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Calificacion de personal en

la Industria Farmaceutica

a primera etapa para la implementacién del Informe 32 OMS recomenda-

da en la IV conferencia de la Red Panamericana para la Armonizacién de

la Regulacién Farmacéutica incluye la calificacién del personal, basada

en este principio: “El establecimiento y mantenimiento de un sistema de

garantia de la calidad adecuado, como también la apropiada fabricacién
y control de los medicamentos dependen de los recursos humanos” (Capitulo 10,
Informe 32 OMS).

Recordemos que para la implementacion de un sistema de aseguramiento de cali-
dad, el punto 6.3.1 de la Norma ISO 9004:2009, afirma que las personas son uno
de los recursos més valiosos y mas criticos y es por ello que La organizacion deberia
asegurarse de que las personas comprenden la importancia de su contribucion y
de sus funciones por lo que la organizacion debe contar con personal calificado.

La calificacion de personal es requisito para la implementacién de cualquier sis-
tema de gestion de calidad, podemos citar la Norma 1SO 9001:2008 en el punto
6.2.2 Competencia, formacién y toma de conciencia, que indica: la organizacion
debe determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
que afectan a la conformidad con los requisitos del producto, ademas, la empresa
es la responsable de mantener los registros apropiados de educacion, formacion,
habilidades y experiencia y los requisitos establecidos en el Informe 32 OMS sobre
que Todo el personal debe conocer los principios que rigen las Practicas Adecuadas
de Fabricacion —PAF- con relacién a su trabajo, y debe recibir adiestramiento inicial
y continuado para satisfacer sus necesidades laborales, incluyendo capacitacion
en cuestiones relacionadas con la higiene. Se debe motivar al personal para que se
esfuerce en establecer y mantener normas de calidad adecuadas.

Por la criticidad de sus procesos es fundamental para la industria farmacéutica mos-
trar que el personal a cargo de las actividades que afectan la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos que fabrica posee los conocimientos, habilidades,
aptitudes, experiencia y calificacién adecuadas y necesarias para realizar cada
una de las tareas, asi como la conciencia y consecuencia de sus acciones para no
arriesgar la calidad de los productos. En este contexto radica la importancia de la
calificacién de personal, es decir para cumplir con las Buenas Practicas de Manu-
factura -BPM- la organizacién debe demostrar que cuenta con personal calificado
y no solamente capacitado.

La capacitacion y la calificacién son distintas porque la primera se refiere al pro-
ceso que desarrolla y provee conocimientos, habilidades y conductas para alcanzar
los requerimientos de calidad (Norma ISO 9000:2005); mientras que la capaci-
tacion se limita a la transmision de los conocimientos al personal sobre BPM,
higiene, etc., con el objetivo de proporcionar actualizacién, instruccién técnica o
adiestramiento, y ensefianza profesional, en temas relacionados con las operacio-
nes propias del trabajo, normativas, reglamentos, sin dejar por un lado temas sobre
motivacién y desarrollo (Norma ISO 10015:1999); mientras que la calificacién es
holistica, es decir, va mas alld de la adquisicion de conocimiento, incluye ademds
del saber-hacer el comportamiento del recurso humano, la ejecucién de los proce-
sos con eficiencia y eficacia.

Licda. Rina Barrios
Quimica Farmacéutica

Calificacion es: Demostrar la

capacidad para cumplir los re-
quisitos especificados (Norma
ISO 9000:2005), o la ejecucion
de pruebas para determinar si
un componente de un proceso
de fabricacion posee los atri-
butos requeridos para obtener
un producto de calidad de-
terminada. Se califica contra
especificaciones y/o normas
nacionales o internacionales
(ISO-HACCP) (Oviedo, A.).

" Octava edicién - Noviembre 2011



Al hacer una analogia entre la calificacién de un equipo con la calificacién de personal diriamos
que:

1. La calificacion del diseno (DQ) estaria compuesta por la planificacién del recurso humano:

Definida por la descripcién y perfil del puesto completandose con el proceso de reclutamiento
y seleccién. Ya que en esta etapa se determinaria la idoneidad que tiene un candidato al pues-
to, proceso para ser contratado de acuerdo con la evaluacién de su curriculum vitae.

Evaluacion del
desempefio

Planificacion del
recurso humano

Evaluacién por
competencias

(DQ) ©0Q) (PQ)

Formacion y
capacitacion

(0Q)
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2. La calificacion de la instalacion (IQ) equivaldria

.La calificacion de la ope-

a la incorporacién del recurso humano a la
empresa:

Etapa que se inicia con la induccién
a la empresa e induccién al pues-
to, orientacién e integracién al
trabajo, concluyendo con la
evaluacion de prueba. De esta
manera la empresa se asegu-

ra que el personal contrata-

do puede desarrollar el tra-

bajo de acuerdo al perfil
y que se ha adaptado al
puesto cumpliendo con
los objetivos propios de la
tarea a realizar.

Recompensas

Carrera de

desarrollo

racion (OQ) estaria dada
por el sistema de evaluacién
del desempeno de personal:

Evaluacién y

Ya que en esta etapa se realiza rendimiento

la verificacién de los resultados
que cada persona tiene respecto a
su trabajo, es decir realiza su trabajo
en forma esperada y es capaz de realizar
satisfactoriamente cada una de las activida-
des que estan descritas en su puesto, el operario
cumple con eficiencia y eficacia con sus tareas.

.La calificacion del desempefio (PQ) es donde se evaluaria

la competencia del personal:

En esta etapa seria necesario establecer criterios para ve-
rificar el desempefio del trabajo, recopilar evidencias que
permitan verificar su cumplimiento. Entre los criterios po-
driamos mencionar: cantidad de produccion, promedio de
produccién, estudios de tiempos y movimientos, calidad de
la produccién, productividad, tiempo de servicios del ope-
rario.

.La calibracién seria el programa de formacién y capacita-

cion del personal:

De esta manera la empresa garantizaria que el personal
constantemente estd adquiriendo conocimientos y habili-
dades necesarias para mantener los conocimientos adecua-
dos para el desarrollo de su trabajo.

La industria farmacéutica para demostrar que ha implantado
el proceso de calificacién de personal debe, por lo menos,
contar con lo siguiente.

1.

Area de Recursos Humanos: donde se encuentre la docu-
mentacion registrada apropiadamente.

.Un programa de capacitaciéon implementado.

Planificacion

Reclutamiento

Orientacion e
integracion

Formacion y
capacitacion

3. Establecer en el Plan Maestro de Validacién las directrices y

politicas para la calificaciéon de personal.

4. Contar con un procedimiento de calificacion de personal

que incluya:

a. Los parametros a tomar en cuenta en una actividad espe-
cifica.

b. Quién y cémo se realizara la calificacion. Esto es definir
responsabilidades ya que la calificacién de personal no
es solo responsabilidad del departamento de Recursos
Humanos, ni del departamento al cual pertenece la per-
sona a calificar, es un trabajo en conjunto entre todos los
departamentos y procesos involucra con la actividad a la
cual se va evaluar. Por eso es recomendable apoyarse en
los modernos sistemas de gestién de Recursos Humanos.

c. La frecuencia de la recalificacién. Si la tecnologia cam-
bia, también los métodos de fabricacién y control. Por lo
tanto el dictamen o certificado de calificacién de perso-
nal debe contar con un periodo de validez establecido.

Octava edicion - Noviembre 2011




5.Contar con los registros de cada una de las personas que
desarrollen actividades criticas que influyan en la calidad
de los medicamentos. Estos incluirian:

a. Formacioén o capacitacion del empleado: diplomas de
estudios formales, diplomas de cursos dictados por enti-
dades reconocidas o por la propia empresa.

b. Entrenamiento en el puesto: matrices de habilidades, re-
gistros de capacitacién del manejo de maquinaria, equi-
po, programas de induccién al puesto de trabajo, regis-
tros de capacitaciones para el manejo de nuevo equipo
emitido por el proveedor, etc.

c. Experiencia (documentada): como registros de ingreso,
ascensos, y transferencias de puestos de la pro-
pia empresa o registros de otras empresas que
le fueron proporcionados al trabajador.

d. Aptitud fisica: capacidad visual, entre otras.

e. Actitudes y caracteristicas personales: aun-
que se evaltan de forma subjetiva, los sistemas
de evaluacion tipo 360° contribuirian a hacer mas
objetivos estos pardmetros.

Para realizar el proceso de calificacion de personal se reco-
mendaria implementar la Evaluacion por Competencias para

Intereses
"QUERER SABER
HACER'Y ESTAR"

determinar las caracteristicas personales necesarias para el
desempefio del personal en cada puesto de trabajo, las com-
petencias que se poseen contra las requeridas para ejecutar
adecuadamente las funciones y tareas encomendadas y las
necesidades de capacitacion del personal para cerrar las bre-
chas existentes.

Conocimientos
"SABER"

Actitudes
"SABER ESTAR"
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El procedimiento de Evaluacién de Competencia Laboral, al
igual que durante la validacién de un proceso en la industria
farmacéutica, esta constituido por tres etapas que son:

1. La elaboracién del Plan de Evaluacién (similar al protocolo
de calificacion). Es la accion mediante la cual se define una
estrategia de evaluacion que serd comunicada y discutida
con el candidato, proporcionando transparencia al proceso
de evaluacion. Es en esta etapa donde se establecen los cri-
terios de evaluacion y especificaciones.

2.La recopilacién de evidencias. Es el proceso mediante el
cual se realiza la recopilacién de documentos, fotografias,
informes del evaluador que permiten demostrar la com-
petencia de un candidato. Demostracién que la persona
a evaluar posee la capacidad par aplicar conocimientos,
habilidades y destrezas, valores y comportamientos, en el
desempefio laboral, en diferentes contextos (el peor de los
Casos).

3.La emisién del Juicio de Competencia (informe de califi-
cacion y certificado de calificacién). Al concluir que una
persona es competente o no competente, la decision es-
tara fundamentada entonces por el conocimiento global
del proceso por todos los individuos involucrados y en la
recoleccion de evidencias. Este criterio debe quedar lo su-
ficientemente soportado en un expediente que registre las
evidencias del desempefio y el resultado de comparacion
con el desempefio real y los estdndares establecidos (crite-
rios de evaluacion).

La certificacion de personal alude al reconocimiento formal
de la competencia demostrada (por consiguiente evaluada) de
un individuo para realizar una actividad laboral normalizada.
La emision de un certificado implica la evaluacién de com-
petencias efectivamente logradas. El certificado que acredite
a alguien como personal calificado es una constancia de una
competencia demostrada, que se basa en los estandares pre-
viamente definidos. El certificado es una garantia de calidad
de lo que el trabajador es capaz de hacer y de las competen-
cias que posee para ello, el reconocimiento que le correspon-
den en el mundo laboral.

La evaluacion por competencias es una herramienta que per-
mitiria a la industria farmacéutica demostrar que el personal
es apto y adecuado para las tareas que realiza y asegurar la
calidad de los medicamentos fabricados. Exige una evalua-
cién constante, critica y objetiva de la realidad existente en
los trabajadores con el fin de optimizar los recursos, ya que
las competencias generan ventajas competitivas en un mer-
cado globalizado, mejoran la productividad, introducen nue-
vas estructuras organizativas e innovaciones tecnolégicas, asi
como una moderna Gestién de los Recursos Humanos (Me-
yer, Ay Robalino B.).

10

Evaluacion por competencias

Elementos de la
competencia

Saber es Indicadores de desempeno

Evidencias- [ Instrumentos
criterios de de
evaluacion- valoracién

La calificacion de personal trae los siguientes beneficios:
1. Al trabajador, en cuanto le permite...

a) Reconocimiento social de la competencia obtenida en el
ejercicio laboral.

b) Adquisicion y desarrollo de habilidades que le permiten
adaptarse a los cambios tecnolégicos y organizacionales
para desempefiarse en su trabajo con la competencia es-
perada.
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¢) Transferir su competencia laboral, dentro de un mismo
proceso productivo, entre empresas, subsectores y activi-
dades laborales.

d) Mayores posibilidades de vinculacién laboral y/o de pro-
mociones.

2. A la industria farmacéutica le permite...

a) Armonizar en las organizaciones, la certificacion del sis-
tema de calidad, del producto y de la competencia labo-
ral del recurso humano, variables de un sistema integral
de calidad.

b) Mejorar la calidad y confiabilidad de los productos y de-
sarrollo de procesos.

¢) Incremento de la productividad y competitividad de la
industria mediante la disminucién de producto no con-
forme, reprocesos, retrabajos.

d) Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y
facilita la validacién de procesos al disminuir los errores
cometidos por el personal no calificado.

e)Y, lo mas importante, asegurar que los procesos perma-
nezcan en su estado de validacion.
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En balance

M La importancia de la correcta nivelacién

Si usted es duefo de una balanza, comparador de masas, bas-
cula industrial de alta resolucion, etc., es importante notar
que el dispositivo no solo sea calibrado en su ubicacién final
(in situ), sino también que sea correctamente nivelado. Hay
muchas nuevas herramientas disponibles para equipos de pe-
saje que permiten a los usuarios tomar conciencia de la nive-
lacién a través de indicaciones en pantalla, graficos y alarmas
sonoras. Un equipo desnivelado presenta condiciones perju-
diciales para los resultados de un experimento, ahora las ba-
lanzas pueden ser equipadas para documentar la nivelacion
a través de una "accion" memorizada, lo que permitira a los
administradores y auditores externos ver la hora del pesaje y
confirmar si los resultados podrian estar alterados o no.

