recalde — Universidad Granada (Espafia)

12:10 — 14:30 - Comida

Sesion A — Farmacia Comunitaria
14:30 — Realidades de la Automedicacién en Paises Latinoa-
mericanos
Ivan Torres Marquina — Universidad Guillermo Anté-
nio Urrelo. Cajamarca (Pert)

14:50 — Servicios Profesionales en la Farmacia Comunitaria
de Espana
Diego Marro Ramén — Universidad San Jorge. Zara-
goza (Espana)

15:10 — Promocion del Uso Racional del Medicamento - la
experiencia Brasilena
Patricia Mastroiani — Universidad Estadual Jdlio Mes-
quita (Brasil)

EMPAFARMA, S.A.

¥ Sistema de Empaques Farmacéuticos




15:30 — Contribucién de la investigacion en Farmacia Comu-
nitaria a la Promocién del Uso Racional del Medica-
mento
Sofia Oliveira Martins — Universidad Lisboa (Portugal)

15:50 — Espacio para Debate
16:10 - Intervalo
16:40 — Presentaciones de 4 trabajos seleccionados

17:20 — Espacio para Debate

Sesién B — Biofarmacia y Tecnologia Farmacéutica
14:30 — Desarrollo de sistemas de liberacién de farmacos uti-
lizando polielectrolitos como portadores.
Rubén Manzo — Universidad Nacional de Cérdoba
(Argentina)

14:50 — La Tecnologia Farmacéutica ante el reto de los medi-
camentos biotecnolégicos
Jose Farifia Espinosa — Universidad de La Laguna. Te-
nerife (Espana)

15:10 — La patente farmacéutica como elemento de innova-
cioén
Patricia Parra — Universidad Nacional Auténoma
México (México)

15:30 — Galénica y Biogalénica — El pasado no perdona?
José Sousa Loubo — Universidad Porto (Portugal)

15:50 — Espacio para Debate
16:10 - Intervalo
16:40 — Presentaciones de 4 trabajos seleccionados

17:20 — Espacio para Debate

23 de Junio (Jueves)

Sesién C — Farmacia Hospitalaria
09:30 - llicitos farmacéuticos.un problema de salud publica
Orlando Vizcarrondo — Universidad Central de Vene-
zuela. Caracas (Venezuela)

09:50 — La Farmacia Hospitalaria en Espana
Ana Ortega — Universidad Navarra. Pamplona
(Espana)

10:10 — Desarrollo de la Farmacia Hospitalaria en paises lati-
nos: Experiencia en Panama
Angela Aguilar = Universidad de Panam4 (Panama)

10:30 — Ensefianza y Farmacia Hospitalaria: para quien y has-
ta donde?
José Anténio Feio — Universidad Coimbra (Portugal)

50 —

10:50 — Espacio para Debate

11:20 - Intervalo

11:30 — Presentaciones de 4 trabajos seleccionados
12:10 — Espacio para Debate

Sesion D — Andlisis Quimico-Biolégicos
09:30 — Microbiologia de las aguas mineromedicinales:
aproximaciones metagenéticas.
Felix Andueza — Universidad de los Andes. Mérida
(Venezuela)

09:50 — El control analitico de residuos de medicamentos en
la promocién de la seguridad alimentaria y ambiental
en Portugal
Fernando Ramos — Universidad Coimbra (Portugal)

10:10 — Diagnéstico en la era post-genémica
Antonio Sanchez Pozo — Universidad Granada
(Espana)

10:30 - La infeccién por HIV. El papel del farmacéutico
José Moniz Pereira — Universidad Lisboa (Portugal)

10:50 — Espacio para Debate

11:20 — Intervalo

11:30 — Presentaciones de 4 trabajos seleccionados

12:10 — Espacio para Debate

12:50 — 15:00 - Comida

15:00 — Conferencia de Clausura. Pasado de COHIFFA vy futu-
ro de COIFFA
Benito del Castillo — Universidad Complutense.
Madrid (Espana)

