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NOTIFICACION

Se datradlado de la notificacion siguiente de conformidad con € articulo 10.6.

1. Miembro del Acuerdo que notifica: ARGENTINA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: PODER EJECUTIVO NACIONAL
Nombre y direccion (incluidos los niumeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente: 1dem Servicio de Informacion

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [X], 210.1[ ],56.2[ ],571[ ], 0
en virtud de:

4, Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, € numero de
partidadelalCS):

5. Titulo, nUmero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: "FARMACOPEA
ARGENTINA Volumen | — 7aedicion" (184 paginas, en espafiol).

6. Descripcion del contenido:  Prologo; Presentacion; Objetivos, Historia; Textos legales,
Subcomisiones Técnicas, composicion; Consideraciones Generales.

Métodos Generales de andlisis:

Andlisis térmico; Capacidad neutralizante de écido; carbono organico total; Colorantes de
uso farmacéutico; Combustion en erlenmeyer con oxigeno; conductividad; Conservantes,
Control higiénico de productos no obligatoriamente estériles; Cromatografia.
Determinacion de aflatoxinas, de agua, de acohol, de auminio, de cinc, de la densidad
relativa, de la rotacion optica, de la temperatura de solidificacion, de la viscosidad, de
nitrogeno, del contenido extraible del envase, del contenido neto del envase, del indice de
refraccion, del intervalo de destilacion, del pH, del punto de fusion, del residuo de ignicién.
Disolucion completa; Distribucion del tamafio de particula en polvos; Electroforesis:
Ensayos de disgregacion, de disolucidn, de endotoxinas bacterianas, de piretégenos, de
sustancias fécilmente carbonizables, de toxicidad anormal, de esterilidad, de reactividad
bioldgica, farmacotécnicos para aerosoles, farmacotécnicos para supositorios, generaes de
identificacion.

Envases primarios de plastico y de vidrio.

Espectrofometria de absorcion y emision atomico, de fluorescencia, infrarroja, ultravioletay
visible.

Grasas y aceites fijos; Identificacion de bases organicas nitrogenadas y de tetraciclinas,
Impurezas comunes y organicas volétiles, Liberacion de principios activos.

Limite de arsénico, de calcio, potasio y sodio, de cloruro y sulfato, de dimetilaniling, de
hierro, de metal es pesados, de plomo, de sdlenio.
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Materiales volumétricos, Métodos de farmacognosia; Osmolaridad;

Particulas en inyectables y, metdlicas en unglientos oftalmicos.

Pérdida por calcinacion y por secado.

Pesas y balanzas, Polarografia; Sales de bases organicas nitrogenadas, TermOmetros;
Titulacion con nitrito; Uniformidad de unidades de dosificacion.

Valoracion de esteroides, iodomeétrica de antibidticos beta-lactamicos, microbiolégica de
Volumetria.

Textos de informacidn general: Buenas practicas de fabricacion y control, Estudios de
estabilidad

Formas farmacéuticas, Friabilidad y dureza de comprimidos, Impurezas en productos
oficiaes,

Limpieza de materiales de vidrio, Preparaciones radiofarmacéuticas, productos

biotecnol 6gicos,

vaidacion de métodos analiticos.

Reactivos y soluciones:

Especificaciones de reactivos, Indicadores, papeles y papeles indicadores — soluciones
Reguladoras, Colorimétricas, Indicadores de Reactivos, Volumétricas.

Tablas

Las normas'y especificaciones contenidas en esta publicacién son e emento de consulta para
la Autoridad Sanitaria, paralos elaboradores, paralos profesionaes de la salud,
investigadores y docentes, todos ellos involucrados en e aseguramiento de la calidad que
deben poseer 10s medicamentos para su empleo seguro.

Estas serén de uso obligatorio para todas las farmacias, droguerias, empresas elaboradoras e
importadoras de drogas y medicamentos, como asi también para aquellos establ ecimientos
gue los comercidicen y/o distribuyan. También, para aguellos establecimientos o empresas
gue importen, elaboren, comercialicen y/o distribuyan productos médicos que por sus
caracteristicas deban responder a especificaciones de la FARMACOPEA ARGENTINA.

Objetivoy razon de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
La finalidad principal de la FARMACOPEA ARGENTINA es contribuir a promover la
salud de la poblacion, estableciendo normas de la caidad para los productos empleados en
la elaboracion de medicamentos. Por ello, es necesaria la revison y actudizacion de la
Farmacopea Argentina acorde a los avances de la terapéutica, € desarrollo de la tecnologia
y la evolucion de la industria farmacéutica que da comienzo con la 7a Edicién de
Volumen| delamisma

Documentos pertinentes. Decreto No 202/2003

Fecha propuesta de adopcion:  17/06/2003 (Boletin Oficia)
Fecha propuesta de entrada en vigor: 17/06/2003

10.

Fecha limite para la presentacién de observaciones. - . -

11.

Textos disponibles en: Servicio nacional de informacién [X], o direccién, nUmeros de
teléfono y de telefax, correo electronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

PUNTO FOCAL DE LA REPUBLICA ARGENTINA

DIRECCION NACIONAL DE COMERCIO INTERIOR

Avda J. A. Roca 651 Piso 4o Sector 2 (C1067ABB) BUENOS AIRES

Fax: 5411434940 72

Teléfono: 54 11 4349 4076

E-mail: focal otc@mecon.gov.ar

Sitio Web: http://www.puntofocal .gov.ar




