Gaai el‘al'ma@

€l enldce drrecto

Guatemala * Aho 6 No. @ Marzo 2014

b

_ El_ri_ﬁn_chiiqd_d'e'Peter

A ——
——

5 ndenC|as=e‘n
: ICOS Nat- ﬁaules ’-

: Compromlso de Ié'A‘Ita Direceion
lalindustrialEarmaceutica Q

-

-

www.visualine.com.gt : DISTRIBUCION GRATUITA



CONTENIDO

FARMACOGENOMICA
Parte 7
Hacia un Laboratorio de Farmacogenética y Farmacogenémica;
Un campo maés para el Quimico Farmacéutico.
Por: Lic. Rodrigo Vargas y
Dr. Oscar Cébar

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA
Importancia e Implicaciones para la Aplicacién del Nuevo
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07.

Por: Dr. Elfego Rolando Lépez Garcia

ANTIINFLAMATORIOS
Por: Lic. José Miguel Recinos
Corporacién Quirsa, S.A.

5 TENDENCIAS EN COSMETICOS NATURALES
Por: M. en C. Dolores Hurtado Bocanegra
Bioextracto

EL COMPROMISO DE LA ALTA DIRECCION EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Por: Licda. Rina Barrios

INFORMES TECNICOS DE LA ORGANIZAQION MUNDIAL DE LA
SALUD (OMS) Y LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Desde el Informe 32 hasta Informe 47
Por: MSc. Dario Virgilio Castillo de Le6n

EL PRINCIPIO DE PETER
Por: Lic. Jorge Rubio Pinto

TELEFONOS DE INTERES

GUIA DE ANUNCIANTES

14

20

24

30

34

38

40

41

<
L |
S
)
=
=
)
Q
o
=
)
'\

[
=
.
W

Y
\




ﬂ”lm ,[ H IMPORTACION Y DISTRIBUCION DE PRINCIPIOS
ACTIVOS, EXCIPIENTES Y PRODUCTOS AFINES

umic T
VERS AL

rrr—
TRy |

|
TTITITT T Y Ty :_ -
SIOTIITITI e «

PBX / FAX: (502) 2220-1040

Email: ventas@quimicauniversalcasa.com / quimicauniversal@gmail.com

www.gquimicauniversalcasa.com

Ya disponible el sitio web

www.visualine.com.gt -

AHORA PUEDE ANUNCIARSE

EN NUESTRO SITIO ¢
Reserve su espacio




EQUIPO DE TRABAJO

Ronald Barrios
Director general

Claudia Roche Espada

Coordinadora de disefio y diagramacién

Equipo de disefio Visualine, S.A.
Diagramacién

Byron Noé Garcia
Rosse Grazzina Rivera
Apoyo en redaccion

Lesly B. Salazar
Rony Sosa
Ejecutivos de ventas

Balmoris Méndez
Cobros

Ana Lucia Benitez
Asistente Comercial

GuateFarma® se publica cada cuatro meses y es editada por Visualine, S.A. Se distribuye de forma gratuita en Guatemala a los
ejecutivos de la Industria Farmacéutica, Veterinaria y Cosmética.

Todos los derechos son reservados.

COLABORADORES

Lic. Rodrigo Vargas y
Dr. Oscar Cébar
Unidad de Quimica Tedrica y
Computacional
Facultad de Ciencias Quimicas
y Farmacia, USAC

Dr. Elfego Rolando Lépez Garcia
Director del Departamento de Quimica

Farmacéutica Universidad del Valle de
Guatemala

Lic. José Miguel Recinos
Quimico Farmacéutico
Nuevos Productos y Desarrollo
Corporacion Quirsa, S. A.

Biogeneris
M. en C. Dolores Hurtado Bocanegra
Bioextracto

Licda. Rina Barrios
Quimica Farmacéutica
Socio Fundador REDCA-BPM

MSc. Dario Virgilio Castillo de Le6n
Quimico Farmacéutico

Lic. Jorge Rubio Pinto
Mercadélogo
RUBIO Consultores

Los conceptos que aqui aparecen son responsabilidad exclusiva de sus autores y no reflejan la posicién de Visualine, S.A.

La reproduccién parcial o total del contenido de este niimero podra hacerse previa aprobacién por escrito de Visualine, S.A.

Teléfonos: (502) 4149-7633 / 4149-7634 / 2435-4325
Correo electronico: visualine.gt@gmail.com

www.visualine.com.gt



GENCIAS MOELLER

Més de 25 Anos de Experiencia en la Industria Farmacéutica

CON EL STOCK MAS GRANDE EN CENTRO
AMERICA DE PRINCIPIOS ACTIVOS
ESPECIALIZADOS

* Productos respaldados con certificaciones
internacionales

* Estricto control de trazabilidad

* Disponibilidad inmediata en plaza

* Excelente servicio y atencion personalizada

Nuevas distribuciones de:

* Jeringas descartables de 3mL y 5mL
* Silica gel desecante 0.5gr, 1gry 10 gr.

REPRESENTADAS

Ly _'__,..-o-"-‘:.-l-""‘-h.._____
A candinavian Acids AB

ANTIENEN-UHEMIF

afld THOSCO

Thode + Scobel

l j] n Agencias Moeller

CONTACTENOS

Agencias Moeller Oficinas Centrales Agencias Moeller Import & Export Co. (CHINA)

Km. 14.5 Carretera a El Salvador, Gran Plaza 206 Add: No. 668 Bai Zhang Road
01051,Santa Catarina Pinula, Guatemala C.A. Ningbo, China
Tel. +502 6685-2480 Tel. +0086-13586535520
E-Mail: info@agenciasmoeller.com E-Mail: china@agenciasmoeller.com




Rodrigo Vargas y Oscar Cébar
Unidad de Quimica Teorica y Computacional
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia,
USAC

oscarcobar@usac.edu.gt
rodrigovargasrosales@gmail.com

6 11l Decimoquinta edicién - Marzo 2014

Parte 7

Un campo mas para el Quimico Farmacéutico.

En anteriores entregas en esta revista, hemos resaltado la
importancia para nuestro pais, del estudio de la Farmacoge-
nética y Farmacogenomica, enfocandonos en nuestras rai-
ces genéticas, avances realizados en la investigacion cien-
tifica, buscando mostrar el “estado del arte” de la tematica y
la creacion de un Programa Nacional de Farmacogenomica.

En esta nueva entrega, para continuar avanzando en su es-
tudio en el pais, nos enfocaremos en algunas de las prue-
basmas importantes que deben realizarse en los laborato-
rios de investigacion y hospitalarios. También abordaremos
los avances que se han dado para consolidar un laboratorio
en estas tematicas.

Si bien es cierto la medicina siempre se ha tratado de orien-
tar a ser personalizada, basandose en dosis ajustadas al
peso, género, edad, patologias pre-existentes, tomando en
cuenta incluso la idiosincrasia, hoy es posible considerar un
aspecto fundamental mas; nuestra genética.

Desde nuestra perspectiva, no seria viable estudiar aspec-
tos farmacogenéticos sin tomar en cuenta la Farmacogeno6-
mica, sobre todo en un pais como el nuestro. Es por ello que
la investigacion en ambos tdpicos tiene que ser complemen-
taria.

Si bien es totalmente cierto que son tematicas multidisci-
plinarias y deben enriquecerse por los enormes aportes de



Quimicos Bidlogos, Bidlogos Moleculares, Bioquimicos,
Quimicos, Biblogos, Médicos entre otros, los Quimicos
Farmacéuticos no deben faltar en estos equipos multidis-
ciplinarios y deben ser una parte fundamental en equipos
de investigacion y laboratorios donde se realizan estas
pruebas. Su formacion integral en Farmacologia, Quimica | SOLUCIONES DE EMPAQUE Y ENVASE
Medicinal, Bioquimica y Analisis Instrumental, es indispen-
sablemente necesaria para la consecucion de objetivos en
estos tdpicos.

(13 Thermoplastica, S.A.

para la industria farmaceutica,

cosmeética y alimenticia
El Citocromo P,

Como ya lo hemos discutido en articulos anteriores, esta
“superfamilia” de hemoproteinas, es una de las principales
a ser evaluada, el que una persona posea una variante
alélica u otra, es la responsable, en muchos casos, de la
respuesta favorable a la administracién de medicamentos.

En la Figura 1, se observa un esquema de las posibilida-
des del comportamiento general de un farmaco segun la
variante alélica que tenga el paciente y en la Figura 2 se
presentan algunas de las variantes de CYP,s5, ¥ su funcion
metabolizando farmacos como las benzodiazepinas.
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Figura 1. Posibilidades de respuesta a administracion de un
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La oportunidad de conocer el comportamiento previo a la administracién del me-
dicamento, es una de las herramientas mas Gtiles hoy por hoy en la clinica diaria.
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Figura 2. Algunas Isoenzimas del Citocromo P,g, y su relacion con la
administracion de Benzodiazepinas.
Tomado de Whirl, M. et al. 2012.

Sin embargo no es Unicamente el CYP,s, el Unico en eva-
luarse, existen diversas enzimas que deben ser de preocu-
pacion clinica previo a la administracion de un farmaco.
Medicamentos como la Warfarina deben administrarse co-
nociendo de antemano la Farmacogenética del paciente,
asi como farmacos utilizados en pacientes con cancer.

El gen VKORC1 y sus polimorfismos, son los responsables
del 30% de la variacion de la dosis a administrarde Warfa-
rina.

Hay dos haplotipos que explican el 25% de esta variacién; un
haplogrupo de dosis baja (A) y otro de dosis alta (B).
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Los polimorfismos de VKORC1 explican por qué los
afroamericanos, en promedio, son relativamente resistentes
a la Warfarina (mayor proporcion de haplogrupos B), mien-
tras que los estadounidenses asiaticos son generalmente
mas sensibles (mayor proporcién de haplogrupos A).

Los polimorfismos del Haplogrupo A de VKORC1, conducen
a una mas rapida consecuciéon del mejor rango terapéuti-
co, pero también a un tiempo mas corto para alcanzar un
Tiempo de Protrombina superior a 4, lo que se asocia con
hemorragias.



Farmacogenémica. Parte 7.

Laboratorios de
Farmacogenética y
Farmacogendmica

Si bien es cierto, que en casos muy
puntuales, ya se administran medica-
mentos en Guatemala conociendo la
Farmacogenética del paciente relacio-
nada con el medicamento en cuestion,
estas pruebas son realizadas a través
de colaboraciones con laboratorios
fuera de Guatemala, en otros casos
existen laboratorios que realizan una
Unica prueba en el pais y en otros,
trabajan como un laboratorio que re-
cibe muestras y se analizan en el ex-
tranjero. Recientemente han surgido
laboratorios que comienzan a realizar
algunas pruebas localmente, utilizando
metodologias aprobadas por la FDA.
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A continuacion, se presenta en la Tabla
1, algunas enzimas y genes a estudiar
de acuerdo a su funciébn metaboliza-
dora de farmacos en un laboratorio de
Farmacogenética.

Figura 3. Relacion entre la dosis de Warfarina y pacientes del Haplogrupo A de VKORC1.
Tomado de www.ampligen.es
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Enzima a estudiar Funcién Metabolizadora de Farmacos
Metaboliza cerca del 10% de los farmacos en el mercado, algunas benzodiazepinas y
CYP2C19 antidepresivos.
Importante a evaluar la administracion de Clopidogrel.
CYP2D6 Metaboliza cerca del 30% de los farmacos en el mercado, incluyendo betabloqueantes, y
otros como la Vincristina.
CYP2C9 . : . . . . .
Metabolizan diferentes tipos de farmacos, en conjunto constituyen el grupo mas grande
CYP3A4 e importante de isoenzimas del CYP.s,. El metabolismo del Fentanil, entre otros, es un
ejemplo.
CYP3A5 et
Gen que caodifica la enzima que regula la Vitamina K. Dentro de los farmacos importantes
VKORC1 en Guatemala es la Warfarina, cuya dosis debe administrarse de acuerdo a niveles de
CYP2C9 y VKORCH1 del paciente.
APOE Relacionado con la Atorvastatina, farmaco reductor de triglicéridos.
Enzimas relacionadas En pacientes con Leucemia, es importante para establecer la respuesta a la
con la MP6 administracion de la 6-Mercaptopurina.
Tabla 1. Algunas enzimas y genes a estudiar de acuerdo a su funcién
metabolizadora de farmacos.
Fuente: Elaboracion propia
Técnica Detecta Protocolo luego de “cross Método de Deteccion

linked” y digestion.