Cualquiera de nosotros que habitualmente nos vemos involu-
crados en el uso de una balanza sabemos que la burbuja del
nivel se encuentra, frecuentemente, en la parte posterior del
equipo, en un lugar dificil de encontrar, y se coloca discreta-
mente como si no fuera realmente tan importante. De hecho,
es fundamental para la precision general del resultado. Mien-
tras mas costoso sea su instrumento, mayor sera la resolucion
(analitica, semi-micro, micro, etc.) y mas significativo es el
resultado para usted.

M Nivelacion de una balanza mediante pantalla
de nivelacion asistida

La nueva tecnologia esta ya disponible para la correcta ni-
velacién, utilizando una pantalla de nivelacién asistida o el
sistema motorizado de nivelacién automatica. Estas permiten
al usuario nivelar de forma rapida, precisa y segura con el
minimo esfuerzo.

sartorius

mechatronics

Figura 1. El diagrama muestra la nueva generacién de Balanzas Cubis
de Sartorius adicionada con nivelacién asistida en la pantalla.
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M Vision integral de una balanza desnivelada

Hay pocos fabricantes que producen balanzas sobre el rango
de resolucion al microgramo = 0.001mg debido a la tecnolo-
gia necesaria para mostrar con precision un resultado repeti-
ble. Cuando estos fabricantes calibran una unidad en parti-
cular, aseguran primero que el vial y burbuja de nivel estén
perfectamente centrados por un proceso de posicionamiento
del instrumento sobre una plantilla que se monta en una mesa
que esta calibrada para permanecer perfectamente nivelada
(dentro de una tolerancia muy pequefia y comprobada por
sistemas de posicionamiento laser) de modo que cada balan-
za se fabrica exactamente bajo el mismo punto de referencia.

Por lo tanto, al instalar una balanza en su posicion final, es
fundamental que el equipo quede:

e En paralelo a la direccién de la aceleracién de la gravedad
e Perpendicular al sistema de pesaje

Ejemplo:

—

7%

En un dngulo a = 0.3 °, implica lo siguiente:

Cog,

A=W e cos(a) =W ¢ 0.9999875
200g x 0.9999875 = 199.9975g
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Esto significa que una muestra de 200
g pesa 0.0025 g menos en una balanza
inclinada. ;Siempre nivele su instrumen-
to mediante el indicador de nivel como
guia, de acuerdo con los efectos de la
gravedad en la precision del pesaje!

Antes de continuar, es necesario enten-
der cémo los efectos de la gravedad en
la balanza pueden causar errores po-
tencialmente grandes en la precisién
general. El peso, como todos sabemos,
se define asi:

La fuerza del peso que en realidad senti-
mos no es la fuerza de la gravedad, es la
fuerza normal (una fuerza de contacto
hacia arriba) ejercida por la superficie
que pisamos, que se opone a la grave-
dad y no nos deja caer al centro de la
Tierra. Esta fuerza normal, llamada peso
aparente, es la que se mide con una ba-
lanza.

9.77m/ $?< g <9.83m/ s?

h

REc:rT
h

g(RE+h) ~ g (1 2 6370 000m>

D)) Representada en una ecuacién simple

Peso (W) = masa (m) X gravedad 9.80665 m/s? o 32.174 pies/s * (a)

La gravedad en la ecuacién anterior es un promedio para el planeta Tierra y no se
debe asumir para un lugar especifico donde se utiliza una balanza. La gravedad
puede ser, en efecto, hasta en un 0.5% diferente de un lugar a otro, incluso mover
el equipo de un sétano a un tercer piso puede causar la moderacién suficiente en
el efecto gravitatorio que resulte en un error sobre las balanzas muy precisas. Por lo
tanto, una balanza debe encontrarse en su posicion final antes de una calibracion
inicial, ya que el simple hecho de mover el instrumento después de la calibracion
serd, con toda probabilidad, la causa de encontrarse fuera de tolerancia. Sin afan
de ser una molestia, es fundamental darse cuenta que no solo la nivelacién sino
también la ubicacion final del instrumento tendra un impacto directo sobre su ren-
dimiento. Una balanza siempre es ajustada en la fébrica e incluso puede venir con
un "certificado de calibracién" sin embargo, este certificado simplemente refleja un
sistema de calidad del fabricante en su planta. Por lo cual, una balanza tiene que
ser ajustada y calibrada con pesas certificadas en su posicion Gltima de instalacion.

») Otros factores

Muchos otros factores pueden comprometer la precision general de su instrumen-
to, incluyendo las fluctuaciones de temperatura y humedad, vibraciones, cargas
estaticas, muestras cargadas electromagnéticamente y el empuje del aire. Los fabri-
cantes de balanzas han adoptado medidas para ayudar a reducir y a veces aliviar
los elemento ambientales, sin embargo, es importante tener especial cuidado en la
ubicacion de su instrumento de precisién. Recuerde que a la Balanza no les gusta
el cambio, asi que siempre Gsela en el mismo lugar y bajo condiciones ambientales
estables, pero sobre todo manténgala nivelada.

Ejemplo:

Mover una balanza a una posicién 4m
mas alta, implica tener una diferencia
de lectura de -0,3mg (para una carga de

200g).
4m
g(RE.Am) = g (1 - 2m)
= g-0.9999987

Figura 3. Cada vez que cambie el lugar de una balanza, esta debe ser

ajustada y calibrada.
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Farmacogenomica

Dr. Oscar M. Cébar
Departamento de Quimica Organica
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, USAC

I_a mEdiCina personalizada oscarcobar@usac.edu.gt
Parte 1. Conceptos basicos

») Introduccion

En la actualidad, la investigacion acerca del disefo
de nuevos medicamentos asistido por compu-
tadora, su mecanismo de administracion en el
organismo vy la respuesta de este al farmaco,
es el principal trabajo de los laboratorios de

investigacion y desarrollo en la industria far-
macéutica.

En el drea de respuesta del organismo al
farmaco, se busca por todos los medios
posibles optimizar sus efectos terapéu-
ticos y minimizar los efectos adversos

que pueda causar.

La aproximacién del enfoque farmaco-

genético a este problema es que, al po-

seer una informacién genética adecua-
da, se obtendra una respuesta previsible
de cada organismo a cada farmaco.

El fundamento de la variabilidad en la res-
puesta a los medicamentos, se encuentra en
las diferencias genéticas entre individuos, en
concreto, en los genes implicados en el me-
tabolismo de farmacos o en otros genes cuyas
proteinas codificadas interaccionan con la activi-
dad del farmaco.

El estudio del efecto que tienen los genes en la respuesta a
farmacos es el papel de la Farmacogendémica y la Farmacoge-
nética.

La Agencia Europea del Medicamento (EMEA) en 2007, define a la Farmacogenémica como “la investigacién de las variacio-
nes del ADN y ARN en relacion con la respuesta a los farmacos” y a la Farmacogenética como “una parte de la Farmacogeno-
mica que estudia la influencia que tienen las variaciones en la secuencia del ADN sobre la respuesta a los farmacos”.

Podemos entender, de acuerdo con eso, que la Farmacogendmica es el estudio de la interaccién entre factores genéticos indi-
viduales y la eficacia y toxicidad de farmacos, a través del analisis de las bases genéticas de la absorcion, distribucion, meta-
bolismo, excrecion y afinidad por el receptor diana de los farmacos; y a la Farmacogenética como el estudio de las variaciones
hereditarias que afectan a la respuesta individual a los farmacos.
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})) Conceptos basicos } Es un trozo de ADN que regula la produccién de ARN.

En este primer articulo sobre Farmacogenémica y medicina } Un gen puede tener entre 1 a 5 funciones. (Figura 1)

personalizada, considero conveniente presentar algunos con-
ceptos basicos claves para ir profundizando en la tematica
paulatinamente, iniciar con las bases moleculares para con-
cluir, en el futuro, en sus aplicaciones clinicas.

} Siun organismo humano posee alrededor de 30,000 genes,
entonces se pueden esperar hasta 150,000 funciones gené-
ticas.

)} El gen se “transcribe” y convierte en un trozo de ARN, el
que se “traduce” en una estructura (proteina) que tiene una
funcién metabdlica en el organismo.

ADN

) El ADN (Acido desoxirribonucleico) es una secuencia de

nucledtidos. o o
)} Los genes se clasifican en reguladores, codificantes y espa-

} Los nucledtidos son moléculas organicas formadas por la ciadores.

unién covalente de un monosacdarido de cinco carbonos

(ribosa en ARN y 2-deoxyribosa en ADN), una base nitroge- e . ; N
) . o L : 1 Gen -> 1 o0 mas funciones
nada (adenina, guanina, citosina, timina en ADN y uracilo R ;
en lugar de timina en ARN) y un grupo fosfato. RN(s) Proteina(s)
5 y un grip ADN Transcripcién/Traduccion ~ de2ab
} El nucleésido es la parte del nucleétido formado tGnicamen- - -
te por la base nitrogenada y la pentosa.
L. . . Expresion génica
} Los nucledtidos se unen por medio de un enlace fosfodiés- GEN - P g- 2-5 funciones
ter, de 5’ a 3’.
GEN 30 U()% genes?! -) ~150,000 funciones
)} Es la secuencia de ADN que codifica un polipéptido (pro- \ V.
teina). Figura 1. Genes y funcionalidad
e
Www.cropa.com.gt
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CROMOSOMA
} Es la estructura celular en donde se localizan los genes.

} Es el portador de la mayor parte del material genético de los
organismos y condicionan la organizacion de la vida y las
caracteristicas hereditarias de cada especie.

} EIADN se “empaqueta” y ubica dentro del cromosoma gra-
cias a complejos Histona-ADN.

} Un cromosoma estd formado de su brazo p (corto), su brazo
q (largo) y su centrémero. (Figura 2).

4 )

Chromosomal location of a gene

-
I
-
-
1
i+

chromosome # 7

short arm p '

Exaple gene:
4— Centromere —p CFTR
# Chromosomal location:
long arm q I 7q31.2
Long arm q )
1
band # 1
sub-band # 2

region # 3

- .

Figura 2. Ubicacién del Gen CFTR en el cromosoma 7.
Tomada de “US National Library of Medicine”.

} Se tipifica por sus “bandas y sub-bandas”. Por ejemplo en la
figura 2, el gen CFTR se localiza en el cromosoma 7, brazo
g, Regién 3 y banda y sub-banda 1y 2.

} En el ser humano existen 23 pares de cromosomas (carioti-
po humano) (Figura 3).

} 22 pares son iguales en el hombre y la mujer (autosomas),
el cromosoma 23 es distinto (cromosoma sexual).

- - ey 3
- .

T a L ) w0 " LF 4
i ii oL i .
et an
i3 i3 i3 1
an an =

O (hemmind W0V {romie

PO T
(P a— Baux Gh ~!

Figura 3. Cariotipo humano.
Tomada de “US National Library of Medicine”.
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EL GENOMA HUMANO

E
)]

El genoma es la secuencia(s) de ADN, clasificada funcional-
mente en genes, que es replicada, transcrita y traducida. Es
la totalidad de ADN en célula.

La secuencia completa del ADN en el genoma es de 3,000
millones de pares de bases que codifican para 30,000 genes
y solo la mitad sugiere una posible funcién.

Los 30,000 genes codifican 100 mil proteinas.

Solo el 2% del ADN total del genoma humano es codifican-
te. El 50% corresponde a secuencias repetidas de diferen-
tes tipos cuya funcién no esta clara adn.

Los genomas se duplican para reproducirse (replicacion).
El genoma se organiza en cromosomas lineales o circulares.
EI ADN se lee y TRANSCRIBE a ARN.

El ARN se interpreta y TRADUCE a proteina.

L CODIGO GENETICO

Es el conjunto de normas por las que la informacién codi-
ficada en el material genético (secuencias de ADN o ARN)
se traduce en proteinas (secuencias de aminodcidos) en las
células vivas.

El c6digo define la relacion entre secuencias de tres nucleo-
tidos, llamadas codones y aminoacidos.

Un coddn se corresponde con un aminodcido especifico.
(Figura 4).

El nimero de codones posibles es 64, de los cuales 61 codi-
fican aminodcidos (siendo ademas uno de ellos el codén de
inicio, AUG) y los tres restantes son sitios de parada (UAA,
[lamado ocre; UAG, llamado dmbar; UGA, llamado 6palo).

La secuencia de codones determina la secuencia aminoaci-
dica de una proteina que, en concreto, tendra una estructu-
ra y una funcién especificas.

Figura 4. El cédigo genético.
Cortesia de Abgent.
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FACTORES GENETICOS ASOCIADOS A LA RESPUESTA A FARMACOS

} Las técnicas moleculares van dirigidas al examen de la variabilidad genética de los in-
dividuos (polimorfismos) o a la identificacion de perfiles de expresién caracteristicos
mediante técnicas de genémica o proteémica.

