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Ministra del Poder Popular para la Salud, designada mediante Decreto
Ne 2,652 de fecha 04 de emero de 2017, publicado en la Gaceta Oficial de Ia
Republica Bolivariana de Venezuela N° 41,067 de la misma fecha, en ejercicio
de las atribuciones conferidas en los numerales 2 y 19 del articulo 78 del
Decreto con Rango, Valor 'y Fuerza de Ley Organica de la Administracion
Plblica, en concordancia can lo previsto en el articulo 5 numeral 2 v articulos
17 v 19 Ultimo aparte de |d Ley del Estatuto de la Funcion Publica y articulo
44 del Reglamentec Organico de este Ministerio, este Despacho Ministerial,

RESUELVE

ARTICULO 1. Designar al cmdadano ENRIQUE TAPIAS EFFER, mular%
la cédula de identidad N° V-28.118.344, para ocupar el cargo de lib
nombramiento y remocion como DIRECTOR GENERAL DE SALUD
INDIGENA, INTERCULTURALIDAD Y TERAPIAS
COMPLEMENTARIAS, dependiente del Viceministerio de Salud Integral cel
Ministerio de! Poder Popular para la Salud.

ARTICULO 2. Se deroga cualquier Resolucién que ;olida con la presente.

ARTICULO 3. La presente Resolumon surte efectos a partir de su formal
notificacion. i _.
|

Corr*’uni'quese ¥.Publiquese,

FETN CA?ORALE ZAMORA
MINISTRA DEL RODER PQ#ULAR PARA LA SALUD

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

REPIJBLIC&BOLIVARIANA DE VENEZUELA
PACHO DE LA MINISTRA

CARACAS, 02 DE FEBRERO DE 2017
2060, 1570 y 17°

RESOLUCION N° 103

ANTONIETA EVELIN CAPORALE ZAMORA, venezolana, mayor de edad,
de este domicilio y titular de la cédula de identidad N° V-7.959.689,
Minustra del Poder Popular para la Salud, designada mediante Decreto N°
2.652 de fecha 04 de enero de 2017, publicado en la Gaceta Oficial de Iz
Republica Bolivariana de Venezuela N° 41.067 de la misma fecha, en ejercicio
de las atribuciones que le gonfieren los numerales 2 y 19 del articulo 78 del
Decreto con Rango, Vaiorfy Fuerza de Ley Qrganica de la Administracion
Publica, en concordancia cpn lo previsto en los articulos 5 numera! 2 y !

ultimo aparte de la Ley del Estatuto de |z Funcion Publica, este Despacha

Ministerial,

RESUELVE

ARTICULO 1. Designar a la ciudadana JOSEFINA HERNANDEZ Di
tituler de la cédula de iden#idad N V-6.280.281, para ocupar el cargo
libre nombramiento y renjocion como DIRECTORA GENERAL DE LANG
OFICINA DE INTEGRA:IC')N Y ASUNTOS INTERNACIONALES, en
calidad de ENCARGADA, del Ministerio del Poder Popular para la Salud.

ARTICULO 2. Se deroga cualquier Resolucion que colida con la presente.

ARTICULO 3. La presente Resolucion surte ‘efectos a partir de su
publicacion en |a Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela.

ANTONIETA EVELING
MINISTRA DEL PODER Pl

REPUBLICA VARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
DESPACHO DE LA MINISTRA

CARACA#, 03 DE FEBRERO DE 2017
AN 15709, 170

RESOLUCION N° 108

ANTONIETA EVELIN CAPbRALE ZAMORA, venezolana, mayor de edad,
de este domicilio vy titular de la cédula de identidad N° V-7.959.689, Ministra
del Poder Popular para la $alud, designada mediante Decreto N° 2.652 de
fecha 04 de enero de 2017, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 41.067 de la misma fecha, en ejercicio de las
atribuciones conferidas en los numerales 2 vy 19 del articulo 78 del Decreto
con Ranago, Valor y Fuerza de Ley Orgénica de la Administracion Publica, en
concordancia con lo previsto en el articulo 5 numeral 2 y articulos 17 y 19
{ltimo aparte de la Ley del| Estatuto de la Funcién Publica y articulo 4
Reglamento Organico de este Ministerio, este Despacho Ministerial,

(G

RESUELVE

ARTICULO 1. Designar a Ja ciudadana BELKIS TERESA PETI'ERSOIQ%
LINARES, titular de la cédyla de identidad N° V- 6.360.252, para ocupar el
cargo de libre nombramiento y remocién como DIRECTORA GENERAL DE
GESTION PARA LA SALUD COMUNAL, dependiente del Viceministerio de
Redes de Atencidn Ambuldtoria de Salud del Ministerio del Poder Popular
para a Salud. '

ARTICULO 2. Se dercga cualquier Resolucion que c:;:hda con |la presente.

ARTICULO 3. La presente Resolucidn surte efectos a partir de su formal
notificacion.