3C (chromosome
conformation
capture).

4C (3C circular;
conocida como 3C
en un chip).

5C (3C “carbon
copy”).

Ensayo ChlIP-
loop (chromatin
immunoprecipitation
loop).

ChIA-PET (chromatin
interaction analysis
by paired-end tag

sequencing).

DamlID (DNA
adenine
methyltransferase
identification).

e4C (enhanced
ChIP-4C).

Hi-C (high-
throughput 3C).

Interacciones entre dos
loci.

Interacciones entre
un locus vy el resto del
genoma.

Interacciones entre mul-
tiples loci seleccionados
(por ejemplo, varios en
un MiSMO cromosoma).

Interacciones entre dos
loci, en una proteina
particular.

Interacciones genémicas
amplias entre locis en
una proteina particular.

Secuencias que ocurren
cerca de la region
del nucleo o en otras
proteinas.

Una version mas
sensitiva de 4C, que no
requiere PCR inverso.

Interacciones amplias
de Genoma, a una
resolucién cercana a una
megabase.

DNA libre ligado (Free DNA ligated).
PCR se realiza con un “primer” por
cada locus y sus productos son
amplificados.

Moléculas de DNA se auto ligan en
circulos. EI PCR inverso amplifica las
moléculas conteniendo los loci de
interés.

Se designan “primers de extension”

por cada interaccién a ser analizada.

Permite seleccionar DNA a ligar y ser
amplificado por PCR.

El DNA unido a la proteina es
purificado y luego ligado. EI PCR
se realiza con un “primer” para
cada locus, luego se amplifican los
productos.

Purifica el DNA unido a la proteina
y luego es ligado. Este proceso
incorpora “primers” que contienen
Biotina, que permiten que los sitios de
ligamiento sean purificados.

Se producen lineas celulares
geneticamente modificadas, de modo
que la enzima que une al DNA se
fusione con la proteina de interés.

El “primer de extension” que contiene
el “primer” biotinilado, permite purificar
a los fragmentos ligados.

La etapa de ligamiento incorpora a
los nucledtidos que contienen biotina,
permitiendo luego la purificacion de
los sitios de ligamiento.

PCR cuantitativo (qPCR).

Secuenciacién o
microarreglos.

Secuenciacion o
microarreglos.

gPCR

Secuenciacion profunda.

Secuenciacion que detecta
Adenina Metilada.

Secuenciacion o
microarreglos.

Secuenciacion profunda.

Tabla 2. Técnicas, Métodos de Deteccion y Protocolos para estudiar secuencias
importantes de DNA en Farmacogenética y Farmacogendmica.
Adaptado de: Baker, M. Nature. 2011.
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Sin embargo, lo cierto es que de momento, no hay ningun
laboratorio acreditado que trabaje localmente todas las
pruebas que se mencionan en las Tablas 1y 2.

Haciendo una revision general y un comentario particular,
estos laboratorios deben estar ubicados dentro de hospita-
les de un cuarto nivel de atencion y realizar Gnicamente las
pruebas concernientes a los farmacos administrados a sus
pacientes.

Seria deseable que laboratorios para investigacion en Far-
macogenética existieran en las principales Universidades
del pais, especialmente en la Unica Universidad Estatal,
como existen en los Centros de Biologia Molecular y Biotec-
nologia universitarios en varios paises del mundo.

Luego de la ejecucion de varias investigaciones co-financia-
das por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia —CON-

Farmacogenémica. Parte 7.

CYT-, la Universidad de San Carlos ha adquirido equipo
sofisticado para la realizacion de varias pruebas farmacoge-
néticas por técnicas convencionales y, al contar con el es-
pacio fisico e instalaciones adecuadas al trabajo requerido,
podra desarrollar y realizar en el corto plazo, algunas de la
pruebas necesarias, iniciando con la familia del CYP,s.

Con objetivos de investigacion, docencia y servicio, éste la-
boratorio se esta implementando en la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia, vinculado a las Unidades de Investi-
gacion del Instituto de Investigaciones Quimicas y Bioldgi-
cas y a la Escuela de Quimica Farmacéutica a través del
Departamento de Farmacologia y Fisiologia.

Este incipiente laboratorio, va nutriéndose dia a dia con va-
liosos aportes de los investigadores y paulatinamente de-
Personal Académico de la misma Facultad.

La Tabla 2, muestra una serie de técnicas, métodos de de-
teccion y protocolos, que se utilizan cominmente para de-
tectar secuencias importantes de DNA en Farmacogenética,
la gran mayoria de estas técnicas estan disponibles en Gua-
temala, aunque aisladamente.

Administracion profesional de Inventarios Farmacéuticos
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La formacién de recurso humano es-
pecializado ha iniciado con la aper-
tura en 2012, en conjunto con el
el Instituto para la Investigacion
Cientifica y la Educacion acerca
de las Enfermedades Genéticas
y Metabdlicas Humanas —INVE-
GEM-, del Curso de Especia-
lizacion en Biologia Molecular y
Genética, del que ya se tienen los
primeros 25 graduados, se esperan 23
en 2014 e iniciar con la tercera cohorte éste
mismo afo. La Maestria en la especialidad se tie-

ne contemplada iniciarla a inicios del afio 2015.

Estos esfuerzos iniciales iran encaminados con la busque-
da de cooperacién internacional con instituciones como el
Instituto Nacional de Medicina Genémica —INMEGEM- de
México y el Programa de Bioinformatica de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Costa Rica, con quien se tie-
nen ya acercamientos para concretar el tipo de cooperacion
y la firma de los Acuerdos correspondientes.de la secuencia
de nuestro Genoma Humano y biomarcadores para “corre-
gir’ el rumbo de la enfermedad antes de que sea mortal.

Conclusiones.

La Farmacogenética y la Farmacogenomica, han avanzado lo suficiente
para ser hoy por hoy, indispensables en el tratamiento clinico de pacientes
con patologias especificas como el Cancer, la Enfermedad de Alzheimer,
problemas cardiovasculares y enfermedades neurodegenerativas, entre
otras.

Es por esa razdn,que es impostergable el inicio del funcionamiento de la-
boratorios especializados con la capacidad de realizar la mayor cantidad
de pruebas farmacogenéticas y farmacogendmicas posibles, si bien deben
ser de caracter multidiciplinario, deben contar con Quimicos Farmacéuti-
cos especializados en la tematica.

En el futuro, estos laboratorios seran la mano derecha para el Médico Cli-
nico y el Farmacéutico y sus estudios la base para que la Industria Farma-
céutica, reoriente sus actividades de Investigacion y Desarrollo y disefio
de nuevos farmacos, haciendo realidad el pensamiento “P4” del Dr. Leroy
Hood, Presidente del Instituto para el Estudio de la Biologia de Sistemas
en Seattle, Washington; de que el cuidado y prevencion de la salud debe
ser Predictivo, Preventivo, Personalizado y Participativo, sin duda con el
hilo conductor de la Farmacogenética y la Farmacogendmica, que hace
uso de la secuencia de nuestro Genoma Humano y biomarcadores para
“corregir” el rumbo de la enfermedad antes de que sea mortal.
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BUENAS
PRACTICAS DE
MANUFACTURA
FARMACEUTICA

IMPORTANCIA E IMPLICACIONES PARA LA APLICACION DEL NUEVO
REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.03.42:07.

ANTECEDENTES

Los productos farmacéuticos autorizados para la comerciali-
zacion deben ser manufacturados Unicamente por fabricantes
registrados (que posean autorizacidn de fabricacion), cuyas
actividades sean inspeccionadas regularmente por las autori-
dades nacionales. (1)

El Reglamento Técnico Centroamericano que pronto estara
vigente, establece los principios y directrices de las Buenas
Practicas de Manufactura, las cuales regulan todos los pro-
cedimientos involucrados en la manufactura de productos
farmacéuticos a fin de asegurar la eficacia, seguridad y ca-
lidad de los mismos, este Reglamento Técnico y la guia de
verificacidén, deberan utilizarse como patrén indispensable en
el cumplimiento de las condiciones requeridas; su contenido
esta basado en los elementos esenciales que recomienda la
Organizacion Mundial de la Salud, respecto a la Certificacion
de la Calidad de los Productos Farmacéuticos, objeto de Co-
mercio Internacional, asi como base para la evaluacién de las
solicitudes de autorizacion de fabricacién y para la inspeccién
de las instalaciones de produccion. Para la correcta interpre-
tacién y aplicacion del reglamento en referencia, se debe con-
sultar el Informe 32, la Guia de inspeccion y autoinspeccion
de Buenas Practicas de Manufactura, para la Industria Far-
macéutica de los paises centroamericanos, otros anexos del
mismo publicados posterior al afio 1992, asi como referirse
a otros sistemas de gestion de calidad, que permitan cumplir
con la nueva normativa.

El REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO, inclu-
ye: definiciones técnicas; los requisitos que los laboratorios fa-
bricantes deben cumplir para tener el permiso sanitario de fun-
cionamiento; aspectos requeridos en cuanto a organizacion y
personal; elementos primordiales de capacitacion, refiere que
esta debe ser continua, acorde a las funciones del puesto y es-
tar debidamente documentada; edificios e instalaciones desde
su ubicacion, disefio y caracteristicas de construccion; equi-
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pos, los que deben disefiarse, construirse y ubicarse de forma
que faciliten las operaciones de uso, limpieza y mantenimien-
to; describe los aspectos respecto a materiales y productos;
documentacion, se clasifica como esencial dentro del sistema
de garantia de calidad y requiere que se considere en todos
los aspectos de buenas practicas de manufactura; detalla las
generalidades y alcance de la produccion, para la cual se tie-
ne que cumplir con procedimientos definidos para alcanzar
la calidad requerida; establece que la garantia de la calidad
es responsabilidad de la direccion de la empresa y tiene que
basarse en la existencia de una politica de calidad definida y
documentada dentro del sistema de garantia de calidad; el
control de calidad se define como parte de las buenas practi-
cas de manufactura, este debe asegurar que el suministro de
materiales y la comercializacion de productos se efectue has-
ta que su calidad haya sido aprobada; se establecen los re-
querimientos de estabilidad para garantizar que los productos
cumplan las especificaciones de calidad durante la vida util y
como esta debe desarrollarse; especifica también los aspec-
tos de produccién y andlisis por contrato, asi como se estable-
cen las obligaciones contractuales de cada parte; el Capitulo
No.16 del Reglamento, aborda el tema VALIDACION, norma
que se debe efectuar de acuerdo al plan maestro, que deben
registrarse y documentarse los resultados y conclusiones;
seguidamente, se encuentra el Capitulo No.17, en el que se
describen los requerimientos respecto a quejas, reclamos y
retiro de productos, refiere que es necesario disponer de un
sistema para retirar en forma rapida y efectiva los productos
que tengan defectos o exista sospecha de que se haya in-
currido en algun error o defecto; en seguida se encuentran
los aspectos que deben cumplirse para autoinspecciones y
auditorias de calidad, establece que debe cumplirse con un
procedimiento y un programa de autoinspeccion para verifi-
car el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura,
emitir un informe que incluya las evaluaciones, resultados,
conclusiones y las medidas correctivas recomendadas. Este
reglamento técnico incluye tres anexos, el Anexo A: enumera



los requisitos que el laboratorio fabricante debe cumplir para
la fabricacion de productos estériles; seguidamente se incluye
el Anexo B, que establece los aspectos normativos para la
fabricacion de productos farmacéuticos Beta-lactamicos, asi
como los derivados penicilinicos y cefaloporinas; finalmente
se encuentra el Anexo C, en el que se abordan los aspectos
normativos para la fabricacién de productos con hormonas y
productos citostaticos. (2)