)} El 30 % de las diferencias individuales en el metabolismo y la respuesta a los farmacos
se debe a factores genéticos. (Figura 5).

/

Enfermedad, genes y ambiente

Enfermedad
!

Huntington

reumatoide

"o T
HDL

0% 20% 40% 60% 80% 100%

H Genes
[ Ambiente

Figura 5. Relacién entre enfermedad, factores genéticos y ambientales.
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} El 20 a 95% de la variabilidad observada en la disposicién y los efectos de los
farmacos corresponde a estos factores.

)} Se han relacionado actualmente un buen nimero de genes asociados con las
conocidas como Enfermedades del siglo XXI. (Figura 6).

} Elsufijo “omica” se acufia dentro de la terminologia farmacogenémica moderna;
transcriptomica (proceso de transcipcion), proteémica (proceso de creacion de
proteina) y se hablard pronto de metabolémica, glicomica, lipidémica y otras.

Genes y enfermedades

Genes relacionados Enfermedad
180 Alzheimer

64 Parkinson

40 Accidentes cerebrovasculares

Depresion

Ansiedad

68 Epilepsia

83 Hipertensién

Figura 6. Genes relacionados con Enfermedades del Siglo XXI.

ESTRATEGIAS TERAPEUTICAS

La Farmacogendmica permitira:

} La seleccion del medicamento correcto para el paciente y afeccién correctos.
} Mejorar los criterios de inclusién y exclusion de pacientes en ensayos clinicos.
} Mejorar la eficiencia de los ensayos clinicos.

} Identificar grupos de riesgo y/o de eficacia en la administracién de medicamentos
especificos para enfermedades especificas.

} Una terapéutica mas efectiva e individualizada. (Figura 7).

Estrategias diagndsticas y terapéuticas
Fenotipos clinicos

< Experimentacién

Modelos predictivos

4~ Biologia computacional

Modelos funcionales

{ Bioinformatica

Redes de interaccion

< Ciencias «6micas»

Genes, proteinas, vias

Figura 7. Estrategias diagndsticas y terapéuticas generales.
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Conclusiones

1) El uso de informacion
genética para las enzimas
involucradas en el meta-
bolismo de farmacos per-
mite optimizar la accién
terapéutica.

1) Se podra prescribir medi-
camentos individualizados
basados en su eficacia y
seguridad segin genotipo.

M) Se reutilizaran medica-
mentos rechazados por
sus efectos adversos.

))) Se disefaran nuevos
medicamentos para los
diferentes subtipos de
enfermedades.

La Farmacogendmica es, sin
duda, el futuro de la profe-
sién farmacéutica, ya que
permitira administrar “la do-
sis correcta del medicamento
correcto para la correcta
indicacion para el pacien-

te correcto en el momento
adecuado”.

)
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Nueva generacion de recubrimientos,

sistemas acuosos que mejoran las
condiciones de proceso... Advantia

espués de fabricar una tableta, muchas veces

debe ser sometida a un proceso de recubrimien-

to. El recubrimiento puede tener varias funciones:

hacerla mas robusta, modificar la liberacion del

API, enmascarar su sabor, hacerla de un color es-
pecifico, simplificar su manipulacién y empaque, o la protec-
cion de humedad.

Este articulo revisa las diferencias principales en proceso en-
tre un sistema acuoso y un sistema a base de solventes, nos
ayuda a entender por qué la industria de hoy esta migrando
a los sistemas acuosos y cudles son las principales ventajas de
[levar a cabo esto.

Los recubrimientos de pelicula son una mezcla de sélidos y
liquidos. Durante mucﬁos afos, el solvente de los recubri-
mientos fue un solvente volatil, como el alcohol u otros de
secado mas rapido como el cloruro de metileno. Llevar a cabo
el proceso con solventes organicos se desempeié bien en mu-
chos aspectos, pero también se presentaron problemas en el
manejo, la seguridad del operador y el olor, ya que en las
tabletas, después de recubiertas, se percibe olor al solvente.
Se siguen utilizando en algunas aplicaciones recubrimientos
a base de solventes organicos, pero estos han sido reempla-
zados en gran medida, por recubrimientos en base acuosa.
Como resultado, el recubrimiento se ha convertido en un ma-
yor reto pero con grandes beneficios.

Clase Ejemplos

Agua

Alcoholes Metanol, etanol e isopropanol
Esteres Etilacetato, Etillactato
Cetonas Acetona

Clorhidrato de metileno,
cloroformo y tricloroetano.

Hidrocarburos
clorados

Tabla 1. Clases de solventes

Para poder realizar con éxito los procesos es necesario co-
nocer las propiedades de los solventes. Estas nos ayudaran a
seleccionar el mas conveniente.

Temperatura latente de vaporizacién. Es necesario conocer
este dato para definir cudl sera la temperatura recomendada
en cada caso y cual requerird mayor energfa.

22

QFI Melissa Rodriguez Saucedo
Investigacién y Desarrollo ISP Technologies, México

Temperatura latente de

Solvente vaporizacion (k) kg-")
Agua 2260.4
CIthldrato de 556.7
metileno
Metanol 1967.1

Tabla 2. Temperatura latente de vaporizacion.

Tension superficial. Caracteristica crucial, debido a que esta
nos va a dictar el impacto que el solvente tendra sobre la ad-
hesion del recubrimiento.

Solvente Tensién superficial

Acetona 23.7
Cloroformo 27.1
Alcohol Etilico 22.8
Agua 72.8

Tabla 3. Tension superficial.

Concentracion del polimero, viscosidad y porcentaje de séli-
dos en suspension. Esta caracteristica esta ligada directamente
con el desempefio tecnolégico durante el proceso, ya que ten-
drd un impacto directo en la efectividad de la bomba y la ato-
mizacion. Esto dicta la eficiencia que tendra todo el proceso.

Concentracion Viscosidad de % de
Solvente de polimero la solucién  solidos en
(Yow/w) (mPas) (cP)  suspension

Agua 10 450 25
80:20 Etanol- 5 20 12
agua
60:40
Cloroh!drato 5 40 12
de metileno -
metanol

Tabla 4. Concentracién del polimero y viscosidad.



Una vez que conocemos las propiedades fisico-quimicas es importante
conocer el impacto que tendrdn sobre la eficiencia del proceso. A continua-
cién se muestra una comparacion de las condiciones con las cuales se debe
trabajar un sistema acuoso y uno a base de solventes organicos.

Sistema a base
solventes organicos

Condiciones Sistema acuoso

Temperatura de entrada

75 60
©C)
Temperaturzj de producto 38 - 40 3638
Y©)
Temperatlira de salida 3 40
©C
Velocidad de bombo 5 5
(RPM)
Velocidad de bomba
(RPM) 40 50
Flujo de aire (CFM) 33 26
Presion de aspersion (PSI) 30 26
% de solld'o,s en 25 12
suspension
Tiempo de proceso de 20 40

aplicacion (min)

Tabla 5. Condiciones de proceso para un sistema acuoso y un sistema
hidro-alcohélico.

SERVICIO, ASESORIA, CALIDAD Y COBERTURA REGIONAL
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Como observamos, el gasto energético es mayor para el uso de recubrimientos
acuosos, sin embargo, este aumenta en un 40 — 50% nuestra eficiencia de proceso.
Como resultado se observa que en la mitad del tiempo se puede llevar a cabo el
proceso completo, lo que aumenta la capacidad de planta en un 50% traduce en
un ahorro energético del 30 — 40%.

Esto es posible gracias al desarrollo de nuevas tecnologias en recubrimiento. ISP
Technologies lanzé al mercado Advantia Preferred HS, tnico con capacidad de
trabajar hasta con 25% de sélidos en suspension.

|le————>
Advantia® Preferred HS Coating W s
. Time Savings
(25% w/w solids)
[
Advantia® Preferred HS Coating 30% Process
(20% w/w solids) IMioe S
Advantia® Traditional HPMC-
based Coatin
(15% w/w solids
0 20 40 60 80 100 120

Viscosity (cP)

Coating Process Times (minutes)

Grafica 1. Ahorros en tiempo de proceso.

HPMC-based Coating
—— Advantia® Preferred HS Coating f

800

700

600 /

500

I Tipically accepter
upped limit for

400

300 /

200

100

5 5 15 20 25 30 35
Solids Content of Coating Suspension (% w/w)

Gréfica 2. Viscosidad de suspension contra concentracion.

Conclusiones

1) El recubrimiento de tabletas causa muchos dolores de cabeza y puede

ser una fuente muy costosa de errores de manufactura. Muy seguido el
recubrimiento es tratado como un arte y no como una ciencia. Pero un
enfoque cientifico analiza los componentes criticos del proceso de re-

cubrimiento que van a permitir a la industria cumplir con los requisitos
de calidad.

1)) Advantia Preferred HS es un recubrimiento acuoso que puede redu-
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cir los costos energéticos en un 30-40% e incrementar la capacidad
de planta en un 50%, traduciéndose en un ahorro sustancial para la
empresa, seguridad de la planta y el operador, haciendo procesos de
recubrimiento mdas amigables.

l sprayable viscosity.
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Biogeneris S.A. es el representante
para Centroamérica de ISP
Technologies, ofreciendo este y
otros productos de su interés.
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} Datos obtenidos experimentalmente a través de

investigacion realizada por ISP Technologies.
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INTI-INTIMAC tienen el agrado de presentar a la Industria
Farmacéutica Guatemalteca una seleccion de equipos
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n las Gltimas décadas han aumentado los casos de gastritis, Glceras
gastricas y duodenales, reflujos gastro-esofdgicos, acidez gastrica y
otros trastornos del sistema gastrointestinal debidos a un exceso de
produccién de acido Clorhidrico en el estémago, dandose ahora és-
tas situaciones no s6lo en jovenes y adultos, si no también en nifos,
por esta razon el tratamiento de estas enfermedades gastrointestinales
estan en un proceso radical de transformacion.

La terapia convencional consiste en el uso de un inhibidor de la se-

crecion gastrica o de un protector de la mucosa, o ambos, por un
tiempo aproximado de 4 — 8 semanas, con porcentajes muy altos
de cicatrizacion, pero después de suspender el tratamiento, son
frecuentes las recaidas, por lo cual hay que tratar estas recaidas
o instaurar un tratamiento preventivo de las mismas, que con-
siste usualmente en administrar el mismo medicamento con la
mitad de la dosis usada en la fase aguda.

Existe una evidencia considerable de que el Helicobacter
pylori es el principal agente etiol6gico de estas enfermeda-

des gastricas, también el uso de antiinflamatorios y enfer-
medades como el sindrome de Zollinger-Ellison.

Los principales medicamentos antiulcerosos se dividen
en: inhibidores de la bomba de protones, antihistami-
nicos H2, protectores de la mucosa, prostaglandinas,
sales de Bismuto y antiacidos; siendo sus mecanismos
de accién los siguientes:

Inhibidores de la Bomba de Protones: Actdan blo-
queando irreversiblemente la ATPasa (H+/K+ ATPa-
sa) de membrana, esta es una enzima que inter-
cambia hidrégeno por potasio a ambos lados de
la capa lipidica de la célula parietal. Esta enzima
acta en la etapa terminal de la secrecién de pro-
tones en el estdmago y es responsable directa de
la secrecién de iones H+ al lumen del estéma-
go, lo cual la hace un blanco perfecto para la
inhibicion de la secrecién dcida. Los inhibido-
res de la bomba de protones son bases débiles
lipofilicas y estructuralmente son todos varian-
tes del benzimidazol.

Entre estos productos tenemos el Lanzopra-
zol, Omeprazol, Pantoprazol y en los Gltimos
afios el Esomeprazol y el Rabeprazol.

El Esomeprazol es el enantiomero -S del
Omeprazole, el cual es la mezcla racémica.

Antihistaminicos H2: Los antagonistas H2
bloquean la unién de la histamina, liberada
por las células ECL estomacales, con el re-
ceptor H2 de la célula parietal, impidien-
do la secrecién de acido clorhidrico. Por
otro mecanismo, ciertas sustancias que
promueven la secrecién de HCl, como la
gastrina y la acetilcolina, tienen un efecto
reducido cuando se bloguean los recep-
tores H2.

Los principales farmacos de este grupo
son: Cimetidina, Ranitidina, Famotidina,
Nizatidina y Roxatidina.

La Cimetidina (Tagamet SK&F) fue el pri-
mer medicamento antiulceroso que salié

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

al mercado, ganando una gran fama en corto tiempo, por la curacién de
procesos ulcerosos gastrointestinales sin ser un tratamiento invasivo como
lo era la vagotomia (diseccién de los nervios vagos del estémago)

Protectores de la mucosa: Recubren la pared del estémago y forman un
depésito sobre la zona ulcerada que actda de barrera al ataque del jugo
gastrico. También alivian el reflujo gastro-esofagico y estan indicados en las
Ulceras por stress. Actian como amortiguadores y tienen propiedades cito-
protectoras ya que inhiben la hidrélisis de las proteinas de las células del
estomago mediada por la pepsina. Algunos también fijan las sales biliares.