) Simposium Satelite “Atencién Farmacéutica”

14:00 — Apertura

Bienvenida

Matilde Fonseca — Universidad de Lisboa (Portugal)

Desarrollo de conceptos en Atencion Farmacéutica
Fernando Fernandez-Llimos — Universidad de Lisboa (Portu-
gal)

14:30 — Mesa 1
Atencion Farmacéutica: Aspectos estratégicos y politicos

La'Universidad frente a los nuevos caminos de la asistencia y

la atencion farmacéutica en America del sur
Mauro Castro — Universidad Federal de Parana (Brasil)

Sexta edicion - Marzo 2011
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Oportunidades, aciertos y desengafos en los Gltimos 20 afos
hacia la Atencion Farmacéutica
Eduardo Marifio — Universidad de Barcelona (Espafia)

Mitos y realidades de la relacion Universidad / Profesion
Margarida Caramona — Universidad de Coimbra (Portugal)

Estamos ensefiando Atencion Farmacéutica?
Paula Fresco — Universidad de Porto (Portugal)

16:00 — Cofee-break

16:30 — Mesa 2
Atencion Farmacéutica: Experiencias practicas

La Farmacia Comunitaria en Brasil: Dificultades y deseos
Radif Domingos —Asesoramiento Federal de Farmacia de Brasil

Implantacion de servicios farmacéuticos en las farmacias
portuguesas
Representante da ANF — Asociacion Nacional de Farmacias

Evaluacion del impacto del seguimiento farmacoterapeutico
en farmacias comunitarias

Fernando Martinez Martinez — Universidad de Granada
(Espana)

Servicios Farmacéuticos en Farmacia Comunitaria
Carlos Sinogas — Universidad de Evora (Portugal)

SeniorMed: Una experiencia de implantacién de Seguimien-
to Farmacoterapéutico de la Facultad de Farmacia de Lisboa
Maria Agusta Soares — Universidad de Lisboa (Portugal)

18:00 — Conclusiones

») Contactos
Facultad de Farmacia da Universidad de Lisboa - Sub-grupo
de Socio-farmacia
Direccién: Av. Prof. Gama Pinto, 1649-003 Lisboa - Portugal
Teléfono: (+351) 21794 64 00
Fax: (+351) 21794 44 70
Web: http://www.ff.ul.pt
http://www.coiffa2011.org
E-mail: geral@coiffa2011.org
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nple conirequerimients
EDA, USDA, HACCP, FSISANES;
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RECUBRIMIENTOS
INDUSTRIALES Y COMERCIALES, S.A.

Nosotros somos expertos y
Lo Zenemos cublerto!

OFRECEMOS

Facilidad de limpieza

Facilidad de mantenimiento
Inocuidad

Estética

Superior resistencia quimica
Resistencia mecanica

Proteccion del sustrato

Textura apropiada para seguridad
industrial

Apropiada para uso farmacéutico
Aprobados para uso alimenticio
Incrementa la longevidad del piso
Pisos monoliticos con curva sani-
taria integrada

/ 2385-1566 / 2385-1487

Tels: 2437-7939 / 2432-9426 / 2437-8330

Sector 1, manzana H, Lote 9 Zona 4 de Mixco
Jardines de Tulam Tzu

E-mail: ventas@recinco.com
www.recinco.com
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DISENO GRAFICO

DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS
IMAGEN CORPORATIVA
DISENO GRAFICO PROFESIONAL CON ATENCION
PERSONALIZADA
DISENO E IMPRESION DE MATERIAL GRAFICO,
COMERCIAL Y PUBLICITARIO
DIAGRAMACION DE REVISTAS, LIBROS,
FOLLETOS, CATALOGOS, BROSHURES, ETC.