Para cumplir con las normas y disposiciones de este Regla-
mento, es fundamental la especializacion o capacitacion de
todas las personas que directa o indirectamente participan en
la elaboracion de productos que se utilicen para consumo hu-
mano o animal. Fundamentalmente, si son productos que se
utilicen para el cuidado, mantenimiento o recuperacion de la
salud, para lo cual el fabricante es responsable de garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

Es importante destacar que las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, tienen tres objetivos esenciales: evitar erro-
res; evitar contaminacion cruzada del producto fabricado con
otros productos y garantizar la trazabilidad en los procesos.

a. Evitar errores:

Las buenas préacticas de manufactura tienen como objetivo
primordial, evitar la ocurrencia o recurrencia de errores, esto

Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica.

significa prever situaciones que pueden causar problemas
en las operaciones, lo que puede lograrse estableciendo una
dindmica operacional consistente y basada en el uso de pro-
cedimientos estandares de operacién debidamente estanda-
rizados y validados (SOP).

b. Evitar contaminacién cruzada del producto fabricado
con otros productos:

Si surge una incidencia o situacion de esta naturaleza, se

debe asegurar que no haya mas casos como consecuencia

de la “propagacion de la contaminacion”. En esta etapa se

utilizan los procesos de “contencién” o de aislamiento, para

resolver el problema y actuar de manera preventiva.

c. Garantizar el “monitoreo” de los procesos para cono-
cer su trazabilidad:

En todo momento se debe tener la posibilidad de revisar cada
etapa del proceso para identificar las causas que lo crearon.
El “monitoreo” o evaluacién adecuada, solo se logra si hay un
sistema de registro de informacién lo suficientemente robusto
que permita ir “hacia atras” o “hacia adelante”, en el analisis
de los sucesos.

Para su verificacion como complemento de las autoinspec-
ciones deben efectuarse las AUDITORIAS DE LA CALIDAD,
que deben estar a cargo de expertos en el tema de BPM y
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sus implicaciones, que basados en un procedimiento definido en el que se planteen
de manera clara los objetivos y el alcance de las mismas, deben estar disefiados,
para encontrar las deficiencias que pueden ocurrir dentro del sistema de garantia de
calidad y emitir al final de las mimas, un informe que incluya los hallazgos y conclu-
siones que permitan generar un plan de mejora, que para el caso de la transicion
del cumplimiento de BPM, que requiere el reglamento que proximamente entraré
en vigencia en la Region Centroamericana, si se efectia en funcion de la Guia de
Verificacion que aplica para el RTCA, se constituye en un DIAGNOSTICO DE LA SI-
TUACION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO, que puede facilitar la ela-
boracién del PLAN DE ACCION, o si se le quiere llamar plan de cumplimiento,
que oriente el trabajo, los temas relacionados a infraestructura, registro documental
y técnico, que debe efectuar la industria farmacéutica, para concretar la transicién
que requeriran las autoridades, que aprueban o certifican el funcionamiento de la-
boratorios farmacéuticos.

Plan de accién o cumplimiento:

Pueden mencionarse entre otros, como elementos fundamentales que deben te-
nerse en cuenta para la transicién o implantacion de un sistema de gestion, que
permita cumplir la nueva normativa en BPM, los siguientes aspectos: evaluacion
para disponer del diagnéstico situacional, que oriente la elaboracion del plan de ac-
cion congruente con la visién a largo plazo, con la mision y la politica de calidad de
la empresa, esto determinara las metas que se deben proyectar a corto, mediano y
largo plazo; sustentados en objetivos claros, medibles y alcanzables en un tiempo
determinado, para alcanzar los mismos; con esta finalidad, se deben definir los indi-
cadores de éxito y establecer el alcance que tendran las acciones a desarrollar. Es
imprescindible especificar y delimitar las funciones que tendran los responsables de
las acciones, para proyectar los recursos infraestructurales, en equipamiento, mate-
riales, financieros y el talento humano que se constituye en el elemento fundamen-
tal, para el crecimiento econdmico sustentable, que es el desafio para garantizar la
calidad, eficacia y seguridad de los productos que se manufacturan y que llegaran
al consumidor.
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Sugerencias para la elaboracion del plan de
cumplimiento o de accion:

Debe existir una relaciéon equilibrada entre las buenas practi-
cas de ingenieria, buenas practicas del negocio y las buenas
practicas de manufactura, por lo que el plan de cumplimiento
debe ser factible de alcanzar en el tiempo que se especifique,
enfocado en la busqueda de soluciones practicas, orientado
en un clima de trabajo en equipo, en la que se instaure una
cultura de calidad preventiva y no correctiva, como la que im-
pera en nuestros procesos productivos actuales; ya que la
calidad puede significar SUPERVIVENCIA Y DESARROLLO
para la organizacion, porque el beneficio que la misma impli-
ca, garantizard la eficiencia, eficacia y efectividad del trabajo
que se desarrolla; esto potencializara la competencia de la
empresa. Con esta finalidad deben implantarse y desarro-
llarse estrategias de gestidn para optimizar todas las tareas
y funciones de la organizacion, lo que permitira reducir costos
y ofrecer un adecuado servicio, tanto a los clientes internos
como a los clientes externos, que en suma determinan el éxito
del negocio; lo que podra alcanzarse Unicamente, mediante
una planificacion estratégica que elimine la improvisacién y
los errores que se magnifican, cuando se responde a urgen-

Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica.

cias que genera el trabajo diario. Ademas se debe disponer
de los medios, recursos y talento humano, que garanticen la
calidad como recurso empresarial, para satisfacer las necesi-
dades de los clientes, que cada vez son mas exigentes; por
lo tanto la calidad debe involucrar a toda la organizacion sin
excepcion, debe incluirse todos los niveles, desde instalacio-
nes, equipo, procesos, insumos, talento humano y todo lo que
se requiera desde el disefio del producto, hasta que el mismo
sea utilizado por el consumidor y por supuesto los estudios
posventa del mismo. Ante las presiones que generan aspec-
tos como la globalizacién de la economia, la creciente com-
petencia y el aumento de las exigencias de los clientes, las
empresas farmacéuticas, deben reaccionar productivamente,
mejorando su rendimiento, incrementando su eficiencia
y eficacia administrativa, innovando en tecnologia y es-
pecializandose en su servicio. Debe tenerse en cuenta,
que la normativa expuesta en el REGLAMENTO TECNICO
CENTROAMERICANO RTCA 11.03.42:07, al igual que otras
normativas y reglamentos, expresa QUE HACER, pero no se
indica COMO HACERLO, ya que unicamente se mencionan
los requerimientos que deben cumplirse, por lo que es priori-
tario para alcanzar los objetivos de calidad, basarse en otros
sistemas o modelos de referencia, como la Norma ISO-9001,
relativa a la calidad y otras que propicien la mejora continua.
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Reflexion:

Para generar un cambio de segundo orden
en la industria farmacéutica centroamerica-
na, debe visualizarse la importancia y com-
petitividad del mercado objetivo para sus
productos, seguidamente se deben sistema-
tizar los procesos en un sistema de gestion
de calidad que garantice la invariabilidad de
los mismos, esto se puede lograr Unicamen-
te con motivacion, alto espiritu emprendedor,
innovacion de los sistemas productivos y el
involucramiento responsable de personas,
que demuestren tener los conocimientos, las
habilidades y las mejores actitudes para la
ejecucion del trabajo; es decir competentes
para las funciones que deben llevar a cabo,
solo de esta manera se respondera a las ne-
cesidades de la organizacion y se podran
satisfacer los objetivos de calidad, que inci-
diran favorablemente en el mejoramiento de
la productividad, que permita mantener bajos
costos y aumento de la rentabilidad de las
empresas que se dediquen a la fabricacion
de medicamentos y que estos, sean seguros
y eficaces; es fundamental por lo tanto, leer
e interpretar adecuadamente el Reglamen-
to Técnico Centroamericano, porque para
hacer operativo su cumplimiento, se deben
consultar otros anexos del informe 32 y otros
modelos de gestion de calidad, debido a que
se incluyen requerimientos de Calidad, que
no se describen directamente en el informe
32, publicado en 1992.
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) Informe 32. Serie de Informes Técnicos 823 de la OMS COMITE
DE EXPERTOS DE LA OMS EN ESPECIFICACIONES PARA LAS
PREPARACIONES FARMACEUTICAS. Ginebra 1992.

) REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA
11.03.42:07. PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA. Correspondencia: Este
reglamento tiene correspondencia con el informe 32 elaborado por
el Comité de Expertos de la Organizaciéon Mundial de la Salud.
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ANTIINFLAMATORIOS

Lic. José Miguel Recinos
Quimico Farmacéutico

El término Antiinflamatorio es aplicado en los medicamentos usa-
dos para prevenir o disminuir la inflamacion de los tejidos.

En los medicamentos generalmente su mecanismo de accion es
inhibir la biosintesis de sus agentes mediadores, principalmente los
denominados eicosanoides o derivados del &cido araquiddnico.

MEDICAMENTOS ANTIINFLAMATORIOS
Existen dos grupos de farmacos:

+ Antiinflamatorios Esteroideos

+ Antiinflamatorios No Esteroideos (AINES).

Existe un grupo de farmacos antirreumatoides modificadores de la
enfermedad (FARME) y algunos otros farmacos con propiedades
leves antiinflamatorias como ciertos antihistaminicos y los usados
para tratamiento de la gota aunque no son estrictamente antiinfla-
matorios.

ANTIINFLAMATORIOS ESTEROIDEOS

Estos medicamentos son los corticoides, los cuales son hormonas
producidas por la corteza adrenal o corticosteroides naturales y los
corticosteroides semisintéticos compuestos analogos estructurales
de los corticosteroides naturales y en particular de los glucocorti-
coides.

Los mas utilizados son los esteroides sintéticos como la Dexameta-
sona y la Prednisona, entre otros. Su uso es limitado o restringido
por sus efectos secundarios o0 adversos, sobre todo los administra-
dos vias oral y parenteral, ya que puede producir efectos adversos
como Sindrome de Cushing medicamentoso. Ademas de antiinfla-
matorios se usan como inmunodepresores y antialérgicos asi como
para terapia de sustitucion hormonal.

ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS

Es un grupo de farmacos con propiedades antiinflamatorios, anal-
gésicos y antipiréticos, por lo que reducen los sintomas de la in-
flamacion, el dolor y la fiebre respectivamente. Todos ejercen sus
efectos por accion de la inhibicién de la enzima ciclooxigenasa.

MECANISMO DE ACCION

Los antiinflamatorios no esteroideos inhiben la actividad tanto de la
ciclooxigenasa-1 (COX-1) como a la ciclooxigenasa-2 (COX-2), por
lo tanto, inhibe la sintesis de prostaglandinas y tromboxanos. Se
piensa que es la inhibicién de la COX-2 la que en parte conlleva a
la accién antiinflamatoria, analgésica y antipirética de los AINE, sin
embargo, aquellos que simultaneamente inhiben a la COX-1 tienen
la capacidad de causar hemorragias géstricas y Ulceras, en espe-
cial la aspirina. Por lo tanto, se enfatizan las ventajas de inhibidores
selectivos para la COX-2.