El principal producto de este grupo es el Sucralfato.

Prostaglandinas: acttian inhibiendo la enzima adenil-ciclasa por la unién a
un receptor acoplado a la proteina G. La disminucién de la concentracién
intracelular de la AMPc causa la baja de la actividad de la bomba de pro-
tones de las células parietales del estomago.

Entre los medicamentos mas importantes de este grupo tenemos: El Miso-
prostol, Rioprostil, Trimoprostil y Emprostil.

Sales de Bismuto: En medio 4cido se une a las glucoproteinas y aminodci-
dos de la lesion ulcerosa protegiéndola de la accién de la pepsina y tiene
una accién antipéptica directa. Tienen una accién bactericida (H. pylori)
que se da a nivel superficial (tépica) y no interna.

Los principales productos son: Bismuto Citrato y Bismuto Sub-Salicilato.

Antiacidos: Son usados para prevenir o aliviar el dolor sintomdtico o de
Glceras gastricas y del reflujo gastro-esofagico. Actdan neutralizando el HCI
de la secrecién gastrica, pero no hay evidencia de su efecto significativo en
el indice de curacién de ulceras.

El incremento del pH gastrico estimula la liberacién de gastrina de las cé-
lulas de la mucosa antral y esta puede aumentar la excrecién de HCI 10
veces mas de la excrecién continua en ayunas.

Entre estos productos tenemos: Sodio Bicarbonato, Aluminio Hidroxido,
Magnesio Hidroxido, Calcio Carbonato, Hidrotalcita, etc.

En los dltimos afios se ha visto la sustitucion de los antagonistas de recep-
tores H2 por los inhibidores de la bomba de protones, debido a su mayor
eficacia en suprimir la secrecién de HCI por las células parietales del es-
témago.

Cuando existe una confirmacion de la existencia de H. pylori se pueden
instaurar dos tipos de terapias, una triple, que incluye un inhibidor de la
bomba de protones, Claritromicina y Amoxicilina o Metronidazole.

Una terapia cuadruple que incluye un inhibidor de la bomba de protones,
sales de Bismuto, Tetraciclina y Metronidazole.

En ambos casos, hay quienes dicen que el tratamiento debe ser de 7 dias y
otros dicen que debe llegar a 14 dias.

Por lo general se da primero la terapia triple, pero cuando existe algunas de
las siguientes situaciones, se prefiere dar la terapia cuadruple:

e Alergia a la Amoxicilina.
* El paciente ha sido tratado anteriormente con un antibiético macrélido.
¢ Cuando continua la infeccién después de la terapia triple.

Es importante saber manejar estos productos farmacéuticos ya que se ha
visto en los UGltimos anos un marcado incremento en el consumo de los
mismos, sin estar seguros de las razones del incremento, pero puede ser
por el aumento de pacientes que utilizan AINES, por la mala alimentacion
cotidiana y el estrés.
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Medicamentos falsificados

M. Sc. Dario Virgilio Castillo de Leén
Comisién Interinstitucional en la lucha contra la
Falsificacion de Medicamentos

Un escenario donde todos
desempenamos un papel.

egln el diccionario de la Real

Academia Espanola de la Len-

gua, la palabra falso significa:

enganoso, fingido, simulado,

falto de ley, de realidad o de
veracidad. Si vemos en el mismo diccio-
nario la definicién de una moneda falsa,
entenderemos el concepto de la proble-
madtica que vamos a tratar en este arti-
culo: dicese de la moneda que con in-
tencion delictiva se hace imitando a una
legitima. (1). En la actualidad estamos
cercanos al problema de la falsificacién
de toda clase de objetos comerciales:
ropa, musica, videos, fragancias, joyas,
relojes, lapiceros y por qué no decirlo,
muchas veces hemos adquirido alguno
de ellos. Sin embargo, el hecho de co-
nocer los lugares de compra y precios
sugiere que lo adquirido no es genuino,
por lo que cualquier falla en el mismo
estaba ya prevista. En otras palabras, si
sabemos que el producto adquirido no
es auténtico, no le pediremos las pro-
piedades o caracteristicas del auténtico.

En el caso de los productos anterior-
mente expuestos, estamos conscientes
que son falsos, pero en el caso de me-
dicamentos, no lo estamos cuando por
desgracia los adquirimos. Nadie en su
sano juicio tomaria o daria a un hijo un
medicamento falso si lo supiera.

La falsificacion de medicamentos es un
tema tan antiguo que fue hecho publico
en el siglo | después de Cristo, en Gre-
cia, por el médico Dioscérides quien
recomend6 su deteccién. Ha llegado a
ser una actividad delictiva muy lucrati-
va y con penas muy indulgentes, lo cual
explica el aumento de las actividades de
falsificacion. (2)
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Esta problematica ha sido una preocu-
pacién constante de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) que desde
1988 y por medio de resoluciones de la
Asamblea Mundial de la Salud, urge a
los estados miembros a establecer pro-
gramas para la prevencion y deteccién
de importaciones y exportaciones y con-
trabando de medicamentos falsificados
y recomienda a los mismos desarrollar
esfuerzos con el fin de asegurar la ca-
lidad de los medicamentos disponibles
y combatir el uso de los falsificados. (2)

La Organizaciéon Mundial de la Salud
define como medicamento falsificado,
a un producto manufacturado indebida-
mente, de manera deliberada y fraudu-
lenta, en lo que respecta a su identidad o
a su origen. Puede incluir productos con
ingredientes incorrectos, sin principios
activos, con principio activo insuficiente
o con envasado falsificado. (3)

En el aspecto fisico, las etiquetas, los
estuches, prospectos y blister, pueden
contener informacion incorrecta y care-
cer de las medidas de seguridad que el
medicamento al que se intenta imitar ha
implementado. (4)

Con relacién a la magnitud del proble-
ma indica la OMS que aunque es dificil
obtener cifras precisas, se calcula que
los medicamentos falsificados represen-
tan mas del 10% del mercado farmacéu-
tico mundial. Se sabe que afecta a paises
desarrollados y en desarrollo y el pro-
blema es mas pronunciado en los paises
donde la fabricacién, la importacion, la
distribucion, el suministro y la venta de
medicamentos estan menos reglamenta-
das. Se estima que los paises en desarro-
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llo son los que llevan la peor parte, ya que se considera que el Hasta hace poco, en los paises desarrollados y con alto po-
25% de los medicamentos que se consumen en ellos han sido  der adquisitivo, se falsificaban sobre todo medicamentos nue-
falsificados, y algunos paises se estima que la cantidad puede  vos, caros y asociados con los nuevos estilos de vida, como
alcanzar el 50%. (2) las hormonas, los esteroides y los antihistaminicos, mientras
que en los paises en desarrollo esta actividad fraudulenta se
concentraba en los medicamentos utilizados para combatir
enfermedades potencialmente mortales, como la malaria, tu-
berculosis, y el VIH/SIDA. Se trata de un fenémeno en expan-
sién, ya que cada vez hay mas medicamentos falsificados, en
particular los de elevado costo, como los que actiian contra el
cancer y los que son objeto de fuerte demanda, como los an-
tivirales. La falsificacion se da productos de marca registrada
y en genéricos, entre los cuales se pueden observar:

1. Productos que no contienen ninguno de los ingredientes
activos consignados en la etiqueta.

2. Productos que contienen ingredientes activos diferentes a
los consignados en la etiqueta.

3. Productos que contienen la potencia correcta de los ingre-
dientes activos especificados pero cuya fuente es distintaa
la declarada.

4. Productos que contienen los ingredientes activos especifi-
cados pero en potencias diferentes a las declaradas.

5. Productos de los incisos 1 al 4 conteniendo impurezas dife-
rentes y hasta de una toxicidad importante. (2)

illennium Products

de Guatemala, S.A.

Film de PVC grado Farmacéutico
e Industrial para empaque blister

Materiales con los més altos
estandares de calidad

Filmtex, S.A. (ISO 9001 e 1SO14000)

FILMTEX

23 avenida 15-35 zona 10
Tels.: [502) 2385-6650 / 54
Fax: (502) 2333.5672
E-mail: mmdri?uez@mudmin .COm
woww tilmtex. com



Los canales de distribucién de medicamentos han sido esta-
blecidos mediante legislacion en los diferentes paises para
asegurar que los productos utilizados en sus mercados sean
de calidad, seguros y eficaces. De calidad porque cumplen
especificaciones; seguros y eficaces porque estos trataran, cu-
raran o evitaran alguna enfermedad. (2)

En la mayoria de casos, los medicamentos falsificados no son
equivalentes en las tres caracteristicas indicadas con los que
pretenden imitar. Aunque tuvieran los principios activos co-
rrectos, las personas que los fabrican, los equipos, condicio-
nes e instalaciones no se encuentran dentro del ambito de una
entidad regulatoria que vela por el cumplimiento de las Bue-
nas Practicas de Manufactura, el cual permite asegurar que un
medicamento es de calidad.

Por lo anterior se dice que un medicamento falsificado rara-
mente puede ser eficaz y en muchos casos ha sido definitiva-
mente perjudicial para la salud publica. Como consecuencia
de los efectos perjudiciales, los productos médicos falsificados
pueden disminuir la confianza en los sistemas de atencién de
la salud, en los profesionales de la salud, en los proveedores
y distribuidores, en la industria farmacéutica y las autoridades
regulatorias de productos farmacéuticos. (2)

}) Los actores en este escenario

Ya vimos un panorama general del problema de la falsifica-
cién de productos farmacéuticos, veamos ahora el papel que
cada uno de los actores tenemos que desempefiar en este es-
cenario, ya que, el desempefio de cada quien determinara el
cierre o la apertura de las puertas de ingreso de los productos
farmacéuticos falsificados. Para que exista el producto falsi-
ficado debe existir la contraparte que le sirva como canal de
distribucion para que llegue al consumidor e ingenuamente
lo utilice.

M Papel del gobierno

1. Mejorar el control de medicamentos por medio de auto-
ridades regulatorias que cuenten con los recursos y pode-
res adecuados y reducir la prevalencia de medicamentos
falsificados al sancionar leyes especificas y relacionadas,
incluidas disposiciones que prohiban la fabricacion, la im-
portacion y la venta de medicina falsificada. (2)  Guate-
mala en este momento no tiene una legislacién vigente que
penalice la falsificacion de productos farmacéuticos como
un delito contra la salud, la tiene en funcién de la propie-
dad industrial, la cual no es disuasiva ya que sus penas no
son severas.

2. Concienciar a la poblacién, por medio de campanas de
educacién e informacion, sobre los peligros que corre al
consumir productos farmacéuticos falsificados. (2)

M) Papel de la Industria Farmacéutica

1. Formular medidas de seguridad que dificulten la falsifica-
cién y que faciliten al consumidor reconocer un producto
genuino.
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2. Asegurar sus inventarios de productos y materiales con el
fin que no se desvien a fabricantes ilegales.

3. Analizar constantemente sus canales de distribucién para
detectar la presencia de producto falsificado.

4. Mantener comunicacién con los entes regulatorios de me-
dicamentos para informar la presencia de producto presun-
tamente falsificado (2)

M Papel de los Importadores:

1. Garantizar que los productos que se importen se fabriquen
legitimamente el pais de origen.

2. Conocer vy tener en cuenta todo dispositivo de seguridad
utilizado en el pais de compra.

3. Establecer y mantener un registro de los medicamentos im-
portados que incluyan al fabricante o mayorista original.

4. Obtener los certificados de andlisis de los productos ad-
quiridos.

5. Realizar inspeccion visual para detectar posibles violacio-
nes al producto.

6. Mantener registro de los suministros a los distribuidores

| " Octava edicién - Noviembre 2011




para facilitar el retiro de un lote del mercado, en caso que ) Profesionales de la salud
se detecten medicamentos presuntamente falsificados.
1. Ser parte de la lucha contra el producto farmacéutico falsi-
7. Informar a la entidad regulatoria de medicamentos sobre ficado. En el caso de los médicos deberan estar alertas para
productos que se presuma sean falsificados. (2) detectar toda falla en el tratamiento que pudiera atribuirse

M Papel de mayoristas y minoristas: a la presencia de un producto falsificado.

2. En el caso de los profesionales farmacéuticos, informar a
los propietarios de los establecimientos el problema de la
falsificacion y la repercusion en la salud de los consumido-
res y revisar constantemente los inventarios para detectar
algtin posible problema.

1. Adquirir solamente medicamentos de fuentes legitimas y
evitar la compra, venta o distribucién todo medicamento
presuntamente falsificado o cuya calidad, eficacia e inocui-
dad, de alguna manera, se encuentra bajo sospecha.

2. Inspeccionar visualmente los productos adquiridos para de-

) 3. Al igual que todos, deberan informar a la entidad regulato-
tectar alguna anomalfa en su empaque. (2)

ria de cualquier medicamento que se presuma falsificado.

3. En el caso de mayoristas, mantener registro de los medica- 2)
mentos distribuidos para permitir el retiro del mercado de

" | _ ») Asociaciones de consumidores
algtin producto falsificado, cuando sea necesario.