ANTONIETA EVELIN AP@RALE ZAMORA
MINISTRA DEL/PODER POPULAR PARA LA SALUD

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
DESPACHO DE LA MINISTRA

CARACAS, 06 DE ENERO DE 2017
2069, 1570 y 170

RESOLUCION N° 002

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
“N!ERCOSUR{GMC;‘RES. N°® 17/16 FARMACOPEA MERCOSUR:
METODOS DE FARMACOGNOSIA”

ANTONIETA EVELIN CAPORALE ZAMORA, vererzglana, mayor de edad,
de este domicilio y titular de la cédula de identidad N? V-7.9597689,
Ministra del Poder Popular para la Salud, designada mediante Decreto N°
2.652 de fecha 4 de enero de 2017, publicado en la Gaceta Ofigial ,de la
Republica ‘Bolivariana de Venezuela N° 41.067 .de la, misma fecha; sen
gjercicio de las atribuciones conferida en los numerales 2 y 19 del articulo 78
cel Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la Administracion
Publica, publicado en la Ga_eeta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N© 6.147 Extl‘aordmaﬁa de fecha 17 de noviembre de 2014;
conforme a lo dispuestd en el amcuio 2 de la Decision del Consejo del
Mercado Comun (CMC) N Zﬂﬁ“@der S‘QNIIHZ este Despacho Ministerial

ity e

wan GUANTO

Que el 4 de julio de 2006 se suscﬁiﬁib en la ciudad de Caracas, .el Protocolo
de Adhesion de la Repibfica Bolivariana de Venezuela al CONSEJO DEL
MERCADO COMUN {MERCOSUR), publicado en Gaceta Oficial N° 38.482 del
15 de julio de 2006; e! cual entro en vigor el 12 de agosto de 2012.
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POR CUANTO

El articulo 3 del protocolo de Adhesion de la Republica Bc'!ivéri"ana de
Venezuela al MERCOSUR establece la obligacion de la Repiblica de adoptar
el acervo normativo vigente del MERCOSUR,

POR CUANTO

Las Normas del MERCOSUR, que no ameriten ser incorporadas por via
legislativa, podran incorporarse por la via administrativa mediante actos
emanados del Poder Ejecutivo, conforme a lo expuesto en los articulos 3, 14
y 15 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Qu.e las Normas MERCOSUR, deberan ser incorporadas a los ordenamientos
Juridicos de los Estados Partes en su texto integral, de conformidad a Io

previsto en los articulos 7 de la Decisign 20/02 del Consejo del Mercadn
Comun

RESUELVE

ARTICULO 1. f\probar la incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional
de la Resolucion “"MERCOSUR/GMC/RES. N° 17/16 FARMAEOPEA
MERCOSUR: METODOS DE FARMACOGNOSIA”

ARTICULO 2 La norma correspondiente a la  Resolucion
“N!ERCOSUR;’GMC!RES. N°® 17/16 FARMACOPEA MERCOSUR:
METODQS DE FARMACOGNOSIA”, serd obligatoria a partir de ‘su
publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela.

17/16.

MERCOSUR/GMC/RES. N° 17/16

:\ FARMACOPEA MERCOSUR: METODOS DE FARMACOGNOSIA

f
i

;4' VISTO: El Tratado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro Preto y las
yesoluciones N® 31/11 y 22/14 del Grupo Mercado Comun.,

CONSIDERANDO:

Que la Farmacopea MERCOSUR tiene como objetivo establecer los requisitos
minimos de calidad y sequridad de los insumos para la salud, especialmente
de los medicamentos, apoyando las acciones de reglamentacion sanitaria y
promoviendo el desarrollo técnico, cientifico y tecnoldgico regional.

Que las especificaciones farmacopeicas establecen, por medio de
monografias, requisitos minimos para el control de seguridad y calidad de
los insumos, especialidades farmacéuticas, plantas medicinales y derivados
producides o utilizados en los Estados Partes.

Que las especificaciones farmacopeicas son utilizadas como parametro para
las acciones de vigilancia sanitaria, incluyendo el registro de medicamentos,
inspecciones v analisis de laboratorio.

Que la Farmacopea MERCOSUR vy la produccion de patrones propios de
calidad favorecen al desarrollc cientifico y tecnologico de los Estadns Partes
contribuyendo a la disminucion de la dependencia de proveedoes
extranjeros v promoviendo a la industria regicnal,

Que la Farmacopea MERCOSUR debe ser primordiaimente sanitana, con
énfasis en |a salud puUblica, y presentar una metodologia analitica accesinle a
los Estados Partes, buscando su reconocimients vy respetabilicad
internacional.

Que el didlogo regulatorio y la integracién entre los Estados Partes
promueven el acceso de la poblacion a medicamentos con mavyor calidad v
seguridad.

Que el Acuerdo NO 08/1! de la Reunién de Ministros de Salud del
MERCOSUR constituye un marco de referencia para la Farmacopea
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar, en el marco de lo establecido en la Resolucién GMC N©
22/14, el metodo general “Farmacopea MERCOSUR: Métodos de
Farmacognosia”, que consta come Anexo y forma parte de la presents
Resolucidn.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT N°® 11 ‘os
organismos nacionales competentes para la implementacién de la presente
Resolucién.