CLASIFICACION DE AINES

Los AINE pueden clasificarse segun su mecanismo de accién como
inhibidores no selectivos de la ciclooxigenasa e inhibidores selecti-
vos de la ciclooxigenasa-2.

Los inhibidores no selectivos de la ciclooxigenasa se clasifican en
funcién a la estructura quimica béasica sobre la que se desarrolla
cada farmaco:

Inhibidores no selectivos COX:
- Salicilatos

- Acido Acetilsalicilico (Aspirina)
+ Derivados Indolacéticos

- Indometacina, Sulindac.

« Derivados Ariloaceticos
- Aceclofenaco, Diclofenaco, Ketorolaco.
« Acidos Endlicos
- Oxicanes:
Meloxicam, Piroxicam
- Pirazolonas:
Fenilbutazona, Metamizol (Dipirona).
+ Derivados Arilpropionicos
- Ibuprofeno, Dexketoprofeno, Naproxeno.
* Fenematos
- Acido Mefenamico.

Inhibidores selectivos COX-2:
 Celecoxib
+ Valdecoxib
» Rofecoxib
» Parecoxib
« Etoricoxib

INDICACIONES

Los antiinflamatorios no esteroideos estan indicados en el alivio sin-
tomatico de procesos cronicos o agudos caracterizados por dolor e
inflamacion. Tales como:

+ Enfermedades reumatologicas:
- Artritis reumatoide
- Osteoartritis
« Atrofias inflamatorias
- Espondilitis anquilosante
- Artritis psoriasica
- Artritis reactiva
» Gota en estados agudos

+ Dolor menstrual (ibuprofeno, ketoprofeno, acido mefenamico y na-
proxeno)

* Migrafnas

» Dolor postquirurgico

+ Dolor de cancer metastasico de hueso

+ Dolor leve y moderado por inflamacién o lesiones musculares, tor-
ceduras y esguinces

* Fiebre

+ Cdlico nefritico

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos secundarios 0 adversos mas frecuentes se relacionan

con el sistema gastrointestinal y los rifiones. Estos son los efectos

secundarios mas frecuentes:

* Leves: Mareo, Nausea o vomito, Piernas o pies hinchados.

« Graves: Prurito, Insomnio, Hinchazén en la cara, manos y pier-
nas, Dolor de estbmago, Hematuria.

: ) Goodman Gilman, A. (1996). Las bases farmacoldgicas de la terapéutica. 9*

- edicion. Ed. McGraw-Hill Interamericana. México.

. ) Katzung, G. (2007). Farmacologia Clinica. 9* ediciéon. Ed. McGraw-Hill.

: México.

)} Parfitt, K. (1999). Martindale, the Complete Drug Reference. 32° edicion. Ed.
Pharmaceutical Press. USA.




Dedicados a satisfacer las ne
manteniendo no
servicio y confianza por

PRESENTES PARA Al
Cosmeética * Perfumeria * Farm

CON INVENTARIO EN PLAZA DE

* Envases de vidrio o <Tapas y sobretapas par
- Amplia variedad de disefios para perfumeria * Tapas farma con plugy

- Tarros para cremas * Tapas farma con linery

- Botellas para jarabes y suspensiones en presentamones de: * Tapones de caucho par

30mL — 60mL — 100mL — 125mL —250mL * Tapas de aluminio para

- Botellas para goteros en presentaciones de: 15mL —30mL  Goteros de vidrio y pl

- Botellas viales en presentaciones de: 2mL —émL — 10mL - * Bombas atomizadoras

= 20mL 30‘mL 50mL 100mL

® Y una amplia gama de produ




cesidades de nuestros clientes,
rmas de calidad,
encima de las expectativas

"ENDER LA INDUSTRIA
acéutica * Veterinaria * Alimenticia

2 perfumeria o b ———== _

anillo de seguridad = —— ) S : : —
‘anillo de seguridad —
a viales

viales

as'illco.f‘ d NEW HIGH GLASS GUATEMALA

y cosfiicadaras 2 Avenida 2-78 Zona 13, Pamplona * Tel: (502) 2504-7418

ctos por importacion directa




Por: M. en C. Dolores Hurtado Bocanegra

adeptos. Una cosméti-
ca libre de sustancias

con principios naturales,
envasada en biodegra-
dables, sin efectos se-
cundarios para la piel y
sin ensayos en animales
es una cosmética natural
que promueve la belleza
ecolégicamente correcta,
organica, verde o “bio”.

24

La cosmética natural
gana cada dia mas

quimicas, formulada

9 TENDENCIAS

La inquietud por el deterioro del planeta marca tendencias. Esto afecta a todos nuestros
hébitos de vida, transporte, alimentacion, higiene, y como no, a la cosmética que forma
parte de nuestra cotidianidad. La pasion por los productos bioldgicos se extiende al mundo
de la belleza. Hay notables avances en el sector de la cosmética natural. Esta hace furor en
Europa, principalmente en Alemania, aunque también en otros paises de Asia y en los Es-
tados Unidos. Los paises lideres en este mercado son Gran Bretafia, Francia y Alemania,
entre otros europeos.

Por ejemplo, en Francia la cosmética natural se puso de moda cuando en marzo de 2005
un canal de television mostrd los posibles riesgos de la cosmética convencional. Desde
entonces las ventas se incrementaron un 40 %.

Es asi que la importancia de las marcas de cosmética natural auténtica se ha incrementado,
y los productos estan presentes tanto en la farmacia como en las tiendas de descuento.

Esto puede ser una de las razones de su éxito, aunque también se puede deber a la cre-
ciente preocupacion del consumidor, lo que se llama ecosensibilizacion. Las personas es-
tan més interesadas en lo natural como sin6nimo de sano.

Hoy cuidar la imagen ya no es un requisito para aquellos que trabajan con su apariencia,
sino que todos estamos casi obligados a estar cada vez mejor. Y son muchas las mujeres
que prefieren utilizar cosméticos elaborados con componentes naturales.

Existen tendencias muy claras del mercado dentro de las que se destacan

12 Tendencia: Productos de belle-
za organicos

Han llegado a los canales de venta tradicio-
nales, como farmacias, centros comercia-
les y supermercados, por lo que estan mas
alcance de todos. Los consumidores son
cada vez mas exigentes, y buscan produc-
tos naturales cuya relacion calidad-precio
sea buena, y que no solo cuiden de nuestro
aspecto externo, sino que contengan vita-
minas y elementos que hagan que nuestro
organismo también se renueve por dentro.

Los cosméticos naturales deben estar com-
puestos, en un porcentaje superior al 90 %,
por materias primas de origen vegetal o mi-
neral. Los cosméticos naturales tienen una
presentacion, color y olor diferente a los de
cosmeética convencional.
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El auge de lo BIOLOGICO O NATURAL lle-
ga a la cosmética hoy con mucha méas fuer-
za, La mayoria de las mujeres europeas,
prefiere un cosmético de origen natural a
otro de origen sintético, segun una encuesta
del Centro de Investigacion sobre Fitotera-
pia (INFITO).

En diversos paises de Latinoamérica toda-
via no hay normas para la certificaciéon de
cosmeéticos organicos, El Instituto Biodina-
mico (IBD) tiene su propia norma par el mer-
cado de los paises del Mercosur, establece
que el fabricante que utilice el minimo de
95% de ingredientes organicos puede tener
el sello IBD orgéanico y el Ecosocial. Si con-
tiene del 70-75%, el certificado como pro-
ducto que usa productos organicos, quien
utiliza menos del 70%, obtiene el sello in-
gredientes naturales y ser certificado con el
sello Integra.



La cosmética natural se basa, en el empleo de plantas y sus
extractos.

Deberia ser un motor econémico que potencie la agricultura
ecologica y el comercio justo con los paises productores.

También, una posibilidad econdbmica de zonas deprimidas
con grandes recursos naturales, potenciando cultivos autoc-
tonos sostenibles, ecoldgicos y rentables.

Hoy dia la exigencia de una certificacién de control de la
calidad de estos productos naturales es cada vez mayor

El certificado Ecocert es el Unico reconocido por la Unién
Europea que garantiza que la formulacién contenga ingre-
dientes naturales de origen bioldgico y cuya fabricacion sea
respetuosa con el medio ambiente.

Muchas firmas usan ingredientes, pero eso no significa que
sus productos sean BIOSALUDABLES. Para que sea consi-
derado como tal, es necesario que al menos el 90%.

de sus ingredientes sea de origen natural y provengan de
agricultura bioldgica al menos en un 10%.

22 Tendencia: Aceites esenciales,
”Aromaterapias”

La segunda gran tendencia en cosméticos naturales en los
mercados mundiales esta en la importancia que han cobra-
do los “Aceites esenciales y Colorantes Naturales”.

2 ey’
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y cobertura regional
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¢ Solubilizantes

e Extractos naturales

5 Tendencias en Cosméticos Naturales.

Aceites esenciales se han usado desde la antigiiedad para
tratar enfermedades, en productos de belleza, adoraciéon a
varios dioses y hasta en el proceso de momificacion. Estos
maravillosos aceites poseen muchas propiedades benefi-
ciosas.

Cada aceite tiene una identidad, un aroma y unas caracte-
risticas propias, algunas veces al mezclar aceites con pro-
piedades diferentes estamos causando reacciones quimi-
cas en los aceites.

Actualmente la tendencia es hacia los aceites de citricos
(Limén, naranja, toronja), las aceites de especias como
antisépticos (Canela, clavo, pimienta), o incluso de aceites
como repelentes de insectos (Neem, &rbol del te, eucalipto).

Dentro del uso de aceites esenciales destacan las llamadas

Linea de Cuidado Personal

e Carbomeros

¢ Acondicionadores

e Siliconas

* Ingredientes activos
e Extractos naturales

* Emolientes

e Emulsificantes
* Fijadores

* Preservantes

e Filtros solares
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AROMATERAPIAS y un ejemplo concreto de estas serian:

El uso de aceites esenciales para combatir el estrés. El es-
trés es una situacion del estado del organismo caracterizado
por la tension o falta de tranquilidad, ante una posible ame-
naza a presion externa, bien sea real o imaginaria un cierto
grado de estrés es normal, pero cuando supera la capaci-
dad de adaptacién del individuo, se producen desequilibrios.

La funcion principal de la fitoterapia en el control del siste-
ma nervioso se basara en utilizar aquellas plantas tranqui-
lizantes y ténicas que permitan controlar la tension, relajar
la excitacion.

ACEITES: e = )
Lavanda NG =N
Benjui
Manzanilla

Naranjo amargo
Fitoterapia Energetizante

La fatiga puede ser una respuesta normal e importante al
esfuerzo fisico, al estrés emocional, al aburrimiento o a la
falta de sueno. Sin embargo, también puede ser un signo
inespecifico de un trastorno psicol6gico o fisiologico més
grave. Cuando la fatiga no se alivia con el hecho de dormir
bien, nutrirse bien o tener un ambiente de bajo estrés debe
ser evaluada por un médico. La fatiga es un sintoma comun
y por lo general no se debe a una enfermedad grave.

AROMATERAPIA: Menta, Naranja, Limén

3% Tendencia: Productos antienvejecimiento

’,_

|

Los laboratorios Orlane también han desarrollado su pro-
pio complejo exclusivo de longevidad —compuesto, en su
caso, por extracto de arroz y de soja—, capaz de estimular la
sirtuina para combatir el envejecimiento de la piel de forma
global, favoreciendo la multiplicacion y formacién de células
jovenes y rejuveneciendo las maduras. De esta manera, la
firma Orlane ha incorporado este exclusivo complejo a sus
dos nuevos productos: Systéme AntiAge Global y Créme de
Nuit Réparatrice Anti-Fatigue Absolute, ambos de la linea
B21 Bio Energic.