1. Deberan informarse acerca del problema de la falsificacion
de medicamentos y su posible presencia en los canales de
distribucion.

4. Emplear personal adecuadamente capacitado para ocupar
puestos de supervision y de gestién, en la compra de me-
dicamentos.

2. Informar a la entidad regulatoria sobre todo producto que
se sospecha falso, asi como de fabricantes y distribuidores
de medicamentos ilegales o no autorizados que se detec-
ten. (2)

5. Informar a la autoridad regulatoria sobre medicamentos
que se presuma sean falsificados. (2)

‘_ﬂ____—-.-_'_-—-h-\-_——_
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»)) Consumidores finales

1. Adquirir los productos en establecimientos debidamente
autorizados.

2. Informar a la entidad regulatoria sobre todo producto que
se sospeche falso o de fabricantes y distribuidores de me-
dicamentos ilegales o no autorizados que se encuentren.

3. Informar al médico tratante sobre la falta de mejoria en
su condicién de salud, a pesar del cumplir los regimenes
prescritos de tratamiento, asi como las reacciones adversas
experimentadas durante el mismo. Reacciones adversas in-
esperadas, pueden sugerir la presencia de un medicamento
falsificado.

Como vimos en los parrafos anteriores, el problema de la lu-
cha contra los medicamentos falsificados a nivel nacional es
una responsabilidad compartida que incluye a dependencias
gubernamentales, fabricantes de productos farmacéuticos,
importadores, distribuidores, minoristas, profesionales de la
salud, consumidores y piblico en general, y en la medida que
cada uno asuma su papel en esta problematica habra éxito en
la lucha en contra. (2)

Internacionalmente se ha visto preocupacion por parte de Or-
ganismos como la OMS, la Organizacién Panamericana de la
Salud, la Agencia Espafiola de Medicamentos y organismos
regulatorios de los paises, respecto a esta problematica. En la
OMS se cre6 en el ano 2006, el Grupo Internacional contra la
Falsificacién de Productos Médicos, denominado IMPACT, el
cual estd integrado por organizaciones internacionales, orga-
nismos encargados de hacer cumplir la ley, la industria farma-
céutica y organizaciones no gubernamentales. Los miembros
del Grupo IMPACT han colaborado estrechamente en inves-
tigaciones penales internacionales prestando asistencia a los
paises para reforzar sus sistemas de deteccién y de aplicacion
de la ley y colaborando con la industria en la eformulacién
de diversas medidas, como las relacionadas con el uso de re-
cursos de alta tecnologia para aumentar la seguridad de los
envases de los medicamentos. (5)

Ahora veamos qué se ha hecho en Guatemala respecto a esta
problemdtica:

1. A partir de noviembre de 2010 y a raiz de eventos relacio-
nados con la lucha contra la falsificacion de medicamentos,
se formé la Comision Interinstitucional en la Lucha contra
la Falsificacion de Medicamentos, formada por el Departa-
mento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines, Laboratorio Nacional de Salud, FEDEFARMA, AS-
INFARGUA, Fiscalia de Delitos contra la Propiedad Intelec-
tual, Sistema de Administracién Tributaria (SAT) y Unidades
Profesionales que apoyan la lucha contra la falsificacion de
medicamentos en compafifas farmacéuticas.

2.En el Congreso de la Republica se encuentra una iniciativa
de Ley con el Nimero de Registro 4284, descrita como:
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Iniciativa que dispone aprobar ley para combatir la pro-
duccién y comercializacién de medicamentos falsificados,
productos farmacéuticos falsificados, medicamentos adul-
terados, dispositivos médicos y material médico quirdrgico
falsificado. Indica el documento que el pleno lo conocié el
12 de octubre de afio 2010, sin que a la fecha haya sido.

.Se empez6 a socializar la problemética de los productos

farmacéuticos falsificados por medio de una conferencia
que describe dicho tema, la cual ya se ha presentado en el
Colegio de Farmacéuticos, Laboratorio Nacional de Salud,
Gremial de Fabricantes de Productos Farmacéuticos, Insti-
tuto de Cancerologia y se planea hacerla extensiva a todo
espacio, para crear conciencia del riesgo que representa,
para la salud y la vida de la poblacién, el uso del producto
falsificado.
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Conclusiones

Para finalizar, reiteramos que el éxito de la lucha
contra la falsificacion de medicamentos se logrard en
medida como:

))) Cada actor cumpla en este escenario, el papel que
le corresponde desempenar.

))) Se intercambie informacién sobre medicamentos
falsificados con otros paises y la Organizaciéon Mun-
dial de la Salud.

})) Se capacite adecuadamente a la autoridad regula-
toria de medicamentos asi como a otros organismos
que participan en la deteccién de medicamentos
falsificados.
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Narcolepsia en Guatemala
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Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
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acompanado a veces de cataplejia, alucinacioffes
de sueno (1). A pesar de que en varios paises se

sobre ella es muy limitado (2). En-Guatemala se estima alto grado de desconoa—
W—e}wma lo que dificulté encontrar datos confiables al respecto. Hasta
e este estudio solo una clinica neurolégica privada contaba con pacientes
debidamente diagnosticados: por cada 100,000 personas se registraron 150 nar-
colépticas. Por aparte, ninglin hospital de la capital contaba con registros sobre
pacientes diagnosticados. Sin embargo, como consecuencia de esta investigacién,

en el Departamento de Neurologia del Hospital General San Juan de Dios se cre6
una clinica de suefo.

Con el objeto de evaluar la presencia en la poblacién general, se publicé informa-
cién sobre la enfermedad a través de la prensa escrita. Se proporcioné un niimero
de teléfono para que las personas con sospecha de padecerla se presentaran a dicho
hospital. Fue alli donde se encontrd, con base en la historia clinica y el examen mé-
dico general, una proporcién de 17 por cada 100,000 guatemaltecos. Seis personas
que sufren narcolepsia de tipo catapléjico, asi como sus familiares mas cercanos,
presentaron el antigeno leucocitario humano DQB1*0602, involucrado en la pre-
disposicion genética a la afeccién.
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») Introduccion

Aunque la mayor parte de seres huma-
nos dedica aproximadamente un tercio
de sus vidas al dulce reposo del suefio,
no fue sino hasta hace solamente tres
décadas que este valioso e intrigante
aspecto de la conducta humana ha sido
objeto de investigacion. La funcion re-
cuperadora del suefio ha sido observa-
da por varios escritores. Sin embargo,
las causas y funciones de los suefnos
aun permanecen en el misterio. Por otro
lado, los desérdenes relacionados con
la somnolencia excesiva comenzaron a
adquirir importancia desde el punto de
vista cientifico hasta hace apenas diez
anos.

En este contexto, los aspectos biomédi-
cos de la narcolepsia han ganado recien-
temente la atencidon de investigadores,
pero alin hoy se conoce poco sobre ella.
Se sabe que, ademas del suefio diurno
excesivo, puede encontrarse asociada
con tres sintomas: cataplejia o pérdida
brusca del tono muscular a consecuen-
e emociones, pardlisis de suefio o
sibilidad de moverse al despertar,
inaciones hipnagogicas o suefios
entan ser reales (3). El alto cos-
los examenes de suefio, disponi-
asta hoy Unicamente en clinicas
privadas, hace inaccesible el proceso
de diagndstico a la mayoria de la pobla-
cién. Debido a ello, hasta ahora no exis-
tian estadisticas sobre la narcolepsia en
el pais, por eso la intencién de investi-
gar sobre la existencia de la enfermedad
en Guatemala, para lo cual se requiri6
colaboracién por parte de médicos es-
pecializados en neurologia, tanto de
instituciones nacionales como privadas.
Asimismo, identificar y aislar el antige-
no leucocitario humano involucrado en
la predisposicion genética en pacientes
narcolépticos-catapléjicos, lo cual es un
primer paso hacia la blsqueda de una
posible vacuna contra la enfermedad.
Para ello se trabajé conjuntamente con
el Centro para la Narcolepsia, de la Uni-
versidad de Stanford, Estados Unidos (4).
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» Metodologfa de un articulo de prensa, con el objeto de dar a conocer el
sindrome de narcolepsia, y ofrecer atencion médica en el-
) BL]squeda de casos de pacientes diagnosticados en clinicas Hospital San Juan de Dios a quienes sospecharan padecer[a,
neurolégicas privadas y de hospitales nacionales de la ciu-
dad de Guatemala a través de entrevistas personales con ) Evaluacién de las personas atin no diagnosticadas que asis-
médicos neurélogos. tieron al hospital, mediante consulta médica y el cuestiona-
rio “inventario de suefio” elaborado y validado en el Stan-
} Bisqueda de pacientes adn no diagnosticados: publicacién ford Center for Narcolepsy (4).

INVENTARIO DE SUENO

SECCION 1:

Fecha: Nombre completo:

Direccion: Tel.:
Edad: afnos. Sexo: M ___ F. Ocupacién: Estatura: ____ metros. Peso:

Haga un listado de todos los otros problemas médicos que tenga. No incluya desérdenes del suefio.

Haga un listado de todos los medicamentos que actualmente toma por otros problemas médicos que no sean desor-
denes del sueno.

sLe han realizado alguna vez un polisomnograma o estudio de latencias mdltiples de suefio? Si No. Si su
respuesta es afirmativa, indique los datos del lugar en el cual se le realizé el estudio de suefio. Si usted ha sido some-
tido a mas de un estudio, proporcione la informacion de los dos estudios..

Conteste la siguiente pregunta solamente si se le ha diagnosticado desorden del suefo, o si su médico le ha indicado
que existe la posibilidad de tener desorden de suefo:

Médico actual (que lleva el tratamiento de su desorden de suefio):

Nombre Tel. Direccion

de origen natural

DROGUERIA ¥ LABORATORIOS

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

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

(grado farmacéutico y cosmeético) Anis estrellado (aceite esencial)
- Plantas medicinales enteras y en polvo Bergamota (aceite esencial)
- Elaboracion de tinturas para formulas Cilantro (aceite esencial)

ﬁtotera’peutlcas 5 Citronela (aceite esencial)
- Asesoria en formulacion y desarrollo de producto Clavo (aceite esencial)

nuevo natural ) s Eucalipto (aceite esencial)
- Mantenemos stock de capsulas de gelatina rigida Eucaliptol

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)

(ORRECEOS

: CONTACTENOS, SERA UN GUSTO PODER ASESORARLO

i 39 Av. Norte y Calle Los Pinos #36A, Urbanizacién 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
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SECCION 2:

1. Lugar donde naci6

2. ;Con qué grupo étnico se identifica? Ladino__ Maya __ Negro__ Blanco __ Asiatico __ Otro ___

3. ;Do6nde naci6 su abuela materna?

4. ;Con qué grupo étnico se identifica o identificé su abuela materna? Ladino __ Maya __ Negro __ Blanco __ Asiatico

_ Otro __

5. ;Do6nde naci6 su abuelo materno?

6. ;Con qué grupo étnico se identifica o identificé su abuelo materno? Ladino __ Maya __ Negro __ Blanco __ Asiatico

__ Otro __

7. ;D6nde naci6 su abuela paterna?

8. ;Con qué grupo étnico se identifica o identificd su abuela paterna? Ladino __ Maya __ Negro __ Blanco __ Asiatico

_ Otro __

9. ;D6nde nacié su abuelo paterno?

10. ;Con qué grupo étnico se identifica o identificé su abuelo paterno?Ladino __ Maya __ Negro __ Blanco __ Asiatico

_ Otro__

SECCION 3:

Coloque un circulo alrededor de la respuesta que mejor corresponde. Por favor conteste todas las preguntas.

11. ;Duerme bien por la noche? Si__ No __

12. ;Tiene dificultad para permanecer despierto durante el dia? Si__ No __.

A continuacion se le presenta una lista de situaciones ante las que Ud. debe evaluar si cabecea, se siente adormitado
o solo cansado. Use la escala de 0 a 3 para seleccionar el nimero mas apropiado para cada situacién. (0 = nunca
cabecearia. 1 = leve posibilidad de cabeceo. 2 = moderada posibilidad de cabeceo. 3 = alta posibilidad de cabeceo).

Lista de situaciones: Posibilidad de cabeceo

13. Sentarse y leer

14. Ver television

15. Sentarse y permanecer inactivo en lugar piblico

16. Viajar en auto como pasajero por una hora, sin descansar

17. Acostarse por la tarde

18. Sentarse a platicar con alguien

19. Sentarse sin hablar después del almuerzo, sin haber bebido licor

20. Cuando hace cola en el trafico

0123

0123

0123

0123

0123

0123

0123

0123
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SECCION 4:

Conteste todas las siguientes preguntas, dejando en blanco solo las que se le indique. Si trabaja por turnos o si tiene
un horario inusual para dormir, considere “noche”como el tiempo en que normalmente duerme y “manana”como la
hora a la que se levanta. Asimismo, “dia”serfa el tiempo en el que esta normalmente despierto.

21. ;A qué hora se va a la cama por lo regular? am pm

22. ;A qué hora se levanta por la mafiana usualmente? am pm

23. ;Cuanto tiempo después de haberse ido a la cama, apaga las luces? ___hr. ___min.