Art. 3 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de
los Estados Partes antes del 15/X11/2016.

CII GMC - Montevideo, 15/VI/16.

ANEXO
METODOS DE FARMACOGNOSIA

DEFINICIONES

Drogas de origen natural

Son  plantas, cianobacterias, algas, hongos, liquenes, animales, que
contengan sustancias o grupos de sustancias responsables de una accidn
terapéutica. La droga se define por la parte usada y el nombre cientifico
lespecie, variedad cuando aplique y sigla del/los autor/es).

Droga vegetal
Biamtas enteras y/o sus partes, generalmente secas, no procesadas,
vodendo estar fragmentadas. También se incluyen exudados (gomas,
resinas, mucilagos, latex y ceras) que no hayan sido sometidos a un

tratamuento espacifico

Preparado de droga vegetal

Breparados obtemdos sometiendo las drogas vegetales a tratamientos tales

como  molienda, extraccion, destilacién, prensado, fraccionamiento,

sunficacion, concentracion o fermentacion (tinturas, extractos, aceites fijos
-olatiles, Jugos y exudados procesados).

METODOS DE FARMACOGNOSIA
MUESTREO

Debido a las caracteristicas de |as drogas vegetales, en particular su falta de
homogeneidad, se requieren procedimientos especiales en relacion a los
£rsayos a realizar

Los procedimientos de muestreo tienen en consideracion tres aspectos: (a)
numero de envases que contienen la droga; (b) grado de divisidn de la
droga y (c) cantidad de droga disponible.

NUMERO DE ENVASES

Examinar la integridad de los recipientes de envase y la naturaleza de la
droga contermida en ellos. Si el examen externo de los envases y rotulos
indica que puede considerarse el lote como homogéneo, tomar muestras
rdvduales de un numero de envases seeccionados aleatoriamente

farmp se ecpecfca en la Tabla 1. Si el Iote no puede considerarse
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homogéneo, fraccionarlo en sublotes que sean lo mas homogéneos posible y
realizar el muestrec con cada uno como un lote,

_Tabla 1. Numero de envases a muestrear

Nimero de envases Numero de envases a ser
- —— o muestreados

lald Todas

4310 3

11a 20 5

21as0 6

51 a 80 8

81 a 100 10

Mas de 100 10%

GRADO DE DIVISION Y CANTIDAD DE DROGA

Tomar las muestras de las secciones superior, media e inferior de cada
envase, Recoger las muestras de arriba hacia abajo y de abajo hacia arriba
(direccion vertical) y lateralmente (direccion horizontal).

Fragmentos inferiores a 1 cm

En el caso de los polvos o material compuesto por fragmentos de menos de
1 cm, retirar la muestra a través de un aparato de muestreo (tubo provisto

de un dispositivo de cierre en la base). Tomar muestras de minimo 250g

para lotes de hasta 100 kg de droga. Para lotes mayores a 100 kg, tomar
muestras de 250 g por cada 100 kg de droga y componer una muestra final
por cuarteamiento de 250 g.

Fragmentos superiores a 1 cm

Para drogas con dimensiones superiores a 1 cm, retirar las muestras
manualmente. Mezclar las muestras retiradas de cada envase abierto,
tomando la precaucion de no aumentar el grado de fragmentacion o
modificar significativamente el contenido de humedad curante Iz
manipulacian.

Para cantidades de drogas hasta 100 Kg, la muestra debe estar constituide
por no menos de 500 g. Cuando haya mas de 100 Kg de droga, proceda: a
muestreo seguido de una seleccion por cuarteo, generando muestra de SO0
g al final del proceso.

Observaciones

En ambos casos, para drogas con dimensiones inferiores o superiores a 1
cm, es posible muestrear cantidades inferiores a las especificadas
anteriormente, siempre que la cantidad de droga disponible sea inferior a 10
Kg. Sin embargo, la muestra final no debera ser inferior a 125 g.

=1 caso de bultos o envases grandes, las muestras deben ser recogidas a
~3s de 10 cm de los bordes, debido a que el contenido de humedad

aerficz! puede ser diferente en las capas mas internas.
Cuarteo
Combirar y mezciar las muestras tomadas de cada envase abierto, evitando

acmentar ¢l graco de fragmentacion o modificar significativamente el
contenido de humedad durante la manipulacion.

Distribuir homogéneamente la muestra tomada en forma de cuadrado vy
fraccionarla

en Cuatro partes iguales. Juntar dos partes opuestas y mezclarlas
cuidadosamente, Juntar las dos porciones restantes y repetir el
procedimiento, si fuera necesario, hasta obtener la cantidad requerida. Si
existe diferencia acentuada en las dimensiones de los fragmentos, realizar la
separacion manual vy tomar nota de los porcentajes aproximados de
componentes de diferentes grados de division encontrados en la muestra.

