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PLAN DE TRABAJO 2024

COMISION PERMANENTE FARMACOPEA ARGENTINA

El objetivo de este documento es establecer el “"Plan de trabajo 2024 COMISION
PERMANENTE FARMACOPEA ARGENTINA” y resumir las etapas y plazos para desarrollar
documentos de jerarquia y utilidad para la actualizacién de la FARMACOPEA ARGENTINA.

La Comisién Permanente de la Farmacopea Argentina (CPFA) fue constituida por la
ANMAT encomendada por una Resolucién del Ministerio de Salud (N°297/96), a partir de
la convocatoria de profesionales del area salud que desempenan sus actividades en
universidades, industria, organizaciones deontoldgicas y en organismos de regulacién
sanitaria. Su objetivo primario es realizar el aporte cientifico técnico correspondiente
para generar toda la informacién que contendran los distintos volumenes de la FA
organizados en Métodos Generales de Analisis, Textos de Informacion General, Reactivos

soluciones y Monografias (materias primas y productos terminados).

La metodologia de trabajo implica la generacién de las monografias y textos a
evaluar, a partir de una primera version gestada en la subcomisidon técnica respectiva y
una revision por parte de la Secretaria Técnica previo a la presentacidon a la CPFA para su
aprobacion, siguiendo los lineamientos establecidos en las Buenas practicas de

codificacion farmacopeica, version vigente.

En la linea con los planes de trabajo de los ultimos afios, se propone que se
continde con el espiritu de que los aportes cientifico-técnicos le aporten a la FA nuevos
atributos farmacopeicos, tratando de abordar temas relevantes relacionados con la
garantia de calidad que debe otorgar la FA como “verdadero cddigo de normas de calidad

indispensables para normalizar el mercado farmacéutico y para establecer las condiciones
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minimas de calidad para que puedan distribuirse legalmente en el mercado” segun lo
establecido en el prélogo de la FA VII Ed.

Los distintos tépicos que pueden ser abordados deberan definirse en el marco de la
CPFA, en funcién de su impacto sanitario y de la posibilidad de generar la informacion
pertinente para contar con el adecuado respaldo cientifico.

1 2 3
Tema Accién Responsable | cuatrimestre | cuatrimestre | cuatrimestre
Internalizacion
de los
documentos
Documentos .
. surgidos de los
armonizados
procesos de
armonizacion
(E6 a E8) ST/CP X X X
Presentacién
de monografias
por parte de
Listado subcomisiones
Monografias para
actualizar 7 (E2 y E3) Subcom. X X X
Edicion
Evaluacion de
los documentos
(E4 a E8) CP X X X
Evaluacion
monografia de
Cannabis Medicinal | inflorescencias
(volvio de E6 a
E2) Subcom./CP X X
Asociaciones Considerar la
racionales incorporacion cP X
de monografias
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1 2 3
Tema Accion Responsable | cuatrimestre | cuatrimestre | cuatrimestre

de productos

terminados de

este tipo de

asociaciones
(E1)

Establecer un
listado
prioritario
sobre en qué
asociaciones
comenzar a
trabajar (E1) CP/ST X X

Generacion de
monografias
seleccionadas
(E2) Subcom. X

Revisidon y
actualizacion
del Capitulo

(E2 y E3) Subcom. X X

) Evaluacion del
Capltulo 630. documento

Métodos de
Farmacognosia (E4 a EB) CP

Consulta con
coordinadora
del grupo sobre
el documento
presentado en
2023

Capitulo de RMN
(documento

observado en [ST/coordinado
E4) ra del GTT X

Evaluacion del
documento CP X X
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Tema

Accion

Responsable

1
cuatrimestre

cuatrimestre

2

(E4 a E8)

Capitulo
Impurezas
Elementales

Conformar GTT

(E1)

CP/ST

Generacidn
documento

(E2)

GTT

Manejo de
moléculas
peligrosas

Considerar la
incorporacion y
eventual
alcance de un
documento
sobre
moléculas
peligrosas (E1)

CP

Conformar GTT
(E1)

CP/ST

Generacién del

documento por

parte del GTT
(E2)

GTT

Documento de
Medicamentos de
terapia de
avanzada

Conformar GTT
(E1)

CP/ST

Generacion
documento

(E2 yE3)

GTT

Evaluacion del
documento

(E4 a E8)

CP

CP: Comision Permanente

Sedes y Delegaciones

GTT: Grupo Tematico Temporal

ST: Secretaria Técnica
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Deleg. Posadas
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Posadas, Prov. de
Misiones

cuatrimestre
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Deleg. Santa Fé

Prov. de Santa Fé
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Sedes y Delegaciones

CRONOGRAMA TENTATIVO DE REUNIONES ORDINARIAS DE COMISION PERMANENTE

JUEVES 21 DE MARZO - virtual

JUEVES 16 DE MAYO - virtual

JUEVES 27 DE JUNIO - virtual

JUEVES 22 DE AGOSTO - virtual

JUEVES 17 DE OCTUBRE - virtual

JUEVES 28 DE NOVIEMBRE - presencial
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