IMPRESION

REVISTAS, CATALOGOS Y FOLLETOS
LITERATURA MEDICA
PAPELERIA COMERCIAL
MATERIAL PUBLICITARIO EN GENERAL
LIBROS Y PUBLICACIONES VARIAS

/'D/Seﬁd/no\s e /Mpr//n/moS Zuws i1deas ./

CONTACTENOS
Tels. (502) 4149-7633 / 4149-7634
E-mail: visualine.gt@gmail.com
www.visualine.com.gt



TELEFONOS de Interés

Centro de Documentacion y Biblioteca Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

(CEDOBF) 2476-9880

Centro Guatemalteco de Informacién y Asesoria

Toxicoldgica (CIAT) 2230-0807

Centro Guatemalteco de Informacién de
Medicamentos (CEGIMED)

2230-0184, 2230-0539

Centro de Toxicologia
2232-0735, 2251-3560

Colegio de Quimicos y Farmacéuticos de
Guatemala 2369-3676

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONCYT) 2230-2664

Diario de Centroamérica 2414-9600
Escuela de Biologia 2476-9856
Escuela de Nutricion 2476-9892
Escuela de Quimica 2476-7728

Escuela de Quimica Bioldgica
2418-9413, 2476-9868

(1GSS) 2412-1224
Instituto de Investigaciones Quimicas y
Bioldgicas (IIQB) 2476-9844

Instituto Nacional de Ciencias Forences de
Guatemala (INACIF) 2327-3100

Instituto Recreacional de los trabajadores
(IRTRA) 2423-9000

Laboratorio Clinico Popular (LABOCLIP)
2220-5013

Laboratorio de Andlisis Fisico Quimico y
Microbiolégico (LAFIM) 2253-1319

Laboratorio de Produccién de Medicamentos

(LAPROMED) 2253-9162

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

2475-2147,2475-2121

Programa de Experiencias Docentes con la
Comunidad (EDC)
2232-6545

Unidad de Control de Medicamentos del
Ministerio de Salud

/4

Emergencia

Bomberos Municipales 123

2365-6252, 2365-6257 Bomberos Voluntarios 122
Escuela de Quimica Farmacéutica

2476-7025 Cruz Roja Guatemalteca 125

Universidad de San Carlos de Guatemala

Planta PBX: 2443-9500, 2418-8000 Direccién General de la Policia Nacional

Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia Civil 2329-0000

Recepcion: 2443-9522

Farmacia Universitaria: 2443-9662, 2476-9603 Radio Patrullas 110

REPRESENTACIONES Y VENTA DE
MATERIAS PRIMAS FARMACEUTICAS
POR IMPORTACION DIRECTA Y EN PLAZA

QUIFACO S.A. 2
REPRESENTANTE DEL GRUPO CHEMO S.A. CHEMO
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17 Av. 2-37 Zona 4 de Mixco, Colonia Valle del 5ol, Ofibodegas Zaragoza 1, Bodega 9

PBX: (502) 2432-0108 FAX: (502) 2431-2458
info@quifaco.com
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Agencias Maldonado

AGENCIAS MALDONADO

AMD Envases

32 calle 7-51 zona 11, Colonia Las Charcas
Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2321-9000

Fax: (502) 2476-2137

AMD Cosméticos

82. avenida 3-72 zona 1

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2220-5898

E-mail: ventasamd@amdenvases.com
www.amdenvases.com

/\ GENCIAS MOELLER

AGENCIAS MOELLER, S.A. (Guatemala)
Empresarial Gran Plaza, Km. 14.5
Carretera a El Salvador, ofibodega No. 206,
Puerta Parada, Guatemala, C.A.

PBX / FAX: (502) 6685-2480

Contacto: Lic. Juan Carlos Pinto

E-mail: jepinto@agenciasmoeller.com
www.agenciasmoeller.com

AGENCIAS MOELLER, S.A. DE C.V.

(El Salvador)

32, calle poniente No. 5224,

Local no. 8, Col. Escalén, San Salvador,
El Salvador, C.A.

Tel. (503) 2264-0653
www.agenciasmoeller.com

AGENCIAS MOELLER

(Nicaragua)

San Marcos Carazo - Del cementerio 1 c.
al este, Nicaragua, C.A.