24. Luego de apagar las luces, ;cuanto tiempo pasa antes de dormirse? ___hr. ___min.

25. ;Alguna vez ha tenido dificultad para dormirse durante la noche? Si__ No___

26. ;Recientemente ha tenido dificultad para dormir durante la noche? Si__ No___

27. ;Cuantas veces despierta durante una noche normal de suefio? ___ veces.

28. ;Cuanto es el maximo de tiempo que permanece despierto durante una noche?___hr. __ min.
29. ;Usualmente se siente descansado después de dormir? Si___ No____

30. ;Experimenta movimientos musculares involuntarios mientras duerme? Si___ No

31. ;Patea mientras duerme? Si ___ No ___

32. ;Suda excesivamente mientras duerme? Si ___ No ___

33. ;Su sueno es intranquilo? ST No___

34. ;Usted ronca? Si ___ No___

35. Si es asi, jronca muy fuerte, 0 moderadamente?
36. ;Usted o su pareja han notado que a veces Ud. deja de respirar mientras duerme? Si__ No__

37. ;Duerme la siesta durante el dia? Si___ No___

38. Si es asi, jcudntas veces por semana duerme la siesta? ST No
39. ;Cuanto tiempo tarda una siesta comin? ___hr. ___ min.

40. ;Usualmente se siente descansado después de la siesta? ST No

41. ;Suefa durante sus siestas? Nunca __ Raramente __ A menudo __ Usualmente __ Siempre __

» Film Termoencogible
Bolsa Termoencogible
Etiqueta Termoencogible
Bobina Termoencogible
Banda de Seguridad
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: PBX: 7830 3610 - FAX: 7830 7891
...p0See un mejor empaque www.flexaprint.com

.




42. ;Considera Ud. que es mas dormilén que otras personas de su edad? St __ No __
43. ;A qué edad empez6 a notar que duerme mas que otras personas de su edad? ____ afios.
44. Desde esa edad, ;qué diria que ha sucedido con la severidad de su somnolencia?
Aument6 __ Disminuyé _ No cambié__ No esta seguro __
45. ;A qué edad fue mas severa su somnolencia? ___ anos.
46. ;Cuando fue la dltima vez que durmié excesivamente?
Durante las Gltimas 24 hr.__ Durante el Gltimo mes __ La semana pasada __
El mes pasado __ El afo pasado __ Hace mas de 1 afio__
47. ;Le ha dicho algiin médico que Ud. tiene algin desorden de sueno? Si__ No___
48. ;Ha tomado algiin medicamento para evitar el exceso de suefio? Si es asi, indique el (los) nombre (s).
49. Si alguno de los medicamentos que anoté mejoré su somnolencia y dejé de tomarlo, anote por qué descontinué
Su uso.

Para cada pregunta, coloque un circulo sobre la respuesta correcta. No deje en blanco ninguna respuesta, a menos
que se le indique.

sActualmente experimenta, o ha experimentado alguna vez episodios de debilidad muscular y/o doblamiento de rodi-
[las durante las siguientes situaciones?

50. Cuando se rie

51. Cuando esta enojado

52. Cuando se sorprende

53. Cuando recuerda un momento feliz

54. Cuando recuerda un acontecimiento emocionante
55. Cuando esta avergonzado

56.Cuando disciplina a los nifios

57. Durante la relacién sexual

58. Durante o después de actividades deportivas

59. Cuando esta euférico

60. Cuando estd tenso

61. Cuando estd asustado

62. Cuando estd cansado

63. Cuando participa en un juego

64. Cuando tiene un pensamiento o momento romantico
65. Cuando le cuentan un chiste

66. Cuando se conmueve

67. Otros (por favor describalo o explique)

=

No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro
No No estoy seguro

=OED =D =D =D =D O]

=

Si sus respuestas son negativas a todas las preguntas anteriores (de la 50 a la 67) pase a la pregunta 70.

68. De todas las situaciones anteriores, anote dos de las que mas probablemente le provocarian debilidad muscu-
lar.

69. ;Cual de las siguientes afirmaciones describe mejor los episodios de debilidad en sus piernas y/o rodillas? La de-
bilidad siempre afecta ambas piernas/rodillas ___
La debilidad puede afectar una o ambas piernas/rodillas ___
La debilidad siempre afecta solamente una pierna/rodilla ___

70. ;Ha experimentado alguna vez aflojamiento o caida de su mandibula durante las situaciones anteriores?
Si__ No___

71. ;Ha experimentado alguna vez la caida repentina de su cabeza, brazos u hombros durante alguna de las situacio-

nes anteriores? Si __ No

72. 3Alguna vez se le han caido repentinamente objetos de las manos, o ha sentido debilidad en sus brazos durante
cualquiera de las situaciones anteriores? St No___

73. 3Cual de las siguientes afirmaciones describe mejor estos episodios de debilidad muscular en sus manos o brazos?
Siempre afecta ambas manos o brazos ___ Puede afectar una o ambas manos o brazos
Siempre afecta solamente una mano o brazo ___

74. 3Ha tenido alguna vez dificultad para hablar durante alguna de las situaciones anteriores? Si___ No ___

75. sHa caido Ud. alguna vez al piso y ha estado incapacitado para moverse (paralizado) en alguna de las situaciones
anteriores? ST __ No__

76. 3Cuanto tiempo tarda generalmente la debilidad muscular o parélisis?
De 5 a30seg._ De30seg.a2 min.__ De2a 10 min.__ Mas de 10 min.__
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77. Qué tan frecuentemente experimenta uno estos episodios de debilidad muscular?Uno o mas al dia __ Una vez
por semana __Varias veces por semana___Una vez por mes __ Una vez por aio 0 menos__

En las siguientes preguntas coloque una marca en las respuestas que mejor se apliquen a los episodios de debilidad
muscular:

78. sPuede oir durante los episodios de debilidad muscular?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
79. sPuede ver durante los episodios de debilidad muscular?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
80. ;Ha tenido visién borrosa durante los episodios de debilidad muscular?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
81. ;Suena durante los episodios de debilidad muscular?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
82. ;Se duerme durante los episodios de debilidad muscular?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
83. ;Se orina durante los episodios de debilidad muscular?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
84. ;Pierde el control de sus intestinos durante dichos episodios?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
85. ;Pierde la consciencia durante dichos episodios?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
86. Durante dichos episodios, ;le da tiempo de sentarse o de apoyarse en algo para evitar caerse?

Siempre__ A veces__ Raramente__ Nunca__ No estoy seguro__
87. ;Qué edad tenia cuando experiment6 el primer episodio de debilidad muscular?___ afos.
88. ;Dichos episodios se agravaron a cierta edad? Si__ No__ . ;A qué edad? ____ afios.
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89. ;Hace cuanto tiempo que le ocurrio su Gltimo episodio de debilidad muscular?
Dentro de las dltimas 24 hr.__ Dentro de la Gltima semana__ Dentro del Gltimo mes __
Dentro del dltimo ano __ Hace mas de 1 afio __
90. Si no ha vuelto a experimentar los episodios de debilidad, ;qué edad tenia entonces? ____afos.
91. Si ya no ha vuelto a experimentar dichos episodios, explique por qué cree que dejaron de pasar.
92. ;Tuvo alguna herida o estuvo cerca de herirse durante un episodio de debilidad muscular, o ha sufrido alguna otra
consecuencia grave como resultado de ello? Si__ No__ Explique:
93. ;Ha tomado algin medicamento para tratar los episodios de debilidad muscular? Si__ No__ Explique.

SECCION 5:

Circule, marque o complete la respuesta correcta para cada pregunta. No deje ninguna respuesta en blanco a menos
que se le indique.

sActualmente imagina o ha imaginado alguna vez que ha visto u oido personas, animales, objetos o sucesos aterrori-
zantes bajo las siguientes circunstancias?

94. Cuando se duerme repentinamente Si__ No__

95. Cuando despierta por la manana Si__ No__

96. Cuando despierta por la noche Si__ No__

97. Cuando duerme la siesta Si__ No__

98. Cuando estd sonoliento Si__ No__

99. Cuando tiene un episodio de debilidad muscular Si__ No__

Si respondié NO a todas las preguntas anteriores, por favor continte hasta la seccion 7.

100. ;Le asusta este tipo de eventos? Si__ No__

101. ;Qué edad tenia cuando experimenté esto por primera vez? ____ anos.

102. ;Se le agravaron estos eventos a una edad determinada? Si__ No__. ;A qué edad?____afos.

103. ;Hace cuanto tiempo tuvo un evento de este tipo?

104. Si ya no ha vuelto a experimentar estos sucesos, ;qué edad tenia cuando dejaron de ocurrir? ____ afios.
105. ;Ha tomado algin medicamento para tratar este problema? Si__ No__. Explique.

SECCION 6:

Haga un circulo en la respuesta correcta para cada pregunta. Por favor no deje en blanco ninguna, a menos que se le indique.

106. ;Se ha despertado alguna vez por la manana y no ha podido moverse (paralizado)? Si__ No__ . Si es afirmativo,
;qué tan a menudo ocurre esto? Diariamente __ Una vez a la semana __ Varias veces por semana__ Una vez al
mes__ Una vez al afilo o menos__

107. ;Se ha despertado alguna vez después de dormir la siesta y no se ha podido mover? Si__ No__ . Si es afirmativo,
;qué tan a menudo ocurre esto? Diariamente __ Una vez a la semana __ Varias veces por semana__ Una vez al
mes__ Una vez al afilo o menos__

108. ;Se ha sentido alguna vez incapacitado para moverse cuando comienza a dormir, ya sea por la noche o en la
siesta? Si__ No__ . Si es afirmativo, ;qué tan a menudo? Diariamente __ Una vez por semana __ Varias veces por
semana__ Una vez al mes__ Una vez al ano o menos__

109. ;Alguna vez ha imaginado cosas aterrorizantes durante los episodios de paralisis de suefio? Si__ No__

110. ;Qué edad tenia la primera vez que experimenté la incapacidad para moverse? ____anos.

111. Si no ha vuelto a experimentar estos episodios, ;qué edad tenia cuando dejaron de ocurrir?____ afios.

112. ;Ha tomado algiin medicamento para tratar la paralisis de suefio? Si__No__ En caso afirmativo,explique.

SECCION 7:

Coloque una marca en la respuesta correcta para cada pregunta. No deje en blanco ninguna, a menos que asi se le indique.

113. ;Le pasa frecuentemente que coloca mal los objetos? Si__ No__

114. ;Alguna vez ha conducido su carro por cierto tiempo y después se da cuenta de que no recuerda qué hizo en ese
espacio de tiempo? (Cree que tiene lagunas mentales) Si__ No__ No esta seguro__

115. ;Alguna vez tuvo “lagunas mentales”cuando trabajaba con la computadora, al escribir, o cuando estaba sentado
en una situacion tranquila? ST__ No__

116. Si es afirmativo, ;a qué edad experimenté por primera vez dicha “laguna mental”?___ afios.

117. Durante estas “lagunas mentales”, ;continGa con la actividad que estaba realizando antes de que empezaran?
Si__No__

118. Si es afirmativo, ;como afecta la “laguna mental”su rendimiento en la actividad?
Empeora__ Mejora__ No cambia__

119. ;Se ha quedado dormido durante alguna de estas “lagunas mentales”? Si__ No__
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) Estudios para la tipificacion del antigeno leucocitario involu-
crado en la predisposicion genética: pacientes que ya habian
sido diagnosticados como narcolépticos-catapléjicos y que
aceptaron participar en el estudio coordinado en Stanford,
donaron sangre tanto de ellos como de sus padres o hijos, en
caso de que ambos padres hubieran fallecido. Las muestras
fueron sometidas a extraccién de ADN, y a la tipificacion de
antigenos leucocitarios en la Universidad de Stanford. Todas
las personas fueron informadas por escrito sobre lo que se
pretendia con el estudio, y firmaron una carta de consenti-
miento.

») Analisis de resultados

La informacién obtenida a partir de las personas evaluadas
se present6 de forma descriptiva-comparativa, expresando en
porcentaje la proporcién de individuos con caracteristicas si-
milares. Los resultados del andlisis genético de los pacientes
y controles fueron procesados en la Universidad de Stanford.

») Resultados

} Evaluacién de la presencia de narcolepsia en pacientes que
acuden a clinicas privadas de la ciudad de Guatemala:

Solo en siete de las 24 clinicas privadas (29%) se encontraron
casos diagnosticados: 33 personas en total. Unicamente 13 de
dichos pacientes fueron sometidos a estudios de suefio (poli-
somnograma y/o latencias mdltiples de suefo). Dichas evalua-
ciones se efectuaron en una sola clinica, a lo largo de los lti-
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mos ocho afos. Esta posee el mayor nimero de casos (39%) en
todo el pais, por ser la clinica de referencia del Instituto Guate-
malteco de Seguridad Social (IGSS) para este tipo de estudios,
con lo cual financia las pruebas de suefio para sus afiliados. Las
otras 20 personas (61%) no sometidas a estudio de suefio, fue-
ron diagnosticadas solo con base en su historia clinica, debido
a que los médicos no cuentan con el equipo necesario. Siete de
los pacientes diagnosticados mediante estudio de suefio acep-
taron entrevistarse personalmente para responder el “inventario
de suefio”. Los resultados son los siguientes.