Los laboratorios de Estée Lauder unieron
esfuerzos con estos dos cientificos para
extrapolar sus descubrimientos al mundo
de la cosmética y trabajar sobre las células
de la piel, consiguieron activar las sirtuinas
con el resveratrol, un potente antioxidante
y antiirritante, puede penetrar en la superfi-
cie de la piel, liberar altas concentraciones
de resveratrol puro de forma controlada y
activar asi el gen de la longevidad”
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4% Tendencia: Antioxidantes y
Protectores solares

Dentro de estos productos, destacan antioxidantes como Li-
copeno, Semilla de uva, DHA, obtenido de salmén y otros
pescados, y en lo que respecta a protectores solares, muy
diversos mezclas de productos naturales logran esta fun-
cion tal es el caso de la Yuca, Cacahuananche, la Semilla
de uva, los Carotenos , entre otros.

Proteccion solar

Nadie pone en duda que el sol es imprescindible para que
haya vida en la Tierra, al mismo tiempo que todo el mundo
asegura que un exceso de sol sin proteccion puede tener
efectos muy nocivos para las personas.

La sociedad actual asimila bronceado con salud, y no siem-
pre estan relacionados.

La luz solar nos proporciona efectos fisiol6gicos positivos:

a) Estimula la sintesis de vitamina D (la cual previene el
raquitismo y la osteoporosis).

b) Favorece la circulacion sanguinea.

c) Actla en el tratamiento de algunas dermatosis.

Todos los tonos de pieles reciben dafio solar y necesitan
proteccion. Las pieles morenas desarrollan con mas facili-
dad manchas en la piel debidas al sol y las blancas desa-
rrollan canceres. Las personas de tez oscura tienen mas
proteccion natural que las pieles blancas. Hay muchas opi-
niones sobre cual es el SPF indicado pero se cree que un
SPF de 15 0 mas es ideal. Entre més te expones al sol y
mas blanca es tu piel mas alto es el SPF que necesitas pero
no es necesario llegar a extremos.

Clarin’s garantiza una linea no solo un bronceado mas se-
guro sino también una piel mas joven, firme y bonita. Para
ello disponen de filtros, fotoestables y termorresistentes .
Con extractos vegetales, virtudes especificas para resistir a
un sol intenso. El olivo, por ejemplo lucha contra los radica-
les libres, agentes que causan el envejecimiento cutaneo. El
baobab, a pesar de vivir bajo el sol intenso de la sabana vive
cerca de 5.000 arios.

Hay muchos productos que contienen protector solar como
algunos humectantes, bases de maquillaje, polvos y cremas.



Barrera contra el sol de baja proteccién ideado para cuando
ya te tiene la piel bronceada. resiste al agua con un perfume
fresco, a papaya. Contiene extracto de esta fruta y vitaminas
Ay C. Indicado para todo tipo de piel, incluso las delicadas.
Pertenece a la gama Miss Milkie Sun de Pupa. Disponen
también de protectores solares con extracto de coco.

Galenic ha escogido como principal activo de sus tratamien-
tos solares a la Uncaria de la Amazonia, una liana que trepa
hasta los arboles en busca del sol y que tiene numerosas
propiedades terapéuticas, como las de mantener la elastici-
dad de la piel y favorecer su proceso de regeneracién con
un potente poder antirradicales. No en vano Galenic es fruto
de la dermofarmacia. Este maquillaje compacto con SPF 25
nos ha parecido en mejor aliado de cualquier mujer en ve-
rano.

52 Tendencia: el mundo de ELLOS, lo MASCU-
LINO

Vivimos un regreso hacia los auténticos valores masculinos.
Una buena imagen natural, no forzada. Esa presencia que
tienen los hombres seguros de si mismos, elegantes, pero
sin estridencias. Un equilibrio entre el buen aspecto y otros
valores personales mas profundos, como la pareja, la fami-
lia y los amigos.

Por eso, no vamos a hablar ya de metrosexuales. Sabe-

¢Esta preparado o esta preparandose para
la entrada en vigencia del RTCA
/'7 de Buenas Practicas de Manufactura

5 Tendencias en Cosméticos Naturales.

mos que el porcentaje que milita en este clan es minimo. El
nuevo hombre redefinido por el marketing y la publicidad,
apuesta por la tendencia tUbersexual.

Un hombre urbano, entre 25 y 45 afos, y que ya empieza a
cuidarse de acuerdo con su estilo de vida. Segun el Urban
Dictionary, que recoge expresiones y términos coloquiales,
“Uber” significa en aleman “por encima” y su equivalente en
inglés seria “very” o “super”, aunque con “Ubersexual’ los
autores no aluden a una desbordante actividad sexual sino
mas bien a una recuperacién de una cierta masculinidad
que en su opinién se habia perdido en los Ultimos afios.
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Cosmética Ubersexual el hombre descubre un nuevo senti-
do a los cuidados de su imagen. Los varones entran en otra
actitud que introduce la belleza con una completa naturali-
dad en su rutina diaria. Atrds quedan los metrosexuales que
practicamente se introducian por completo en las cabinas
de belleza femeninas. Ahora llega la “Obersexualidad” o los
también llamados M-ness.

Nuevas etiquetas para un hombre que se cuida como un
hombre. Lo que significa que sus gestos y productos de be-
lleza son diametralmente opuestos a los femeninos en su
forma y contenido. Se quieren cuidar pero sin dejar de ser
ellos mismos. Sus cosméticos son faciles de aplicar y con
un disefio practico que no les compliquen mucho la vida.

Consciente de que el hombre de hoy en dia se cuida mu-
cho y estd mas pendiente de su piel y apariencia, L'Homme
Yves Saint Laurent lanza tres nuevos productos para esti-
mular, hidratar y realzar el rostro. productos perfectamente
adaptados al ritmo impuesto por la vida urbana moderna.

Se trata de un cosméticos antifatiga que da energia, y cuya
aplicacion revitaliza al instante la piel del rostro. gracias a la
accioén de la cafeina.

Proporcionando a la piel una serie de oligoelementos acti-
vos y sales minerales, este producto hidrata, y da luz al ros-
tro, a través de pequenas particulas invisibles que liberan un
ligero tinte discreto para tener mejor cara.
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Liffting Inmediato

Mucho més rapido que los cosméticos antifatiga, un lifting
inmediato “Lendemain de Féte”, es decir, “al dia siguiente de
la fiesta”, es un producto especialmente concebido para los
trasnochadores. Su formula, a base de café verde, cafeina,
proteina de soja y mentol, actla contra los efectos del taba-
co, el alcohol, eliminando instantdneamente los signos del
cansancio que se marcan sobre la cara.

Cremas antifatiga para el rostro:

Para tener un aspecto impecable, incluso recién levantado,
la crema antifatiga para el rostro, es un cosmético absolu-
tamente indispensable. Naranja, limén, mandarina, mez-
clados en un céctel de vitaminas, forman parte de este
producto concebido para ahuyentar los signos visibles del
cansancio, revitalizando y energizando la piel del rostro.

Asi pues las Cinco tendencias del Mercado mundial en cos-
mética natural:

12 Productos Bio o Naturales, Ecolégicamente correctos
2? Aceites esenciales, ”Aromaterapias”

3? Lineas Antienvejecimiento

4? Antioxidantes y proteccion solar

52Cosmeticos masculinos
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EL COMPROMISO DE
LA ALTA DIRECCION
EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Licda. Rina Barrios

Socio fundador REDCA-BMP
Red Centroamericana de
Auditores en

Buenas Practicas de Manufactura

a industria farmacéutica ha tenido que adoptar el
“Enfoque al Cliente” principio de las Normas de la
serie 1ISO 9000, ya que ha visto la necesidad de
dejar atras el concepto de calidad fundamentado
Unicamente en el cumplimiento de especificaciones de pro-
ducto y proceso para garantizar la seguridad y eficacia del
medicamento. La incorporacion de un concepto moderno y
evolucionado de calidad conocido como binomio ‘producto/
servicio-cliente’ (Jano, 2013) a los sistemas de garantia de
calidad de la fabricacién de medicamentos cimentados en las
Buenas Practicas de Manufactura -BPM-, han provocado
el encuentro de las BPM con la calidad del negocio (Wild,
2013) para garantizar el éxito sostenido de la empresa (ISO
9004:2009) obligando a los fabricantes de medicamentos a
adoptar los nuevos modelos de calidad del siglo XXI.

Los sistemas de calidad utilizados actualmente por la Indus-
tria Farmacéutica y regulados por la FDA -Food and Drug
Administration- tienen sus origenes en las normas militares
utilizados en la industria aeroespacial y de los sistemas de
gestién de calidad de la ISO (Borghese, 2010). Con la pu-
blicaciéon en el 2008 de la ICH Q10 Sistema de Gestion de
Calidad Farmacéutica, norma inspirada en la ISO 9001, la
Unioén Europea inicié en 2013 la modificacién de las BPM
para alinear los conceptos y la terminologia descrita en la
guia tripartita ICH Q10 sobre Sistema de Calidad Farmacéu-
tico (AEMPS, 2013) y la FDA ha ido adoptando también estos
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conceptos a sus regulaciones (FDA, 2009) para actualizar las
BPM hacia los diferentes SGC.

El establecimiento de un SGC moderno y cambio de cultura
de calidad en toda la organizacién requiere de el compromiso
de la Alta Direccién para garantizar su buen funcionamiento,
diseno implementacioén, gestion e inversion (Frist, 2013).La
Alta Direccion en la Industria Farmacéutica es responsable
de impulsar la respuesta de la compafia ante los cambios
del mercado y exigencias en las regulaciones, cuando esta
consciente del tema provee los recursos necesarios, estable-
ce los vinculos entre los objetivos y la estrategia del negocio,
busca las oportunidades y trata de minimizar los riesgos de la
empresa (Krick, T., et al. 2006, 73) con el fin de lograr el éxito
sostenido (ISO 9004:2009).

La Alta Direccion es: La persona o grupo de personas
que dirigen y controlan al mas alto nivel una organizacién
(ISO 9000:2005). Es la maxima autoridad en la toma de deci-
siones, por lo cual también tiene la responsabilidad de adop-
tar un enfoque de gestion de calidad (1ISO 9004:2009) ya que
no solo debe alinear el plan del SGC con el plan estratégico
de la compania, sino también debe demostrar un fuente apo-
yo (Fritz, M, 2013).

El objetivo de definir la responsabilidad de la Direccion en los
SGC, es evidenciar su compromiso con la mejora continua y
la normalizacién de los sistemas de calidad como respuesta



El compromiso de la Alta Direccioén en la Industria Farmacéutica.

a la gran competitividad de los mercados y la exigencia de los
clientes finales (Jano, 2013). El punto 5. 1 Compromiso de la
Direccion, de la Norma ISO 9001:2008 describe las funciones
de la Direccion como parte esencial para garantizar un SGC
eficaz, entre las que se encuentran: La planificacién de la ca-
lidad, establecer los objetivos de calidad, la politica de cali-
dad, los sistemas de control de la calidad, el aseguramiento
de la calidad y la mejora continua, evidenciar su compromiso
con el desarrollo e implementacion del SGC comunicando la
importancia de satisfacer los requisitos del cliente, requisitos
legales y reglamentarios, revisar el funcionamiento del SGC,
entre otros; con el fin de establecer la vision de calidad de la
empresa, el entendimiento y ejecuciéon de ésta en todos los
niveles.

La ICH Q10 en el punto 2 define la Gestiéon de la responsa-
bilidad en la fabricacion de los medicamentos, reconoce que
el liderazgo de la Alta Direccién es esencial para establecer y
mantener un compromiso con la calidad y el rendimiento del
sistema de calidad farmacéutica en la empresa, el cual se
demuestra a través de:

1. Participar en el disefio, implementacidén, monitoreo y man-
tenimiento de un sistema de calidad farmacéutica eficaz.

2. Demostrar el apoyo fuerte y visible del sistema de calidad
farmacéutica y garantizar su aplicacion en toda la organi-
zacion.