Tel. (505) 2535-2230
www.agenciasmoeller.com

AGENCIAS MOELLER
(Pert)

Veldsquez 378, San Borja
Lima 34, Perd

Tel. (0051) 1-225 5221
www.agenciasmoeller.com

SIS

ARSERCO

Carretera Roosevelt km. 19, 5ta. avenida 24-00
zona 1 de Mixco,

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2484-4263 / 5318-2227

E-mail: arserco@hotmail.com

Z?logenen’ i
de Centroamérica

BIOGENERIS

142, av. 19-50 zona 4 de Mixco, Condado El
Naranjo, Ofibodegas San Sebastidn, Bodega # 17
Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2435-2626

FAX: (502) 2435-2605

Contacto: Ing. Ramén Caballeros

E-mail: ramonc@biogeneris.com
www.biogeneris.com
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CODRSQ

CODIRSA
15% avenida B 11-72 zona 11, Miraflores 2
Guatemala, Guatemala, C.A.
Tels. (502) 2474-2571/2474-4017

(502) 5205-2161 /5003-4904
www.codirsa.com

'jlii!!k}'.llllr;\. :

COMERRSA

Km. 26.5 Carretera a El Salvador, cruce a
Santa Elena Barillas,

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 6634-3737

Fax: (502) 6634-3745 y 6634-3738

E-mail: Informaci6n general: comerrsa@comerrsa.com
Ventas: ventas@comerrsa.com
WWW.COmerrsa.com

ECOLAB

ECOLAB (Guatemala)

42 calle, 23-00 zona 12, Bodega 8
Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. (502) 2485-0607

Fax: (502) 2485-0599
www.ecolab.com

ECOLAB (El Salvador)
12 calle poniente y
23 avenida Sur #700
El Salvador, C.A.

Tel. (503) 2221-0069
www.ecolab.com

ECOLAB (Costa Rica)
BES Industrial Park

El Coyol Alajuela,
Costa Rica, C.A.

Tel. (506) 2436-3900
Fax: (506) 2438-1682
www.ecolab.com

V
EMPAFARMA, S.A.
7

Sistema de Empaques Farmacéuticos

EMPAFARMA, S.A.

10° avenida 17-34 zona 1

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2230-3288 - 2221-2583

Fax: (502) 2221-2672

E-mail: empafarmasa@intelnet.net.gt
edwinvs@itelgua.com
sergiorod@itelgua.com

ENVASES COMERCIALES (ENVASA), S.A.
San José Costa Rica

Tel. (506) 2223-5455

Fax: (506) 2256-1252

Distribuciones MyR

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. (502) 2335-5442

Fax: (502) 2431-8724

E-mail: distribucionesmyr@gmail.com
Wwww.envasa.com

FLEXAPRINT, S.A.

Avenida Las Rosas, lote No. 123, “Jardines de
San Lucas IV”

San Lucas Sacatepéquez

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 7830-8118 / 7830-8174 / 7830-3610
Fax: (502) 7830-7891

E-mail: hgb@flexaprint.com
www.flexaprint.com

{INDEX

INDEX (Guatemala)

192, avenida 15-62, zona 10,
Guatemala, Guatemala, C.A.
Tel. (502) 2327-5100

Fax: (502) 2327-5151

E-mail: ventas@indexbsa.com
www.indexbsa.com

INDEX (El Salvador)

Blvd. Pynsa calle L-2 Bodegas Styba,
zona Industrial Merliot

El Salvador, C.A.

Tel. (503) 2241-6183

Fax: (503) 2241-6184

E-mail: ventas@indexbsa.com
www.indexbsa.com

INDUSTRIAS SACRAMENTO

11 avenida 35-16 zona 3

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2471-5997 / 2440-8052
E-mail: inds.sacramento@hotmail.com

2

IPSA

IPSA

102 calle 0-34, zona 9,

Edificio Eurorepuestos 2do. Nivel

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2428-6723 / 2362-7167 / 68

Fax: (502) 2428-6707

E-mail: aosorio@ipsagt.com
cpinto@ipsagt.com

www.ipsagt.com
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ELECTRIC

Proyectos Eléctricos y
Control Industrial de Centro América, S.A

PRO ELECTRIC, S.A.