EXAMEN SENSORIAL Y MICROSCOPICO DE DROGAS VEGETALES

La identidad, pureza y calidad de un material vegetal deben ser establecidas
mediarte examen visual detallado, macroscépico y microscopico. Siempre
Que sea posible, el material vegetal debe ser comparado con materia prima
ce referencia, o derivada de muestra perfectamente identificada por
Farmacopeas. Una muestra gue no es semejante en color, consistencia y olor
dehe ser descartada por no presentar los requisitos minimos especificados

as morografias. La dentificacion macroscopica de las drogas, cuando se
&l “uentren enteras, se basa en la forma, tamaiio, color, superficie, textura,
fractura y apariencia de la superficie de fractura. En virtud de que estas
observaciones son subjetivas y podrian existir adulterantes muy parecidos,

es necesario realizar al mismo tiempo, el analisis microscdpico y fisico-
quimico de la muestra. La observacidn microscopica es indispensable cuando
el marenal se encuentre triturado o en polvo.

Tamano

Las medidas de longitud, ancho y grosor deben coincidir con aquellas
wecificacas en las monografias. Frutos y semillas peguefios exigen una
stra de diez (10} unidades y realizar luego calculos de media y desvio

standar;

Color

Examinar la muestra antes de cualquier tratamiento, a la luz del dia o sobre
una lampara de longitud de onda similar a la luz natural. El color de la
muestra debe ser comparado con el material de referencia.

Superficie, textura y fractura

Examinar la muestra antes de cualquier tratamiento. Cuando sea necesaria,
utilizar un lente de 5x @ 10 x Cuando sea indicado en 'a monografia,
humedecer con agua 0 con el reactivo especificado, para observar as
caracteristicas de la superficie de fractura. Tocar el material para verificar si
es blando o duro, doblar y partir el material para obtener informacidn sotre
la fragilidad v apariencia de |a fractura, si es fibrosa, lisa, rugosa, granulada,
entre ofras.

Olor

Antes de verificar el olor del material, asegurarse de que no existe riesgo de
salud. Colocar una pequefia muestra en la palma de la mano o en .n
recipiente de vidrio e inhalar lentamente repetidas veces. Si el clor fuera
indistinto, presionar parte del material entre los dedos e inhalar
nuevamente. Cuando la monografia indique que se trata de material toxico,
colocar un poco de material triturado en agua caliente. En primer lugar,
determinar la intensidad del olor: ninguna, débil, distinto o fuerte vy, a
continuacion, la sensacion causada por el olor: aromatico, frutal,
enmohecido o rancio. Cuando sea posible, es importante comparar el olor
con una sustancia definida, como por ejemplo, la menta debe tener clor
similar al mentol y el clavo de olor, similar al eugenol.

Sabor
Testear el sabor solo cuando sea exigido en la monografia.
Preparacion del material para el andlisis microscopico

Hidratacion o ablandamiento del material - Los 6rgancs vegetales o sus
partes normalmente se presentan secos, y para realizar los cortes
observaciones con un  microscopio  Optico, €S conveniente  primero
ablandarlos mediante tratamiento con agua caliente o solucicn de
hidratacion. El tiempo necesario para el ablandamiento de cada organo
vegetal o sus partes varfa de acuerdo a su textura. Cuando se trate de
organos frescos, solo requeriran ablandamiento aquellos de consistencia
mas firme.

Métodos de hidratacion para materiales seccs - Colocar la muestra en
recipiente adecuado con (a) agua, en cantidad de 20 a 30 veces el valumen
de muestra. Luego colocar sobre una plancha calefactora ¢ una tela
metélica, calentar suavemente hasta ebullicién y mantenerla durante 5
minutos o si no hierve, se procede a ablandarlo hirviéndolo durante S
minutos mas en agua con detergente y ensayando su consistencia; o (b)
solucidn de hidratacion, preparada con cinco partes de agua, cuatro paries
de etanol, una parte de gliceral y cinco gotas de detergente comercial, para
cada 200 mL de solucion, en estufa a 60°C, por un periodo variable, de
acuerdo con la textura del material. Las flores y las hojas tienden a
Toiratarse en pocos minutos, mientras que los materiales duros, como
castaras y semilias exigen un tiempao variable en agua caliente (a), de
ecuerdo 2 su grado de lignificacidn, u horas o dias en Ia solucién de
nicratacion (b). En la hidratacién directa en agua (@), cuidar el tiempo, ya
que puede ocurrir demasiado ablandamiento, impidiendo la observacién al
microscopio  dptico. En las dos técnicas, ensayar periodicamente la
consistencia del material. Para futuros analisis, determinar el tiempo que

cada droga vegetal necesita para adquirir una consistencia tal que permita
su corte

Ottencion de los cortes histologicos - Una vez hidratados y ablandados,
proceder a ia preparacion de los cortes de los érganos vegetales o Sus
partes. En general los cortes son transversales al eje del drgano, v en
algunas monografias se especifican cortes longitudinales o tangenciales
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{cortezas, raices etc.), o bien paradérmicos para la observacion de la
epidermis de drganos folidceos (hojas, sépalos y pétalos). Los cortes a mano
alzada se realizan con ayuda de cuchillas de corte. Las estructuras mas
pequenas o delgadas requieren que la muestra se fijen o incluyan en
material adecuado. Las secciones de mejor calidad se pueden obtener con la
ayuca de microtomos. Seleccionar los cortes mas delgados para observacidn
al micrescopio a 10x.