3. Garantizar un proceso de comunicacion y la escalada
oportuna y eficaz, que existe para plantear cuestiones de
calidad a los niveles adecuados de gestion.

4. Definir las funciones individuales y colectivas, responsabi-
lidades, autoridades e interrelaciones de todas las unida-
des organizativas relacionadas con el sistema de calidad
farmacéutica. Asegurese de que estas interacciones se
comunican y entienden en todos los niveles de la organi-
zacion. Una estructura independiente de la calidad unidad
/ con la autoridad para cumplir con ciertas responsabilida-
des del sistema de calidad farmacéutica, requerido por los
reglamentos regionales.

5. Llevar a cabo revisiones de gestion de rendimiento de los
procesos y la calidad del producto y del sistema de calidad
farmacéutica.

6. La mejora continua.
7. Abastecer los recursos apropiados.

Con los cambios en las normativas de la fabricacion de medi-
camentos la participacion activa de la Alta Direccion es cada
dia es mas importante y urgente para adoptar un sistema de
calidad de nivel mundial, armonizado con los estandares in-
ternacionales, las regulaciones de las BPM, la tecnologia, la
ciencia, la gestion del riesgo y las BPM (Wilkinson, 2012).

La inclusion del Director Técnico en el disefio de un SGC y
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y ALIMENTICIA

MAQUINARIA Y EQUIPO EN ACERO INOXIDABLE: SOLDADURA:

MEZCLADORAS, GRANULADORAS OSCILANTES, INSTALACION DE TUBERIA DE ACERO INOXIDABLE, CON
HOMOGENIZADORES, LLENADORAS DE LIQUIDOS, BANDAS SOLDADURA SANITARIA (TIG).

TRANSPORTADORAS, TAPONADORAS, Y MAS. SERVICIO DE ENDOSCOPIA INDUSTRIAL, PASIVACION DE
EQUIPOS.

FABRICACION DE TANQUES EN ACERO INOXIDABLE 316

TORNO: CUMPLIENDO CON LAS EXIGENCIAS SANITARIAS.

PUNZONES PARA TABLETEADORAS, MOLDES Y TROQUELES PARA
BLISTER, FABRICACION Y RECONSTRUCCION DE PIEZAS PARA SU
MAQUINARIA. MANTENIMIENTO:

PREVENTIVO, CORRECTIVO, MONTAJE, MODIFICACION,

ADAPTACION Y ASESORIA TECNICA.

Siguenos en f Talleres Valles
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como parte de la Alta Direccidn de la empresa, se debe a que
es el responsable de garantizar la seguridad y eficacia de los
medicamentos. A pesar que su funcidén es de caracter técni-
€O, es un requisito legal para el cumplimiento de las BPM.
Las atribuciones indicadas en el Articulo 5 la Norma Técnica
23-2011 Direccion Técnica de los establecimientos farma-
ceuticos y afines, coinciden con la responsabilidades asigna-
das a la Alta Direccion descritas en la ISO 9001 y las de la
ICH Q10, en las que incluyen su participacion no sélo en los
procesos de fabricacion sino también estratégicos como pla-
nificacién de la produccién, adquisicidn de materias primas
y relacion con proveedores, logistica, comercializacion, pu-
blicidad y distribucién de medicamentos, recursos humanos
(capacitacién), inspecciones y auditorias de calidad y BPM,
en resumen, verificar el funcionamiento del SGC implantado.

El Director Técnico como experto en medicamentos deberia
asesorar a la Alta Direccion y dirigir a los responsables de
produccion y calidad en la implementacion del SGC farma-
céutica a través de su intervencion en varias actividades re-
lacionadas al aseguramiento de la calidad del producto y con
el funcionamiento del SGC, como cita Barrios, R. y Pulgarin,
L (2012) su responsabilidad con la calidad de medicamentos
va relacionada con:

1. Establecimiento del Sistema de Gestion de Calidad: Veri-
ficar el cumplimiento de los requisitos legales y reglamen-
tarios, establecimiento el sistema acciones correctivas,
preventivas y de mejora, la gestién del riesgo, gestion de
cambios, gestion del conocimiento, implementando los
programas de mantenimiento, calibracién, validaciones,
calificaciones para gestionar y proveer los recursos nece-
sarios.

2. Calidad del producto: Por medio de la implementacion de
un sistema de garantia de calidad que incluya: Sistemas
de control de calidad, revisién anual del producto, progra-
ma de aseguramiento de la estabilidad para demostrar
que a través de los procesos se obtienen productos que
satisfacen las especificaciones técnicas preestablecidas.

3. Enfoque al cliente: Satisfaccion de los requisitos del cliente
por medio una politica de calidad que abarque el enfoque
y servicio al cliente y los sistemas de servicio postventa
como la unidad de farmacovigilancia y servicio de quejas y
reclamos que son requisitos legales y de las BPM..

El Director Técnico de un laboratorio farmacéutico por ser el
garante y figura responsable del cumplimiento de las BPM,
de los requisitos legales y reglamentarios de la empresa en
cuanto a la fabricaciébn de medicamentos ante la autoridad
sanitaria, debe establecer los mecanismos de supervision y
participar como parte de la Alta Direccién en las decisiones
relacionadas con la calidad del producto. Por ser él quien res-
ponde juntamente con el propietario por la identidad, pureza 'y
buen estado de los productos que se fabriquen y distribuyan
(Normativa 23-2011), Del Castillo, (2013) recomienda que
deberia actuar como un eje central en el desarrollo y comer-
cializacion de los medicamentos, asesorando y participando
de una forma cada vez mas activa en la toma de decisiones
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estratégicas que permitan asegurar el éxito de la autorizacion
y puesta en el mercado de productos seguros, eficaces, de
calidad, con el menor coste y en el menor tiempo posible.
El Director técnico, como responsable de la gestion de los
asuntos regulatorios de la compafiia debe plantear la estra-
tegia empresarial para el cumplimiento de las regulaciones
de la industria farmacéutica, en otros paises hace afios que
se reconoce su importantisimo papel en el mantenimiento de
los productos en el mercado, pero actualmente tiene un valor
incalculable por su participacién en el disefio del target profile
de los productos, en la estrategia medica regulatoria y en los
pasos a seguir para ofrecer a la compafia la via més eficiente
para llegar al objetivo empresarial.

La Alta Direccién y la Direccion Técnica en la Industria far-
macéutica como responsables de la calidad del producto y
del SGC, debe evidenciar su compromiso con la calidad, in-
dica Krick, T., et al. (2006) que como cualquier proceso de la
compania, la responsabilidad de la direccién debe tener un
crecimiento, perfeccionamiento y es a través de la implemen-
tacion un sistema de mejora continua, que pasa de tener un
papel pasivo donde no existe una comunicacion activa entre
los procesos de la empresa hasta la delegacién o empodera-
miento del individuo en su puesto de trabajo, para que cada
persona en su puesto de trabajo tome las decisiones que le
competen sin consultar, de acuerdo a la politica de calidad y
los estandares de calidad establecidos por la organizacion.

) Agencia espafola de medicamentos y productos sanitarios —AEMPS-, (2013).

Guia de Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano y
Veterinario. Capitulo 1: Sistema de Calidad Farmacéutico. Recuperado el 31 de
enero de 2014 de http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/docs/
reqBasicosMed/04_capitulo-1b.pdf

) Borghese, R. (2010). What the Phamaceutical Industry can lear from Toyota’s recalls:
12 lessons of what to do and not to do. BioPharm International. [Version electronical.
23 (6).

) Barrios, R. y Pulgarin, L. (2012). Analisis comparativo entre la Norma ISO 9001:2008
y las Buenas Précticas de Manufactura de Medicamentos (Anexo 1 del Informe
32-92 de la OMS) para la armonizacion de un Sistema de Gestion de Calidad en la
Industria Farmacéutica Guatemalteca. Tesis de Maestria sin publicar. Universidad
Europea Miguel de Cervantes-Funiber, Espafa-Guatemala.

) Del Castillo, A. (2013). El departamento de Regulatory Affairs como departamento
estratégico dentro de las compafias farmacéuticas. [Version electronica). F+l
Farmespana Industrial 7 (51), 44-46.

)} Food and Drug Administration —FDA- (2009). Guidance for Industry: Q10
Pharmaceutical Quality System. Recuperado el 31 de enero de 2014 de http://www.
fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/ucm073517.pdf

} International Conference on Harmonization —ICH-. (2008). Q10 Pharmaceutical
Quality System. Geneva: ICH. Recuperado el 06 de agosto de 2012 de http://www.
fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Guidances/ucm128031.pdf

) Fritz, M. (2013). The six subsystems of a Pharmaceutical Quality System.
Recuperado el 31 de enero de 2014 de http://www.pharmacompliancemonitor.com/
the-six-subsystems-of-a-pharmaceutical-quality-system/4585/

)} Organizacion Internacional de Estandarizacién. (2005). ISO 9000: Sistemas de
gestion de la calidad —Fundamentos y vocabulario-. Traduccién oficial. Suiza: 1ISO.

)} Organizacion Internacional de Estandarizacion. (2008). ISO 9001: Sistemas de
gestion de la calidad — Requisitos-. Cuarta edicion. Traduccion oficial. Suiza: ISO.

)} Organizacion Internacional de Estandarizacion. (2009). ISO 9004: Gestion para
el éxito sostenido de una organizacion —Enfoque de gestion de la calidad. Tercera
edicion. Traduccion oficial. Suiza: ISO.

) Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala. Norma técnica 23-
2011: Direccion Técnica de los establecimientos farmacéuticos y afines.

)} Jano, A. (2013) Auditorias en la industria farmacéutica. Farmaindustrial. [Version
electronica). F+l Farmespana Industrial 7 (53), 30-32.

) Krick, T., et al. (2006). El compromiso con los stakeholders. Manual para la practica
de las relaciones con los grupos de interés. Vol. Il. UNEP: Primera edicion castellana.

)} Wild, K. (2013) ICH Q10: Where GMP and good business practice meet.
Recuperado el 30 de enero de 2014 de http://www.pharmout.net/blog/ich-q10-where-
gmp-and-good-business-practice-meet/ .

) Wilkinson, N. (2012) Pharmaceutical Quality Systems: ICH Q10 standard ushers
in a new era of quality culture. Recuperado el 30 de enero de 2014 de http://www.
contractpharma.com/issues/2012-11/view_features/pharmaceutical-quality-systems/.
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INFORMES TECNICOS DE LA

ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA SALUD (OMS) Y LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

os Informes Técnicos de la Organizacion Mundial de la Salud contie-

nen las observaciones de diversos grupos internacionales de exper-

tos que asesoran a la OMS, proporcionandole la informacién técnica y

cientifica mas reciente sobre una amplia gama de temas médicos y de
la salud publica. Los miembros de estos grupos de expertos no reciben remune-
racion alguna y prestan sus servicios a titulo personal y no como representantes
de gobiernos u otros organismos (1). Se considera al grupo de expertos como
el mas alto cuerpo asesor tanto para el director general como para todos los
estados miembros de la Organizacion y es establecido por la Asamblea Mundial
de Salud por decision de un Consejo Ejecutivo. Dentro del comité de expertos
hay miembros, consultores temporales, asi como miembros observadores los
cuales podran representar a organizaciones internacionales, organizaciones no
gubernamentales o asociaciones profesionales.(2)

Dentro de estos comités de expertos se puede encontrar el Comité de Estanda-
rizacion de Bioldgicos, Comité sobre Dependencia de Drogas, Comité sobre la
seleccion y Uso de Medicamentos Esenciales, el Comité sobre Aditivos Alimenti-
cios y el que mas nos interesa en este articulo: el Comité sobre Especificaciones
para Preparaciones Farmacéuticas, el cual lo podemos definir como un grupo de

expertos convocados para tratar diver- ticos. ( mas conocido como Buenas
sos aspectos relacionados con la cali- Practicas de Manufactura, Informe 32)

dad de los productos farmacéuticos y Anexo 2 Guias Provisionales para la

las especificaciones aplicables a subs-  |nspeccion de Productos Farmacéuti-
tancias relacionadas con la industria cos.

farmaceutica (1) (2). Anexo 4 Guias para Asegurar la Ca-

lidad de Productos Farmacéuticos y

Veamos entonces, las tematicas rela-
cionadas con la industria farmacéutica
que a lo largo de los afios este comité
de expertos ha puesto a nuestra dis-
posicion a través de los Informes y sus
Anexos, con el objeto que los estable-
cimientos fabricantes de medicamen-
tos ofrezcan al consumidor productos
de calidad, seguros y eficaces.