} Descripcion del grupo bajo estudio:

Siete sujetos ladinos, 5 mujeres y 2 hombres, con edades en-
tre los 34 y 63 afos (media = 43; desv. St. = 10.03). Tres de
ellos solteros, tres casados y uno viudo. Seis de las personas
refirieron no padecer de ninguna enfermedad, aparte de la
narcolepsia. Solamente una indicé padecer de rinitis y asma
alérgicas.

% individuos

ST diagnosticados
Hipersomnolencia diurna 100
Cataplejia 100
Alucinaciones hipnagégicas 43
Pardlisis de suefio 7
Lagunas mentales 100

Tabla 1. Sintomas asociados con la narcolepsia de los pacientes diagnos-
ticados con estudio de suefo en la clinica privada de la referencia del
IGSS.
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Porcentaje de pacientes
tratados

Medicamentos empleados

Metilfenidato,
clomipramina, protriptilina,
imipramina, fluoxetina,
pemolina.

Tabla 2. Porcentaje de pacientes diagnosticados en la clinica privada de
referencia del IGSS que han sido sometidos a tratamiento.

Impacto negativo Porcentaje

86 %

Bajo rendimiento académico 43
Verglienza y discriminacion 3
por companeros

Bajo rendimiento laboral 100
Dificultades para conducir 100*

auto (accidentes de transito)
* Tomando en cuenta solamente a los que dijeron conducir automdvil.

Tabla 3. Otros hallazgos encontrados en los pacientes diagnosticados en
la clinica privada de referencia del 1GSS.

Pacientes diagnosticados sin

estudio de suefo A0
Pacientes diagnosticados con

. - 13
estudio de sueno
Total diagnosticados (en 8 33

anos)

Tabla 4. Célculo estimativo de la presencia de narcolepsia encontrada en
pacientes que acuden a clinicas privadas de la ciudad de Guatemala.

} Evaluacién de la presencia de narcolepsia en pacientes que
acuden a clinicas neurolégicas de hospitales de la ciudad
de Guatemala:

No se encontrd ningln paciente diagnosticado en ningin hos-
pital nacional ni privado de la ciudad capital de Guatemala.

} Evaluacién de las personas aiin no diagnosticadas que asis-
tieron al Hospital San Juan de Dios:

Descripcion del grupo de estudio:

Treinta y cinco sujetos con edades entre los 24 y 77 aios
media =43; Desv. Est. = 15.2). Doce son solteros y 23 casa-
dos. Treinta y dos personas (89%) son mestizas ladinas, tres
son de origen maya y una caucasica. Ninguna habia sido
evaluada antes por su exceso de suefo.

Sintoma Porcentaje

Hipersomnolencia diurna 100
Cataplejia 63
Alucinaciones hipnagégicas 28
Paralisis de suefio 47
Lagunas mentales 55

Tabla 5. Sintomas asociados con la narcolepsia en pacientes
hipersomnes evaluados en el Hospital San Juan de Dios.
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Tratamiento:

Ninguna de las personas que asistieron al hospital habia
sido diagnosticada por su exceso de suefio con anteriori-
dad. Es por ello que ninguna estaba bajo el tratamiento ade-
cuado. Actualmente, las personas ya diagnosticadas como
narcolépticas, o con altos indicios de sufrir la enfermedad,
se encuentran bajo control médico. Lo mismo ocurre con
aquellas consideradas simplemente hipersomnes.

Impacto negativo Porcentaje

Bajo rendimiento académico 45
Verglienza Y discriminacién 45
por compafieros

Bajo rendimiento laboral 100
Pérdida de empleo 15
Accidentes por hipersomnia 40*

* Con base en el total de automovilistas bajo estudio.

Tabla 6. Impacto negativo de sus sintomas en los pacientes evaluados en
el Hospital San Juan de Dios.

Pacientes narcolépticos

20
catapléjicos
Pacientes narcolépticos no 12
catapléjicos
Total de pacientes 32

hipersomnes

Proporcién en la poblacién

17/100,000 habitantes
general

Tabla 7. Presencia de narcolepsia en la poblacién general de Guatemala
(segln las personas que asistieron al Hospital Sn. Juan de Dios).

} Evaluacién del antigeno leucocitario humano en pacientes
narcolépticos-catapléjicos:

Todos los pacientes, asi como sus familiares, fueron positi-
vos en cuanto a la presencia del antigeno leucocitario hu-
mano (ALH) del sub-tipo DQB1*0602.

Conclusiones

))) La narcolepsia es un desorden de suefio muy poco
conocido en Guatemala. Es por ello que resulta dificil
establecer un célculo de prevalencia confiable. Sin
embargo, antes de este estudio, el registro basado en
la informacién de las clinicas neurolégicas privadas
de la ciudad de Guatemala, permitia contar una pro-
porcion de 150 pacientes diagnosticados por cada
100,000 personas que acudieron a consulta. Dicho
valor es bastante similar a la prevalencia encontrada
en nifos japoneses de 12 a 16 afos (160/100,000)
(5).

M Al inicio de esta investigacion no se encontraron
registros sobre pacientes diagnosticados en hospita-
les privados ni nacionales. El Hospital San Juan de
Dios ofreci6 colaborar en el primer proyecto sobre el
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tema. Fue alli donde se encontré, con base en el “in-
ventario de suefio” y el examen médico, que la pro-
porcién de narcolepsia catapléjica en la poblacion
general de Guatemala podria ser de 17 por 100,000
habitantes. Este dato no dista mucho de la prevalen-
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Historia de 1a Farmacia

en Guatemala

a Farmacia es una profesion cuyos antecedentes se

pierden en el origen de los tiempos, cuyo desarro-

[lo en una sociedad particular, como el de cualquier

otra institucién humana, refleja el grado en el que

esta sociedad ha sido capaz de adaptarse a su entor-
no a través de la religion, la ciencia, la tecnologia y la orga-
nizacion social. Su evolucion y progreso se ha concretado
en una sociedad cambiante que ha evolucionado, en funcién
del tiempo, de las necesidades de su poblacién y del nivel
cultural que la han caracterizado.

g ie il ) * ‘

F CFRE

La Farmacia evoluciond hacia una profesion sanitaria especia-
lizada que, dejando aparte los aspectos, a veces mas visibles
para la sociedad, tiene como razén de ser todo lo relacionado
con el medicamento y con la promocién de la salud.

La Farmacia puede enfocarse bajo tres aspectos fundamenta-
les. En primer lugar, la dedicada a las funciones de obtencién,
conservacion, preparacion y dispensacion de medicamentos
en las formas mds adecuadas de administracién. Histérica-
mente estas actividades fueron evolucionando hasta que todas
ellas fueron efectuadas por un tnico individuo en un estable-
cimiento independiente. La preparacion de medicamentos, en
la actualidad, recae casi por completo tanto en la industria
farmacéutica, como en las demas actividades profesionales,
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Director Departamento de Quimica Farmacéutica
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Conferencia Iberoamericana de Facultades de
Farmacia - COIFFA-

bajo la responsabilidad del farmacéutico. La Farmacia, a este
nivel, no es tan solo la suma de tales actividades y funciones;
incluye también las bases institucionales, legales y éticas so-
bre las cuales se llevan a cabo dichas funciones como servicio
a la sociedad.

El segundo aspecto que caracteriza a la Farmacia, es el de
la "materia médica" o, quiza con mayor pertinencia, "materia
farmacéutica". En este sentido, la Farmacia integra un con-
junto amplio de conocimientos referentes a los farmacos y
los medicamentos: su identificacién, sus propiedades y sus
acciones; basada tradicionalmente en la botanica y en la qui-
mica, pero las ciencias farmacéuticas, también incluyen en
la actualidad la farmacologia y la farmacognosia, y entronca
con otras disciplinas tales como la farmacocinética y la far-
macodinamia.

En el tercer enfoque, el término Farmacia se refiere al cuerpo
de doctrina de la ciencia experimental, dirigida a mejorar y
desarrollar los medicamentos. Mientras que la Farmacia como
profesion, depende de la ciencia para disponer de medica-
mentos activos, seguros y eficaces, asi como para la compren-
sion de sus mecanismos de accion, la Farmacia como ciencia
experimental, se inicia en ese punto y se adentra en un papel
mas creativo. A este nivel, la Farmacia coadyuva con otras
ciencias y tecnologfas que se han convertido, en gran medida,
en responsabilidad de las instituciones universitarias, los orga-
nismos gubernamentales y la industria farmacéutica.

Los acontecimientos que han llevado a la Farmacia desde sus
inicios magico-religiosos, hasta convertirse en la profesién
farmacéutica actual, con sus relaciones y los vinculos que se
han establecido desde la transculturizacion de Europa a
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América y que por efecto sinérgico, han contribuido a la
diversidad de elementos que han propiciado su desarrollo.

En Guatemala, se encuentran numerosas referencias desde
la época precolombina hasta la actualidad, respecto al de-
sarrollo de la Farmacia, cémo llegé y se desarroll6 en Amé-
rica, asi como su singularidad en Guatemala, que tiene gran
similitud con otros paises que poseen cultura similar, here-
dada de la presencia espafiola.

Segun las tradiciones que encierra el Popol-Vuh y el Memo-
rial de Tecpan Atitlan, asi como los estudios del doctor Ma-
riano Padilla, puede indicarse que los habitantes de América
Central usaron las plantas como elemento esencial y basico,
para extraer de ellas remedios curativos. Para los mayas, las
enfermedades eran consideradas castigo de los dioses. Los
maya-quichés, consideraron etiologias distintas, su extensa
observacion los llevé a tener conocimiento de algunas cau-
sas de enfermedad. Respecto al diagndstico de enfermeda-
des, los conocimientos mayas eran importantes.  El libro
“Las ciencias médicas en Guatemala: origen y evolucién”,
incluye ilustraciones de restos mayas, conservados por el
Museo Nacional de Antropologia e Historia de Guatemala.

La historia de la Farmacia en Guatemala se encuentra estre-
chamente ligada con la historia de la Medicina. En la anti-
giiedad las ciencias de la salud (medicina, cirugia y farma-
cia) estuvieron unidas. Existe una fuerte vinculacion entre la
Farmacia y la Medicina, ambas y surgen en la Universidad
de San Carlos de Guatemala, que fue fundada en 1676, por
Real Cédula emitida por Carlos Il, abri6 sus aulas en 1681y,
luego, recibi6 el titulo de Pontificia.

La profesién farmacéutica universitaria en Guatemala se ini-
ci6 en la Facultad de Medicina. El Poder Ejecutivo, el 21 de
agosto de 1918, por Decreto No. 741, aprueba la creacion
de la Facultad de Ciencias Naturales y Farmacia, que queda
establecida el 18 de septiembre del mismo ano, siendo su
primer decano el Doctor Rodolfo Robles.

El 8 de noviembre de 1843 egresa de la Universidad, Don
Toribio Soto, el primer Farmacéutico titulado.

El 24 de enero de 1879 fue emitido el Decreto No. 233, a
través del cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de
Farmacia y de los establecimientos de Drogueria en la Re-
publica de Guatemala.

En 1985, el Consejo Directivo de la Universidad del Valle
de Guatemala, aprueba la creacién del Departamento de
Quimica Farmacéutica, del cual egresan “Quimicos Farma-
céuticos”, con el Grado Académico de Licenciatura.
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En el afo 2007, se aprueba la creacién y desarrollo de la
Maestria en “Ciencias Farmacéuticas (Gestion y Liderazgo
Estratégico)”. El Departamento de Quimica Farmacéutica
de la Universidad del Valle de Guatemala, con la creaciéon
de la misma, espera aportar en forma proactiva los conoci-
mientos, las experiencias de profesionales altamente cali-
ficados en el campo de su competencia y las herramientas
tecnoldgicas que contribuyan a enfrentar los nuevos retos
que plantean la globalizacién del conocimiento, tecnologfa,
economia y mercados, entre otros aspectos y que se pueda,
de esta manera, responder a los requerimientos que conlle-
van las nuevas demandas técnicas, legales, econémicas y de
calidad, propias de los sistemas productivos, de servicio y
académicos, vigentes en el ambito nacional e internacional.
Asimismo, pretende brindar la oportunidad de especializa-
cién en Guatemala, en un campo altamente competitivo,
que permita el acceso a estudios de doctorado.