Coloracion y montafe de laminas - Sumergir los cortes en solucion de
mooclonto de sodio al 50 % para eliminar el contenido celular. Dejar actuar
~asta que os cortes se vuelvan transparentes (no mas de 10 a 15 minutos).
Lavar los cortes con agua destilada hasta la eliminacion del hipoclorito de
sodio, hasta pH neutro. Colocar los cortes en solucion de azul de toluidina al
0,05 %, durante 10 segundos. Lavar con agua destilada, seguido de
solucion de dcido acético al 0,5 % y nuevamente con agua destilada.
Colocar entre porta y cubreobjetos con 2 a 3 gotas de una mezcla de
glicerina-agua destilada (1:1) y observar al microscopic optico a 10x y 40x.
Les paredes celulosicas se tifien de rosa purpura. Las paredes lignificadas y
as paredes con taninos se tifien de color azul verdoso brillante. [NOTA: la
colnracion asi obtenida no es estable.]

DISOCIACION DE TEJIDOS

Este método se emplea principalmente para el analisis de hojas, tallos
herbaceos y cortezas. Los cristales se mantienen intactos. Los granos de
almidén pierden su estructura caracteristica.

Colocar en un vaso de precipitados de 30 mL una porcion del material
vegetal. Agregar 10 mL de solucion de hidroxido de sedio al § % vy llevar a
ehullicion durante 5 minutos. Enfriar. Trasvasar a un tubo de centrifuga.
Centrifugar durante 2 minutes. Descartar la solucién sobrenadante. Lavar
con agua destilada. Colocar una porcion del centrifugado sobre un
portaobjetos con 2 o 3 gotas de una mezcla de glicerina-agua (1:1). Colocar
el cubreobjetos y presionar. Observar al microscopio optico a 10x y 40x.

Observacion de la droga en polvo

Tomar 1 a 2 mg de la droga en polvo y colocar una pequena porcion con un
. pincel fino y suave sobre un portaobjetos. Agregar 2 o 3 gotas de solucion
de acido lactico al 5 % (diafanizante), y si es necesario, antes de colocar e!
cubreobjetos, adicionar 1 o 2 gotas de agua o de glicerol-etanol (1:1),
mezclando bien con el pincel. Colocar el cubreabjetos. Observar al
microscopio optico a 10x vy 40x.

Determinacion del indice de estomas

El indice de estomas es utilizado en el analisis de estructuras laminares,
como hojas, foliclos y bracteas, contande el numero de estomas en una
determinada area de la epidermis. Para este recuento es necesario preparar
porciones de alrededor de 0,5 cm por 0,5 cm de lamina foliar, sumergirias en
una mezcla de 10 mL de hidrato de cloral v agua (5:2), en un vasc de
precipitado, llevar a ebullicidn por 10 a 15 minutos, hasta que el materal se
vuelva transparente. Realizar la operacion en campana de extraccon,
Colocar una porcion de la hoja preparada en un portaobjetcs, con la
epidermis abaxial hacia arriba. Para hojas muy gruesas seccionar cada
porcién proxima a la epidermis inferior, cuidando que esta parte sea
colocada correctamente en el portaobjetos, con la capa epidermica hacia el
cubre objetos. Agregar de 2 a 3 gotas de la mezcla de hidrato de cloral y
agua (5:2) y cubrir con un cubreobjetos. Observar al microscopio optimo, en
10x. Contar las células epidérmicas v los estomas que aparecen en el ara
El indice se calcula siguiendo la ecuacion 1005/(£+5), sienda Sel nimero ge
estomas en un area determinada de la superficie de la hoja v £ el numerg
de células epidérmicas, incluyendo los tricomas existentes en el misma
campo microscopico observado. Para cada muestra, efectuar y calcular 2
media de diez determinaciones, como minimo,

Reacciones Histoquimicas

Las reacciones pueden ser realizadas con material frésco o seco seccionado,
material cortado en micrdtomo o polvo de la droga vegetal. € material se
coloca adecuadamente distribuido en un porta objeto, se agrega 1 o 2 gotas
del reactivo. Colocar el cubreobjetos y observar al microscopio optimo a 10x
v/o 40x.

Almidoén. Agregar 1 o 2 gotas de Solucion de Iodo SR diluida (1:5) en agua.
Los granos de almidcn se colorean de azul o azul-violeta.

Concreciones de carbonato de calcio (cistolitos) y de cristales de
oxalato de calcio. Agregar | o 2 gotas de acido clorhidrico 2 M o acida
acético al 6% (p/v). La presencia de carbonato de calcio esta indicada por a

formacion de burbujas. Los cristales de oxalato de calcio, demoran mas
tiempo en disolverse, no desprenden burbujas y son insolubles en acido
acético al 6% (p/v).

Hidroxiantraguinonas. Agregar Una gota de hidréxido de potasio al 5%
(p/v). Las células que contienen 1,8-dihidroxiantraquinonas se colorean de

Inulina. Agregar 1| gota de solucidon de 1-Naftol al 20% en metanol,
sequido de 1 gota de acido sulfirico. Los esferocristales de inulina se
colarean de rojc © marron-rojizo v se disuelven.