INFORME 32: Reporte
Técnico 823, 1992

Anexo 1 Practicas Adecuadas de Fa-
bricacion de Productos Farmacéu-
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Biologicos fabricados por Tecnologia
de ADN recombinante.

Anexo 5 Validacion de Procedimientos
Analiticos utilizados en el andlisis de
materiales farmacéuticos.

Nota: Se tiene noticias que el Regla-
mento Técnico Centroamericano rela-
cionado con las Buenas Practicas de
Manufactura de los Productos Farma-
céuticos y correspondiente con el In-
forme 32 podréan cobrar vigencia en el
trascurso del ano en curso.



Informes Técnicos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Industria Farmacéutica.

Anexo 3 Buenas Préacticas de Manufactura para Productos
Bioldgicos.

Anexo 5 Guias para ensayos de estabilidad de productos
farmacéuticos conteniendo substancias bien establecidas
en formas farmacéuticas convencionales de dosificacion.
Anexo 6 Guias para la Validacion de Procesos de Manufac-
tura.

Anexo 7 Guias Suplementarias para la Manufactura de Pro-
ductos Farmacéuticos de Investigacion Farmacéutica para
utilizar en ensayos clinicos en humanos.

Anexo 8 Guias Suplementarias para la Manufactura de Pro-
ductos Medicinales Herbarios.

Anexo 11 Guia para la Evaluacion de Productos Medicinales
Herbarios.

Anexo 4 Practicas Adecuadas de Fabricacion: Persona Au-
torizada, Papel, Funciones y Capacitacion.

Anexo 5 Practicas Adecuadas de Fabricacion: Directrices
suplementarias para la fabricacion de excipientes farma-

QUIFACO 5.A.

PRODUCTOS EN PLAZA Y POR IMPORTACION DIRECTA:
FARMACEUTICO, HUMANO Y VETERINARIOS:

céuticos.

Anexo 6 Directrices para la Inspeccion de Canales de Distri-
bucién de Productos Farmacéuticos.

Anexo 3 Buenas Practicas de Laboratorio para Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Productos Farmacéuti-
cos.

Anexo 5 Elementos Béasicos de Buenas Practicas de Manu-
factura en la Produccion de Medicamentos.

Anexo 6 Buenas Practicas de Manufactura en la Produccion
de Medicamentos Estériles.

Anexo 3 Guia de Buenas Practicas de Manufactura para
Radiofarmacos.

Anexo 4 Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos: Principios Fundamentales.

Anexo 6 Guias de Buenas Practicas de Manufactura: Re-
porte de Inspeccion.

Anexo 7 Aplicacion de la Metodologia de Analisis de Ries-
gos y Puntos criticos (HACCP) en la fabricacion de los pro-
ductos farmacéuticos.

= Aminoacidos = Antineoplasicos

= Antidiabéticos = Analgésicos

= Antihistaminicos = Expectorantes

* Antisepticos » Vitaminas

* Hormonas * Antiepilépticos

= Anestésicos * Antiemeticos

* Antihelminticos = Antihiperlipémicos
* Antiinflamatorios * Glucocorticoides

* Antimicoticos * Pellets

* Relajantes musculares = Oftalmicos

« Antibioticos « Dermatologicos y ofros.

CONSULTENDS, SERA UN PLACER SERVIRLE.
A sus Ordenes desde 1,993

17 Av. 2-37 Zona 4 de Mixco, Colonia Valle del Sol, Ofibodegas Zaragoza 1, Bodega 9

PBX: (502) 2432-0108 / 2312-4384 FAX: (502) 2431-2458
info2quifaco.com



Anexo 2 Buenas Practicas de Comercio y Distribucion para
Materias Primas Farmacéuticas.

Anexo 5 Guias para preparar el Archivo de Informacion del
Laboratorio.( Archivos maestros /Expediente maestro).

Anexo 2 Requerimientos de Muestreo de Materiales
Anexo 3 Agua para Uso Farmacéutico
Anexo 4 Guias de Muestreo de Productos Farmacéuticos

Anexo 2 Guias Suplementarias de Buenas Practicas de
Manufactura para Sistemas de Calefaccion, Ventilacion y
Acondicionamiento de Aire para formas de dosificacion far-
macéuticas no estériles.

Anexo 3 Guias Suplementarias de Buenas Practicas de Ma-
nufactura de Medicamentos Herbarios.

Anexo 4 Guias Suplementarias de Buenas Practicas de Ma-
nufactura: Validacion.

Anexo 5 Buenas Practicas de Distribuciébn de Productos
Farmacéuticos.

Anexo 4 Procedimiento de Evaluacion de la Aceptabilidad
en principio de los Productos Farmacéuticos para Compra
por Agencias de Naciones Unidas.

Anexo 5 Precalificacion de Laboratorios de Control de Ca-
lidad. Procedimiento para la evaluacién de Laboratorios de
Control de Calidad para uso de agencias de Naciones Uni-
das.

Anexo 4 Guia para Procedimientos de Archivos Maestros de
Ingredientes Activos farmacéuticos.

Anexo 2 Ensayos de Estabilidad de Ingredientes Activos
Farmacéuticos y Productos Farmacéuticos Terminados.
Anexo 4 Procedimiento para Evaluar la Aceptabilidad en
principio de Ingredientes Activos Farmacéuticos para el em-
pleo en Productos Farmacéuticos.

Anexo 1 Buenas Practicas de Laboratorio para los Labora-
torios de Control de Calidad.

Anexo 2 Buenas Préacticas de Manufactura para Ingredien-
tes Farmacéuticos Activos.

Anexo 3 Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos que contienen Substancias Peligrosas.

Anexo 4 Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos Estériles.
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Anexo 5 Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos.

Anexo 2 Buenas Practicas de Laboratorio para Laboratorios
de Ensayo Microbiol6gico.

Anexo 3 Guias de Buenas Practicas de Manufactura para
los Productos Farmacéuticos: Principios Fundamentales.
Anexo 5 Guias de Buenas Practicas de Manufactura para
Sistemas de Calefaccion, Ventilacion y Aire Acondicionado
para Formas Farmacéuticas no Estériles.

Anexo 6 Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos Estériles.

Capitulo 6 OMS. Buenas Practicas de Manufactura. Agua
para uso Farmacéutico,

Capitulo 7 Aseguramiento de Calidad. Nuevas propuestas.
Anexo 2 OMS. Buenas Practicas de Manufactura. Agua
para Uso Farmacéutico.

Anexo 3 Puntos a Considerar en el Desarrollo de Productos
Farmacéuticos Multiorigen (Genéricos).

Anexo 5 Puntos a considerar en el desarrollo de Medica-
mentos Pediatricos.

Capitulo 5 Control de Calidad. Laboratorios Nacionales,
Capitulo 6 Aseguramiento de Calidad. Buenas Practicas de
Manufactura. Actualizacién de textos y Materiales de capa-
citacion

Capitulo 7 Aseguramiento de Calidad. Nuevas Propuestas.
Capitulo 8. Aseguramiento de Calidad. Distribucién y Co-
mercio de Productos Farmacéuticos.

Anexo 1 OMS. Directrices sobre Administracién de Riesgos
de Calidad.

Como vera, apreciado lector, aqui estan descritas las direc-
trices que la Organizacion Mundial de Salud da para todo
aquel que quiera estar o esté dentro del concepto de fabri-
cacion de medicamentos para uso humano; esta es la teméa-
tica actualizada, la cual vista con més detalle podra servirle
como base y referencia valedera, para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura vigentes en la produc-
cién de Productos Farmacéuticos.

La tematica aqui descrita de los informes, con sus excep-
ciones, esta relacionada con las BPM’s pero en ellos se
pueden encontrar ademas, informacién relacionada con la
Farmacopea Internacional, Espectros de Infrarrojo, Bioequi-
valencia, estandares de referencia etc. Si trabajamos en la
produccion de medicamentos vale la pena revisarlos y de-
terminar cual informacion puede ser de utilidad.



Informes Técnicos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Industria Farmacéutica.

COMO ENCONTRAR LOS INFORMES TECNICOS DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. (1)

)} 1. Alzate de Zaldarriaga, Rosalba. Actualizacion de Temas segln
Informes de la Organizacién Mundial de la Salud. Presentacion
Guatemala Junio de 2011

) 2. WHO EXPERT COMMITTEE On Specifications for
Pharmaceutical Preparations: Out Come of 44 Meetings. 44th
Report. World Health Organization.

) 3. Ramos Midence, Marco Antonio. Transicién de Buenas
Practicas de Manufactura 75 al Informe 32 de OMS de Buenas
Préacticas de Manufactura. Presentacion Organizada por
APIFAR, Colegio de Profesionales, Junio 2011.
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“En una jerarquia, todo
empleado-tiende a as-
cender hasta su nivel de
incompetencia”

El principio de incompetencia, enunciado por Peter Lawrence en su libro “El principio de Peter” en 1969, nos habla que
en una jerarquia toda persona tiende a ascender de puesto, hasta llegar a uno en el que deja de ser competente y pasa a
ser incompetente.

Ya Ortega y Gasset en 1910, decia: Todos los empleados publicos deberian descender a su grado inmediato inferior,
porque han sido ascendidos hasta volverse incompetentes.

a incompetencia, nos afecta a todos, cuando ini-

ciamos una actividad en la que no estamos del

todo preparados para hacerla, o cuando a pesar

de tener el conocimiento; no nos tomamos el tiem-
po para prepararnos y de alli el dicho popular que dice: El
gue no se prepara para ganar, se prepara para perder.

Es normal que en una empresa, al existir una vacante, se
trate de llenar con el personal que se tiene, pero muchas
veces no se dan cuenta si él tiene las competencias nece-
sarias para asumir esa nueva posicion. Y el ejemplo mas
usual es en el caso de ventas, en el cual un buen Vendedor
es ascendido a Supervisor, asumiendo que como es buen
vendedor, serd un buen supervisor; pero las competencias
que se necesitan para ser Supervisor, son diferentes de las
que uso esta persona para ser un buen vendedor.

Lo que pasa en la vida real es que este nuevo Supervisor,
hara visitas acompafadas con sus vendedores y él realizara
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las presentaciones y los cierres de venta, que si bien es cier-
to lograran mejores ventas juntos, su funcion era desarrollar
y guiar al vendedor y no hacerle su trabajo, con lo cual; en el
largo plazo, la compafia pierde, porque ya no tiene un buen
vendedor, no tiene un buen Supervisor y los vendedores a
su cargo, no logran desarrollar todo su potencial.

Porque lo que sucede cuando una persona entra en el Prin-
cipio de Peter, es que sale de su zona de confort* y entra
en una zona de panico, en la cual no esta seguro de lo que
esta haciendo y principia a ser erratico y afectado por sus
emociones.

¢ Pero como nos damos cuenta de que
entramos en Peter?

El sintoma clasico es la irritabilidad, ansiedad, poca pacien-
cia con las cosas, empieza a ser desordenado en su trabajo
y en su presentacién personal. Caracterizandose por ser
una persona estresada que pierde facilmente su “dulzura” y



El Principio de Peter.

les echa la culpa a otros de que las cosas sal-
gan mal o no del todo bien. Nunca tiene la culpa
de nada.