Proyectos Electronicos y Control Industrial
de Centroamérica, S.A.

Ofibodega No. 11, Bodasa

32, avenida 13-74 zona 3 de Mixco,
Colonia El Rosario,

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2384-1491 / 2428-5682 al 89
Fax: (502) 2428-5689

E-mail: ventas@proelectric.com.gt
www.proelectric.com.gt

L

QUIFACO S.A.

QUIFACO, S.A.
17 av. 2-37 zona 4 de Mixco,
Colonia Valle del Sol,

Ofibodegas Zaragoza 1, Bodega 9
Guatemala, Guatemala, C.A.
PBX: (502) 2432-0108

FAX: (502) 2431-2458

E-mail: info@quifaco.com

Ouimica
UniversaL

QUIMICA UNIVERSAL

22, calle 3-20, zona 1, Centro Histérico,
Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX / FAX: (502) 2220-1040

E-mail: qudecasa@itelgua.com

Ventas: ventas@quimicauniversalcasa.com
www.quimicauniversalcasa.com

A

DROGUERIA Y LABORATORIOS

QUINFICA (Guatemala)

13 calle 1-65 zona 2, interior finca “
El Zapote”,

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2380-4444

Fax: (502) 2288-7621

E-mail: ventas@quinfica.com
www.quinfica.com

QUINFICA (EI Salvador)

39 av. Norte y Calle Los Pinos - 36 A,
Urbanizacion Universitaria Norte
San Salvador, El Salvador, C.A.

PBX: (503) 2235-4125

E-mail: ventas@quinfica.com
www.quinfica.com

Q'L"r! I ﬂS/ 1_1 JS.-K 1-

QUIRSA (Guatemala)

Km. 19.3 Carretera al Pacifico, lote 5,
zona 4, Villa Nueva

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 6630-5353

Fax: (502) 6630-7380

E-mail: info@quirsa.com
www.quirsa.com

(Fetcite .....,.“I Sexta edicion - Marzo 2011

QUIRSA (El Salvador)

6°. calle Oriente y 32.avenida Sur No. 3-9
Santa Tecla, La Libertad

El Salvador, C.A.

PBX: (503) 2228-8000

Fax: (503) 2287-2573

E-mail: jeffrey@telesal.net
www.quirsa.com

QUIRSA (Republica Dominicana)

Calle San Francisco de Asis No. 24

Alma Rosa Primera Santo Domingo Este
Santo Domingo, Republica Dominicana
Tel. (809) 788-1600 / (809) 594-1289

Fax: (809) 788-0884

E-mail: contabilidadquirsard@hotmail.com
www.quirsa.com

— [ e N
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REPRESENTACIONES DE
CENTROAMERICA, S.A. (Guatemala)
31 calle 14-11, zona 5,

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2381-3030

Fax: (502) 2381-3070

E-mail: main@recasa.net
www.recasa.com.gt

REPRESENTACIONES DE
CENTROAMERICA, S.A. (El Salvador)
MAEM, S.A. de C.V.: Calle Tristan 127
Colonia Escalén

San Salvador, El Salvador, C.A.

PBX: (503) 2211-9537

Fax: (503) 2211-9538

E-mail: martina@recasa.net
www.recasa.com.gt

RECUBRIMIENTOS
INDUSTRIALES Y COMERCIALES, S.A.
Nosotros somos expertos y
Lo tenemos cubierto!

RECINCO (RECUBRIMIENTOS

INDUSTRIALES Y COMERCIALES, S.A.