Lignina. Agregar 1 gata de Floroglucina SR, calentar rapidamente la ldmina
y adicionar una gota de acido clorhidrico al 25% (p/v). La lignina se colorea
de rojo

Lipidos (incluyendo cutina, ceras y suberina). Agregar 1 o 2 gotas de
Rractivo ce Sudan 1T SR o Sudan IV SR dejando en contacto durante 10
outos, lavar con etanol al 70% (v/v). Lipidos, cutina y suberina se
cuarean de naran)a ro)izo a rojo luego de ur corto tiempo.

Pectinas y mucilagos. Sumergir la muestra seca en Solucién de Tionina,
dejando reposar por 15 minutos, lavar con etanol al 20% (v/v). Los
mucilagos aparecen como globulos esféricos de color rojo-violeta, mientras.
que 13 celulosa, Ia pectina, y tabigues lignificados se colorean de azul o azul;
violeta. Los mucilagos también aparecen como fragmentos esfengos‘
dilatados y transparentes sobre un fondo negro, con la adicién de 1 gota'de
tirta nanguin sobre la muestra seca.

Proteinas. Realizar el procedimiento solamente sobre material fresco.
Agregar ninhidrina a 0,5% (p/v) en etanol absoluto, mantener a 37°C pér 24
horas. Lavar con etanol absoluto seguido de agua destilada, agregar
Reactivo de Schiff SR y dejar en contacto de 10 a 30 minutos. Lavar con
agua y agregar bisulfito de sodio al 2% (p/v), dejar en contacto de 1' a 2
minutos. Lavar con agua corriente durante 10 a 20 minutos. Las proteinas se
colorean de rojo-purpura.

Sapomnas Aqregar una gota de acido sulfirico. Ocurre una secuencia de
re e gmarlla, roio yvioleta o.azul-verdoso.

Taninos. Adicionar cloruro fernco 5% (p/v) y una pequena cantidad de
carbonato de sodio, dejar en contacto por 2 a 3 minutos, lavar con agua
destiada, Los tanminos se colorean azul-verdoso oscuro.

DETERMINACION DE MATERIA EXTRANA

Maleria ext-afa es cualquier material que no esté comprendida en la
definicion de droga de la monografia correspondiente. Las drogas deben
:<tar libres de hongos, de insectos y de otras contaminaciones de origen
Salvo gue se indigue lo contrario, el porcentaje de elementos
©x173n0s no debe ser superior al 2% m/m. La materia extrafia de la droga se
prede clasificar en tres tipos: (a) partes de organismos u organismos gue
provienen de las drogas, exceptuando aguellos incluidos en la defimicion vy
descripcion de la droga, por encima del limite de tolerancia especificado on
la monografia; (b) cualguier organisme, partes o productos de organismos
no especificados en la definicion y descripcion de la droga, en su respectva
monografia; y (c) impurezas de naturaleza mineral u otras sustancias nc
relacionados con la droga. Durante el almacenamiento, los productos deben
mantenerse en un area limpia, de modo de evitar su contaminacign. Deben
tomarse precauciones especiales para evitar la proliferacion de hongos dado
que algunos de ellos pueden generar toxinas,

Procedimiento

A menos que se especifique de otro modo en la monografia
correspondiente, obtener por cuarteo as siguientes cantidades de muestra:
- Raices, rizomas, cortezas, planta entera y partes aereas 500 g;
- Hojas, flores, frutos y semillas: 250 g;
- Drogas vegetales en fragmentos de 0,5 g o menores: 50 g;
- Polvos: 25 g

Extender la muestra en una capa delgada y sobre una superficie plana.

-Separar manualmente la materia extrafia a la droga, inicialmente a 0jo

desnudo vy, luego, con auxilio de una lente de aumento (5 a 10X). Pesar el
material separado y determinar el porcentaje de materia extrafia a partir de
la cantidad de droga sometida al ensayo.
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DETERMINACION DE AGUA EN DROGAS VEGETALES

Para la determinacion de agua en drogas vegetales se emplean tres
métodos: método  gravimétrico  (desecacidn), meétodo  azeotrdpio
(destilacion con tolueno) y método volumétrico (Karl Fischer). El primero,
técnicamente es el mas simple y rapido, no es aplicable cuando la droga
contiene sustancias volatiles, Los demas metodos requieren equipamientos
especiales y comprenden técnicas mas complejas.

Preparacion de /a muestra

Reducir la muestra por corte, granulacion o fragmentacian de las drogas no
pulverizadas o trituradas, de forma de limitar la dimensicn de sus
componentes a aproximadamente 3 mm de espesor. Las semillas o frutos de
dimensiones inferiores a 3 mm se deben fragmentar. Evitar €l empleo de
molinos de alta velocidad para preparar la muestra y tomar las precauciones
necesarias para no medificar el contenido de humedad de la muestra.