¢,Cual es la soluciéon?

La mejor forma de evitar caer en Peter es man-

tenerse actualizado y preparado para empren- 3
der nuevos retos o desafios que me puedan

. P . L .
ayudar a avanzar en la escala jerarquica, es 0 E" | '
decir prepararme para el puesto de mi Jefe. Ca- e - Zona de Aprendizaie
pacitacion constante y no dejarse estancar en la Panico & P J

zona de comodidad dentro de mi puesto.

Confort

* Existen tres zonas en las cuales nos movemos los seres humanos. La zona de confort es aquella en la
que nos gusta estar, cuando estamos bien, cuando todo esta tranquilo y a gusto. Es donde todos queremos
estar. Cuando somos movidos de nuestra zona de confort, que puede ser por nuevas tareas, procedimientos
0 cambios en general, entramos en la zona de panico, en esta zona se manifiestan sentimientos y emo-
ciones fisicos, como ansiedad, irritacion, malestar y estrés. Al mantenerse en zona de panico, su actuacion
tiende a ser poco efectiva. Sale de su zona de panico, hasta que entra en una zona de aprendizaje, en la
cual analiza, aprende y aplica la nueva sensacién hasta que la hace de nuevo su zona de confort.

SOLUCIONES DE INSTALACION
A SU ALCANCE

« Estudios de calidad de energiaq, y reparacion
electrénica de maquinaria de empaque

« Asesoria y disefo de sistemas eléctricos en Media y
Baja Tension

+ Venta de equipo y material eléctrico

+ Diseno e instalaciéon de extensiones de linea en
Media Tension

+ Montaje de maquinaria

+ Venta y Renta de Grupos electrogenos

* Venta de Transformadores

Teléfonos: (802) 2475-1201
Celular: (802) 8352-7776

E“ " E L Correo Electronico: armurga@gmail.com

Colaboracion Electrica




TELEFONOS de Interés

¢ Centro de Documentacion y Biblioteca (CEDOBF) 2418-9407
e Centro Guatemalteco de Informacién de

Toxicoldgica (CIAT) 2230-0807

e Centro Guatemalteco de Informacién 2230-0184

de Medicamentos (CEGIMED) 2230-0539

e Centro de Toxicologia 2232-0735

2251-3560

e Colegio de Quimicos y Farmacéuticos de Guatemala  2369-3676

¢ Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONCYT) 2317-2600

e Diario de Centroamérica 2414-9600
e Escuela de Biologia 2418-9422
e Escuela de Nutricion 2418-9411
e Escuela de Quimica 2418-9412
e Escuela de Quimica Biolégica 2418-9413
e Escuela de Quimica Farmacéutica 2418-9414
e Facultad de Ciencias Quimicas 2418-9400
y Farmacia (Recepcion)
e Farmacia Universitaria 2443-9750
2418-9662
¢ Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) 2412-1224
e Instituto de Investigaciones Quimicas 2418-9423
y Biolégicas (I1QB)
e Instituto Nacional de Ciencias Forences 2327-3100
de Guatemala (INACIF)
e Instituto Recreacional de los trabajadores (IRTRA) 2423-9000
e Laboratorio Clinico Popular (LABOCLIP) 2220-5013
e Laboratorio de Andlisis Fisico Quimico 2253-1319
y Microbiolégico (LAFIM)
e Laboratorio de Produccion de Medicamentos 2232-6545
(LAPROMED)
¢ Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social 2444-7474
e Unidad de Control de Medicamentos del 2375-6257
Ministerio de Salud 2375-6258
2375-6259
2375-6260
¢ Universidad de San Carlos de Guatemala 2418-0000
Planta PBX: 2443-9500
Emergencia
* Bomberos Municipales 123
® Bomberos Voluntarios 122
e Conred 1566
¢ Cruz Roja Guatemalteca 2381-6565
® Ministerio Publico 1570
e Policia Municipal de Transito 1551
e Policia Nacional Civil 120
¢ Radio Patrullas 110
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/\ GENCIAS MOELLER

AGENCIAS MOELLER, S.A. (GUATEMALA)
Empresarial Gran Plaza, Km 14.5

Agencias Moeller Oficinas Centrales

Km. 14.5 Carretera a El Salvador, Gran Plaza 206
01051,Santa Catarina Pinula, Guatemala C.A.
Tel. +502 6685-2480

E-Mail: info@agenciasmoeller.com

AGENCIAS MOELLER
(CHINA)

Agencias Moeller Import & Export Co.
Add: No. 668 Bai Zhang Roa
Ningbo, China

Tel. +0086-13586535520

E-Mail: china@agenciasmoeller.com

g de Centroamérica

BIOGENERIS

14°. 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.DIOGENETIS.COM....iiiiiiiiii e 25
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CODIRSA

152 Avenida B 11-72 zona 11, Miraflores 2

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2474-2571/2474-4017

(502) 5205-2161 / 5003-4904

WWW.COAITSA.COM eivieitiaiteteteteae ettt ettt ettt ettt et b e ee e 19

COREL

COLABORACION ELECTRICA

Tels. (502) 2475-1201

Celular: (502) 5352-7776

Contacto: Armando Murga Pefia

E-mail: armurga@gmail.Com..........cccoooiiiiiiiiiiiiiiiiicccccccccccc e 39

cropa 4
PANALPINA X

CROPA PANALPINA

Centro de Distribucion Cropa,

18av 40-23 zona 12

Guatemala, Guatemala C.A.

Tels. (502) 2462-4300 Ext. 325/ 5016-7501

Email: ventasfarma@zofracro.com

WWW.CFOPA.COMLGE ...iiiiiiiiiiieiieiieeese et 11
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DELCARIBE

DISTRIBUIDORA DEL CARIBE, S.A.
Oficinas centrales

Tera. Calle 34-39 Zona 11, Colonia Toledo
Guatemala, Guatemala C.A.

PBX: (502) 2326-6666

FAX: (502) 2326-6659

Sucursal

13 Avenida 3-26 Zona 1

PBX: (502) 2230-6239

Telefax: (502) 2253-3926

E-mail: info@distcaribe.com

WWW.AISECAMDE.COM L. 13

g

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

Tel. (506) 2547-0707

Fax: (506) 2252-4964

Distribuciones MyR

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. (502) 2445-6722

Cel. (502) 5894-3106

Fax: (502) 2431-8724

E-mail: distribucionesmyr@gmail.com

WWW.ENVASA.COM L.ttt ittt ettt saae e s as e s eabe e s sbaeeeaa e s eaaee s saaeeeaanes 15




/
// EMPAFARMA, S.A.
#, Sistema de Empagues Farmaceuticos

EMPAFARMA, S.A.

10° avenida 17-34 zona 1

Guatemala, Guatemala, C.A.

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

Fax: (502) 2221-2672

E-mail: empafarmasa@intelnet.net.gt

edwinvs10@gmail.com

Sergiorod@itelgua.CoM .........coooiiiiiiiiiiiiiccc e 37
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B instruments

HANNA INSTRUMENTS GUATEMALA

13 Avenida 2-81 “A” Zona 15,

Colonia Tecin Uman

Guatemala, Guatemala, C.A.

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

E-mail: hannaguatemala@hannainst.com.gt
WWW.hanNainst.CoMLEE.......c.iiiiiiiiiiieeeec e 17
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NEW HIGH GLASS GUATEMALA

2 Avenida 2-78 Zona 13, Pamplona

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2504-7418

E-mail: ventas@newhigh.com.gt

www.newhigh.com.gt.. ... 22-23

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 35

Quimica
UniversaL

QUIMICA UNIVERSAL DE CENTROAMERICA, S.A.

22, Calle 3-20, zona 1, Centro Histdrico,

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX / FAX: (502) 2220-1040

E-mail: quimicauniversal@gmail.com

Ventas: ventas@quimicauniversalcasa.com

WWW.QUIMICAUNIVErsalCasa.Com ...ttt 3

D

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

Facebook: quinfica

Twitter: @quinfica

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 9

QUIRSA, S.A.

QUIRSA (GUATEMALA)
Km 19.3 Carretera al Pacifico, lote 5,
zona 4, Villa Nueva

Guia de anunciantes

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: jfernandez@quirsa.com

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.QUIFSA.COM .ttt es e ea s eae s 20-21

REFRESENTACIOMNES DE
CENTROAMERICA, 5. A.
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: mercadeo@recasa.net
www.recasa.com.gt

REPRESENTACIONES DE CENTROAMERICA, S.A. (EL SALVADOR)

MAEM, S.A. de C.V.: Condominio Olimpico, Local # 38 Ave. Olimpica y 73 Ave.
Sur, Colonia Escalén

San Salvador, El Salvador, C.A.

PBX: (503) 2211-9537

Fax: (503) 2211-9538

E-mail: martina@recasa.net

www.recasa.com.gt

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

RECINCO (RECUBRIMIENTOS INDUSTRIALES Y COMERCIALES, S.A.
Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 2437-7939/2432-9426 /

2437-8330/2385-1566/2385-1487

E-mail: ventas@recinco.com

WWW.IECINCO.COM ..ttt et st 33
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Soluciones Especializadas, S.A.
Apoyo a la Industria Farmacéutica, Cosmética y Alimenticial

SOLUCIONES ESPECIALIZADAS, S.A.

Km. 19.5 Carretera a San José Pinula,

Centro Comercial Pinabetes, local 19, segundo nivel.
Guatemala, Guatemala, C.A.

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

Www.arecov.com..

TALLERES VALLE
15 Calle 28-44 Zona 7, Sector 5 Villa Hermosa |,
San Miguel Petapa

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2448-4252

Mévil: (502) 5444-8807

E-mail: talleresvalle@hotmail.com

Facebook: Talleres Valle....

Ip THERMOPLASTICA, S.A.

THERMOPLASTICA, S.A.
32 calle 5-60 zona 3,
Guatemala, Guatemala, C.A.

Tel. (502) 2475-3311 al 14

Fax: (502) 2475-3309

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

CIENTIFICA-COMERCIAL
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FARMACEUTIGAS - VETERINARIAS - COSMETICAS

visualine.gt@gmail.com
4149-7633 / 4149-7634 / 2435-43-25



ey b | PRECAUCION

PARTES EN

USO DE GUANTES *
anmioesuzantes B MOVIMIENTO

i’ = |“NO METER LAS MANOS"
NO

ESTACIONAR
FRENTE AL PORTON AREA DE CARGA

Y DESCARGA

NORMAS DE ORDEN Y LIMPIEZA

EMPAQUE DE | EXTINTOR )
BLISTER I

¥
zoM A
= il 5

Timaliz de trabaje,
depositar los wuniformes suclos en
#l burdn de lavanderia, $i hubloas .
cambic de  uniforme  durants
la jornada de trabaje, d r I.Il

ey COMPRIMI

F destinada para ese W

tirar basura en lon .

80-100 psi BAROS EN LINPIEZA [Esmcmnnmsmo]

PROHIBIDO INGRESAR

DE MOTOS

OFRECEMOS

Carteles de seguridad fijos, con indicaciones de advertencia, peligro, obligacién de
uso, avisos, etc. con textos y pictogramas normalizados 6 de acuerdo a su necesidad.

Bases en placas rigidas: ¢ PVC ¢ Acrilico

Placas transparentes ploteadas en vinil de color.
Disenos, medidas y colores a pedido segun requerimiento.

CONTACTENOS: (502) 4149-7633 / 4149-7634 / 2435-4325 e« E-mail: visualine.gt@gmail.com
AN Ak N Ak N Ak N N



TEL: (502) 2435-4325

: 41497633
4149-7634

“alf 91 visualine . gragmail.com
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TARIMAS FLASTICAS
A LA MEDIDA

PARA AREAS DE PROCESOS
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