Es evidente y necesario, por lo tanto, que en el ambito edu-
cativo de Guatemala, al iniciar el siglo XXI, se genera la
necesidad de unificar esfuerzos nacionales e internaciona-
les, asi como la blsqueda de apoyo técnico y cientifico en
instituciones como: la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), la Asociacién Europea de Facultades de Farmacia
(EAFP), la Conferencia Nacional de Decanos de Facultades
de Farmacia de Espafa, la Conferencia Iberoamericana de
Facultades de Farmacia (COIFFA), entre otras, para consoli-
dar esfuerzos, con la meta primordial que permita consoli-
dar criterios para la homologacién de titulos y acreditacién
de las carreras de Farmacia, para responder de esta manera
al nuevo enfoque profesional farmacéutico, que se centra
en el paciente, los avances tecnolégicos, el desarrollo de la
biotecnologia, y nanotecnologia farmacéutica, la ingenieria
genética, que conllevan como consecuencia, aumento de
la disponibilidad farmacolégica, aunado a la apertura de
fronteras que obligan a un replanteamiento en la formacion
del profesional farmacéutico.
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HONEYWELL presenta el nuevo
film de barrera ultra-alta

para envases farmacéuticos

Honeywell International

El nuevo film de Aclar® protege los medicamentos sensibles en los climas
mads calientes y humedos, y ofrece beneficios a la cadena de suministro y
divulgacion de la marca para las compahias farmacéuticas.

MORRIS TOWNSHIP, N.J., Oct. 17, 2011 - Honeywell
(NYSE: HON) ha presentado hoy una nueva pelicula de en-
vase de productos farmacéuticos que ofrece la barrera de hu-
medad mds alta de todas las peliculas de este tipo.

Parte de la familia de peliculas Aclar®, el nuevo producto,
Aclar 6000 UltRx, es eficaz en la proteccién de medicamen-
tos sensibles a la humedad en todos los climas, incluso los
[ugares mas calidos y himedos. Esto permite a las companias
farmacéuticas estandarizar su embalaje del producto con una
solucién que funcione en todas las regiones del mundo.

Films Aclar, incluyendo Aclar UltRx 6000, también puede
ayudar a reducir el tamafio de los envases de medicamentos
en hasta un 55 por ciento en comparacién con la alternativa,
conformado a frio de aluminio (Alu/Alu). Aclar UItRx 6000
se puede utilizar en los equipos existentes, con los ajustes de
menor importancia, que las compafias farmacéuticas utili-
zan para termoformado de sus envases. Ademads, como todas
las peliculas Aclar, el film Aclar UItRx 6000 es transparente,
permitiendo a las companias farmacéuticas diferenciar su
marca al permitir que el comprimido sea visto a través del
envase.

Esta pelicula Aclar ofrece a las empresas farmacéuticas una
barrera ultra-alta para sus medicamentos mas sensibles a la
humedad que se venden en las regiones mas dificiles, dijo
Jeff Czarnecki, lider mundial de negocios de cuidados con la

50

salud y empaque de Honeywell. Esta nueva pelicula ayudara
a las compaiiias farmacéuticas de todo el mundo a proteger
sus medicamentos, simplificar sus cadenas de suministro, y
mejorar su marca.

Aclar UltRx 6000 es una pelicula termoformable de 152 pm
de espesor que proporciona una tasa de transmision de vapor
de agua’/humedad (WVTR / MVTR) extremadamente baja.
Esta propiedad ayuda a proteger los medicamentos, especial-
mente en las zonas climaticas 4 y 4B, el cual incluye muchas
partes de América del Sur, Africa, India y el Sudeste Asiatico.

De acuerdo con IMS Health, un proveedor de servicios de
informacién para la industria de cuidados con la salud, se
espera que el mercado de productos farmacéuticos en las re-
giones emergentes, entre ellos varios paises de la zona IV,
crezca en un 14 a 17 por ciento para el afio 2014.

Los films termoformables Aclar de Honeywell han ganado la
confianza de las mayores compaiiias farmacéuticas del mun-
do por més de 40 afos. Los films Aclar tienen una excelente
barrera contra la humedad y las propiedades de estabilidad
quimica. Ellas son muy transparentes, inertes bioquimica-
mente, resistentes a productos quimicos, inflamables, y libres
de plastificante y estabilizador.

Las peliculas Aclar se basan en la tecnologia de fluoropoli-
mero - policlorotrifluoroetileno (PCTFE). Ellas pueden faci-
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litar un mayor cumplimiento del paciente con prescripcién
médica a través de presentaciones de envases que permiten
ver a través, son portatiles y de facil manejo.

Para més informacién, visite:
www.aclaradvantage.com/ultrx6000.

Honeywell Specialty Materials es un lider mundial en ofrecer
a sus clientes materiales especializados de alta versatilidad,
incluyendo los productos de fldor; peliculas especiales y adi-
tivos, fibras y compuestos avanzados, productos intermedios,
productos quimicos especializados, materiales electrénicos y
quimicos, y las tecnologias y materiales para el refinamiento
del petréleo.

Honeywell International (www.honeywell.com) es una com-
pania de Fortune 100 lider en tecnologia y manufactura di-
versificada, sirviendo a clientes en todo el mundo con pro-
ductos y servicios aeroespaciales, tecnologias de control para
edificios, casas e industrias, productos automotrices, turbo-
compresores y materiales especiales. Con sede en Morris
Township, NJ, las acciones de Honeywell cotizan en Nueva
York, Londres y Chicago.

Para méas noticias e informacion
sobre Honeywell, visite:

www.honeywellnow.com

Nuestros servicios: Il
|

} Aplicacion de soldadura Sanitaria para tuberia con
sistema Orbital.

} Servicio de Endoscopia Industrial.

} Pasivacién de equipos.

} Aplicaciones de soldadura de Aluminio,
Magnesiun, Titaniun, Acero Inoxidable y Hierro
Fundido.

)} Modificacién de maquinaria para uso farmacéutico.

} Servicio Post-Venta, Validacién y documentacion.

11 Avenida 35-16 Zona 3

(502) 2471-5997 / 2440-8052

Este comunicado contiene ciertas declaraciones
que podrian considerarse "declaraciones prospec-
tivas" dentro del significado de la Seccién 21E del
Securities Exchange Act de 1934. Todas las declara-
ciones, que no sean declaraciones de hechos histo-
ricos, que se refieran a actividades, eventos o avan-
ces que nosotros o nuestra direccion tenga previsto,
espera conseguir, proyecte o anticipa que ocurriran
o pueden ocurrir en el futuro son declaraciones a fu-
turo. Estas declaraciones se basan en suposiciones y
valoraciones realizadas por la gestion a la luz de su
experiencia y su percepcion de las tendencias histé-
ricas, las condiciones econémicas actuales y la in-
dustria, desarrollos futuros esperados y otros facto-
res que consideren adecuados. Las declaraciones a
futuro incluidas en este comunicado también estan
sujetas a varios riesgos e incertidumbres, incluyen-
do pero no limitado a factores econémicos, compe-
titivos, gubernamentales y tecnoldgicos que afectan
a nuestras operaciones, mercados, productos, servi-
cios y precios. Tales declaraciones prospectivas no
son garantias de rendimiento futuro, y los resultados
reales, desarrollos y decisiones de negocio pueden
diferir de los previstos por tales declaraciones a fu-
turo.

inds.sacramento@hotmail.com
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amdenvases

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

87. 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)

3. Calle poniente No. 5224,

Local No. 11, 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

Z?logenen’ f=
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

CODRSO

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
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LTOA

COMSULTORIA Y TECHOLDGIA AMBIENTAL, 5.4

CONSULTORIAY TECNOLOGIA AMBIENTAL, S.A.

México y Centroamérica

Tels. (502) 2431-8102 / 2434-7780/2431-8103
E-mail: enquire@cta-consultoria.com
www.cta-consultoria.com

CONSTRUCTORA

| Disarc

Diserio, Arquitectura, Construccion
Contrataciones y Presupuestos

DISARCONSA

10 avenida “B” 11-70

Zona 7, Castillo Lara

Teléfono: (502) 2472-4245
Celular: (502) 4451-6212

E-mail: disarconsal@hotmail.com

?/
% B A EARMA2:8

EMPAFARMA, S.A.

102 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

==

FARMAOUILAZOMW

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.: Condominio
Olimpico, Local # 38 Ave. Olimpicay 73
Ave. Sur, Colonia Escal6on

San Salvador, El Salvador, C.A.

PBX: (503) 2211-9537

Fax: (503) 2211-9538

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

FLEXSA

Calzada Atanasio Tzul

42-85 zona 12

Bodega No. 5

Guatemala, Guatemala, C.A.
Tel. (502) 2223-3300

E-mail: info@flexsa.com.gt
www.flexsa.com.gt

‘:.":.Irl: - """?.""l"l
[ C
2
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

-
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cropa A&
PANALPINA X

OFICINAS CENTRALES

3ra. Calle 6-70, Zona 13, Pamplona
Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel.: (502) 2259-0600, 2471-8282
Fax: (502) 2472-3414

E-mail: informacion@cropa.com.gt

CENTRO DE DISTRIBUCION

18 avenida 40-23, Zona 12
Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel.: (502) 2485-0850

Fax: (502) 2485-0860

E-mail: informacion@zofracro.com
www.cropa.com.gt

= HANNKN

l instruments

HANNA INSTRUMENTS GUATEMALA

13 Avenida 2-81 A Zona 15,

Colonia Tecin Umdn

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2369-7165 / 2369-5588

E-mail: hannaguatemala@hannainst.com.gt
www.hannainst.com.gt

INDUSTRIAS SACRAMENTO

11 Avenida 35-16 zona 3

Guatemala, Guatemala, C.A.

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

J\Interpack”

Interpack - Central America

INTERPACK

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. Depto. de Ventas: (502) 2251-6863
Tel. Administrativo: (502) 2230-5154
Fax: (502) 2220-0379
www.interpack.com.gt
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ALFA INTERNACIONAL

ALFA INTERNACIONAL
Contacto: Lic. Edmundo Gereda
Tel/Fax: (502) 2439-2672
E-mail: egereda@itelgua.com

fr ‘jﬂennf um Products
de Guaremals, $.4

MILLENIUM PRODUCTS DE GUATEMALA,S.A.
23 Avenida 15-35 zona 10

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. (502) 2385-6650/ 54

Fax: (502) 2333-5672

E-mail: mrodriguez@oadmin.com
www.filmtex.com

QL

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 Histdrico,
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 (El Salvador)

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

PBX: (503) 2235-4125

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

Octava ediciéon - Noviembre 2011

QUIRSA, S.A.

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

QUIRSA (El Salvador)

6° Calle Oriente y 3% 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

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

RECINCO (RECUBRIMIENTOS

INDUSTRIALES Y COMERCIALES, S.A.

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

soLEM|Te

Soluciones a su medida

SOLEMPACK

8a. Calle 7-74 zona 18, Residenciales Atlantida
Guatemala, Guatemala, C.A.

Servicio al cliente: (502) 2256-5427

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

Fax: (502) 2255-0052

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

Soluciones
Analiticas

Agriceltarss ot Ambimmt

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

-".

MECANICA INDUSTRIAL )
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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,

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

AVAISHAAIND
GUATEMALA

nh VALLE u\.

UNIVERSIDAD DEL VALLE DE
GUATEMALA

Departamento de Quimica Farmacéutica
Tels. Directos (502) 2368-8330/ 2368-
8339

Tels. (502) 2369-0791 al 95/ 2364-0336
al 40 Ext. 382 6 383

E-mail: erolando@uvg.edu.gt /
dgfarma@uvg.edu.gt

www.uvg.edu.gt

S.A.
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TELEFONOS de Interés

Centro de Documentacién y Biblioteca
(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

Escuela de Quimica Farmacéutica
2476-7025

Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia Recepcion: 2443-9522
Farmacia Universitaria: 2443-9662,
2476-9603

Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social (IGSS) 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 Produccion 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

2365-6252, 2365-6257

Universidad de San Carlos de Guatemala
Planta PBX: 2443-9500, 2418-8000

Emergencia

Bomberos Municipales 123
Bomberos Voluntarios 122
Cruz Roja Guatemalteca 125

Direccion General de la Policia Nacional
Civil 2329-0000

Radio Patrullas 110
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TALLERES VALLE

MECANICA INDUSTRIAL

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

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

MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA Y ALIMENTICIA

MAQUINARIA Y EQUIPO

ACERO INOXIDABLE

TORNO

SOLDADURA EN ARGON (TIG), BRONCE, ALUMINIO Y HIERRO FUNDIDO

FABRICAMOS PUNZONES PARA TABLETEADORAS DE TODO TIPO DE FORMAS Y LEYENDA
MOILDES Y TROQUELES PARA BLISTER

FABRICAMOS Y RECONSTRUIMOS CUALQUIER TIPO DE REPUESTOS Y ACCESORIOS

FABRICAMOS TANQUES DE ACERO INOXIDABLE, MEZCLADORAS, HORNOS DE SECADQO,
LLENADORAS DE LIQUIDOS, AGITADORES, HOMOGENIZADORES, BANDAS TRANSPORTADORAS,
GRANULADORES Y MAS

FABRICAMOS DE ACUERDO A SUS NECESIDADES
VENTA DE MAQUINARIA RECONSTRUIDA



SOLEM| ]l

Maquinaria y equipo para la industria farmaceéutica

g QUADRO Linea de equipos para reducir el tamano de particulas
y mezclar liquidos en procesos humedos y secos

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

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 ¢ Cernedores e Lamparas con Proteccion
e Contadores de tabletas ¢ Retorqueadoras Anti-Rompimiento

* Aplicadores de algodén ¢ Insertadores de folletos ¢ Bandas Transportadoras
e 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