Método gravimétrico

Transferir 1 @ 10 g, o lo especificado en la monografia, exactamente
pesados de la muestra preparada conforme a las instrucciones anteriores, en
un pesa-filtro, exactamente pesado, previamente desecado en las mismas
condiciones a ser adoptadas para la muestra, durante 30 minutos. Desecar
la muestra entre 100 °C y 105 °C durante 5 horas, hasta peso constante, es
decir que la diferencia entre dos pesadas sucesivas no superen el 0,25% del
peso de la muestra. Calcular el porcentaje de agua en relacion a la droga
SECA.

DETERMINACION DE CENIZAS

Las cenizas totales incluyen cenizas fisiologicas y cenizas no-fisioldgicas.
Determinacion de cenizas totales

Pracedimiento

Pesar, analitcamente, cerca de 3 g de muestra pulverizada, o la cantidad
aenpcificada  en la monografia, transferir a un crisol de porcelana
wramente tarado. Distribuir 18 muestra uniformemente en el crisol e
inerar gumentando, gradualmente, la temperatura hasta, un maximo de
600 £ 50°C, hasta que todo el carbono se haya eliminado. Puede emplearse
ur graciente de temperatura {30 minutos a 200°C, 60 minutos a 400°C y 90
minutos a 600°C). Enfriar en desecador y pesar. En los casos en que ¢l
carbono no pueda ser eliminado totalmente, enfriar el crisol y humedecer el
residuo con alrededor de 2 mL de agua o solucion saturada de nitrato de

o

amonio. Evaporar hasta sequedad en bafio de agua vy, luego, colocarlo sobre -

- ura placa caliente, e incinerar hasta que la diferencia entre dos pesadas
sutasivas no sea mayor que 1,0 mg, Caicular 3 porcentaje de cenizas en
reanion a la droga seca.

Determinacion de cenizas sulfatadas

Procedimento

Calentar un crisol de porcelana al rojo durante 10 minutos, dejar enfriar en
un desecador y pesar. Pesar exactamente cerca de 1,0 g de la droga en un
criscl previamente pesado y humedecer la droga con é&cido sulfirico
corcentrado. Carbonizar en el quemador Bunsen. Humedecer nuevamente
rc acido sulfurico concentrado, carbonizar e incinerar con calentamiento
aradual @ 800°C. Enfriar, pesar nuevamente e incinerar durante 15 minutos
mas. Repetir este procedimiento hasta que la diferencia entre dos pesadas
s.cesivas na sea mayor a 1,0 mag.

Determinacion de cenizas insolubles en acido

Las cenizas insclubles en acido constituyen el residuo obtenido en
calentamiento a ebullicion de cenizas totales o sulfatadas, con acido
clorhidrice diluido luego de la filtracion, lavado e incineracién. El método se
eniplea para la determinacion de silice y constituyentes siliceos de la droga.

Calentar a ebullicion las cenizas obtenidas segun se indica en Cenizas
totales, con 25 ml de acido clorhidrico 2 M durante 5 minutos en un crisol
cubierto por un vidric de reloj. Lavar el vidrio de relo) con 5 mL de agua
caliente, juntando el agua de lavado en un crisol. Recolectar gl material

insoluble en acido en un papel de filtro con tenar de ceniza conocida, lavado
con agua caliente hasta que el filtrado se vuelva neutro. Transferir el pape!
de filtro conteniendo el residuo al crisol original, secar sobre una plancha
caliente e incinerar a alrededor de 500°C hasta que la diferencia entre dos
pesadas sucesivas no sea mayor a 1,0 mg. Calcular el porcentaje de cerizas
insolubles en acido respecto de la droga seca.

DETERMINACION DE ACEITES VOLATILES/ESENCIALES

El tenor de aceites volatiles en drogas vegetales se lleva a cabo por el
proceso de hidrodestilacion o arrastre con vapor, en un equipamiento
descrito a continuacion.

El equipo (Figura X), confeccicnado en vidrio resistente, de calidad
apropiada, comprende:

Figura X. Aparato para la determinacion del contenido de aceites volatiles
en gdrogas vegetales mediante el proceso de hidrodestilacion

1) balén de fondo redondo de 500 mL a 1000 mL de capacidad, de cuello
corto, provisto de una junta 24/40, hembra;

2) condensador, adaptable al bafio por medio de una junta esmerilada
24/40, macho, construido en pieza Unica de vidrio, comprendiendo las
partes descritas a sequir, con las respectivas medidas:

2 11 tubo wertical (AC) de 240 mm de ancho v 13-15 mm de didametro

ornm

tube doblado, con hilos (CD) y (DE) cada uno de 150 mm de anchao vy
netrg internc de 10 mm;

ondensador de bolas, tipo Allihn (FG), de 150 mm de ancho y didmetro
no de 15 mm (bolas) y 8-10 mm (en los puntos mas estrechos);

2.4} tapon (junta esmerilada 14/20) (K') conteniendo un orificio de
alrededor de 1 mm de diametro, que obtura una salida lateral (K) provista
de una junta esmerilada 14/20 hembra, en la extremidad;

2.5) tubc (GH) de 30-40 mm de ancho y 7-8 mm de diametro interno,
formando las dartes (HK) un angulo (GHK) de 359;

£} alargamiento en forma de pera (J) de 3 mL de capacidad;

)/ tube (L) provisto de escala graduada de 100-110 mm; de 1 mlL de
capacdad y subdividida en 0,01 mL;

8y alargamiento en forma de bola (L) de aproximadamente 2 mL de
capacidad,

2 9% vdlvula de 3 vias;

2.10) tubo de conexion (BM) de 7-8 mm de didmetro, provisto de un tubo
de seguridad. El punto de insercion (B) se encuentra a 20 mm por encima
de ia parte mas alta de la escala graduada;

3} dispositivo de calentamiento apropiado que permite una regulacidn
precisa,

47 soporte vertical con un anillo horizontal cubierto con material aislante.