Sector 1, manzana H, lote 9, zona 4

de Mixco

Jardines de Tulam Tzu

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2437-7939 /2432-9426 /
2437-8330/2385-1566/
2385-1487

E-mail: ventas@recinco.com

www.recinco.com

<@> Relaciones Industriales, S.A.

RELACIONES INDUSTRIALES, S.A.
12. avenida 1-07, zona 2,
Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2221-4893

Fax: (502) 2232-4005

E-mail: relinsa@relinsa.net
www.relinsa.net

pRODUCTOg
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SERPRIMED
SERPRIMED
31 avenida 1-72 zona 7
Colonia Jardines de Utatlan 1
Tels. (502) 2434-7059 / 2439-5950 /
2439-6152/2439-7518
Directos: (502) 5738-1202 / 5812-9699
E-mail: serprimed@hotmail.com
galindoserprimed@hotmail.com

soLEM|JTa4

Soluciones a su medida
-

SOLEMPACK

8a. calle 7-74 zona 18, Residenciales Atlantida

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2255-0052, (502) 2256-1544
Fax: (502) 2255-0052

E-mail: info@solempack.com
www.solempack.com

Soluciones
Analiticas

\gricultars s It Ambicnt

SOLUCIONES ANALITICAS

14 avenida 19-50 Condado El Naranjo,
Bodega 23, Ofibodegas San Sebastian,
zona 4 de Mixco,

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. (502) 2416-2916

Fax: (502) 2416-2917

E-mail: info@solucionesanaliticas.com
www.solucionesanaliticas.com

0/0

Soluciones Esp izadas, S.A.

Apoyo a la industria Farmacéutica, Cosmética y Alimenticia

SOLUCIONES ESPECIALIZADAS, S.A.
Km. 19.5 Carretera a San José Pinula,
Centro Comercial Pinabetes, local 19,
segundo nivel.

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel./Fax: (502) 6641-8375 / 6641-8376
www.studiosolution.net

TALLERES VALLE
MECANICAINDUSTRIAL! " W

TALLERES VALLE

Manzana “A”, sector 6, lote 10, zona 7
Prados de Villa Hermosa,

San Miguel Petapa

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2464-7919

Fax: (502) 2448-4252

Movil: (502) 5444-8807

E-mail: narcisovalle@hotmail.com

Ip THERMOPLASTICA, S.A.

THERMOPLASTICA, S.A.

32 calle 5-60 zona 3,

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. (502) 2475-3311 al 14

Fax: (502) 2475-3309

E-mail: ventas@thermoplastica.com
www.thermoplastica.com

VO=3-PAC

Wood-free Packaging fyrtem

VORTEX

52 av. 15-45 zona 10,

Edificio Centro Empresarial, Torre I,
oficina 806,

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2201-8888

E-mail: info@vorpak.com
www.vorpak.net
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Maquinaria y equipo para la industria farmacéutica

_r_%:: QUADRO Linea de equipos para reducir el tamano de particulas
— T y mezclar liquidos en procesos humedos y secos

Cernedor Ytron Ytron
FlexSift Dispersor de Polvos  Emulsificador Molinos Comil para Reduccion de Particulas
EEEESSEEEESEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEESEEEESEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

Verificadores de peso

Ofrecemos:

e Asesoria en la compra.

e Venta de repuestos y servicio técnico

de las marcas representadas.
Llenadora de Liquidos Detectores de metal

e Entrega, instalacion y montaje.

e Orientadores de frascos e Cernedores e Lamparas con Proteccion
e Contadores de tabletas * Retorqueadoras Anti-Rompimiento

e Aplicadores de algodén * Insertadores de folletos e Bandas Transportadoras
¢ Taponadoras. * Imanes e Selladoras

e Selladoras por Induccion

8a. Calle 7-74 Zona 18, Res. Atlantida. Guatemala, Guatemala. 01018
Teléfonos: (502) 2255-0052, (502) 2256-1544 * Fax: (502) 2255-0052
Website: www.solempack.com ¢ E-mail: info@solempack.com