Jtozar un aparato perfectamente limpio. Después de seco, debe ser
maontado en un lugar libre de corrientes de aire. La escala graduada debe
ser evaluada v s es necesario, establecer un factor de correccion para cada
aparato. Proceder a la valoracion segun la natura'eza de la droga en ensayo.
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Brocegimiento

Llevar a cabc el ensayo de acuerdo con ia naturaleza de la droga a ser
examinada. Transferir al balon el volumen de liquido indicado en la
wanagrafia correspondiente, v fragmentos de plato poroso o perlas de
vidnio, Adaptar el condensador al balon. Introducir agua a través del tubo de
crado (N hasta que alcance el nivel B. Quitar el tapon (K') y transferir la
canudad indicada de xileno empleando una pipeta con abertura (K). Colocar
e tapon (K') asegurandose que los orificios de (K) y (K) coincidan entre si.
Calentar el liquido en el balon hasta ebullicion y ajustar la velocidad de
destiacion a 2 2 3 mbL por minuto, 3 menos gque se especifigue de otro modo
en 'a monografia correspondiente.

Para determinar la velocidad de destilacion, disminuir €l nivel de agua por
medio de la valvula de tres vias hasta que el menisco se encuentre en ia
marca inferior a (ver Figura X). Cerrar la valvula y medir el tiempo que toia
el liquido en alcanzar la marca superior &. Abrir la valvula y continuar con a
extraccion durante 30 minutos, modificando el calentamiento para reqular la
velocidad de destilacion. Dejar enfriar v leer el volumen de xilero en e! tubo
graduado después de por lo menos 10 minutos.

trago de
referénent
superior

trago de
referéncia
infenior

Figura XX. Indicacién para la determinacion de la velocidad de destilacion.

Introducir en el balén la cantidad de droga descripta en la monografia v
destilar como se describe arriba, por el tiempo y la velocidad indicada o 2
monografia. Finalizada la operacion, dejar enfriar por 10 minutos y leer el
volumen de aceite volatil recogido en el tubo graduado. Restar de la lectura
el volumen de xileno determinado anteriormente, La diferencia representa a
cantidad de aceite volatil contenido en la muestra. Calcular el resultace en
mililitros de aceite volatil cada 100 g de la droga.

Cuando la determinacion del aceite volatil se emplee para fines analiticos, la
obtencion de la mezcla de aceite volatil y xileno libre de agua se realiza
como se detalla a continuacion: quitar el tapon (K') y transferr 1,1 mL de
una solucion de fluoresceinato de sodio al 0,1 % y 0,5 mL de agua.
Disminuir el volumen de |la mezcla de aceite volatil y xileno dentro del tubo |
por medio de Ia valvula de tres vias. Dejar en reposo durante 5 minutos y
descargar la mezcla lentamente hasta alcanzar justo el nivel de la valvula
(M). Abrir la valvula en el sentido contrario a las agujas del reloj de manera
tal que el agua fluya fuera del tubo de conexion (BM). Lavar el tubo, primero
con acetona y luego con tolueno, introducidos por el tubo de llenado (N).
Girar la llave en el sentido contrario a las agujas del relo) de manera tal que
se pueda recuperar la mezcla de xileno y aceite volatil en un recipiente
apropiado.

DETERMINACION DE ACEITES FIJOS

La determiinacion de aceites fijos se basa en la extraccion con un solverte
que, después de ser evaporado, deja como residuo el aceite cuya cantidad
es determinada por pesada.

sas0 que la muestra contenga una cantidad elevada de componentes
1 irosolubles (carbohidratos, urea, acido lactico, entre otros), puede ser
ccesario un pretratamiento de la muestra a fin de evitar la interferencia en
ia determinacion de materias grasas. Para ello, colocar la muestra pesada en
un embudo conteniendo un papel de filtro, lavar con agua y secar el residuo
en estufa a 105 2C durante 2 horas,
Emplear el aparato de Soxhlet (Figura 1). El equipamiento, confeccionado en
vidrio resistente, de calidad apropiada, comprende un balén de fondo
redondo (A), con 500 mL a 1000 mL de capacidad, conectado al extractor
Savhiet (BY y a un condensador de refluio (C).

Artes de la utihzacion, el aparato debe estar adecuadamente limpio.
:pues de secado, debe ser montado en un lugar protéegido de corrientes

Figures | - amirane o ainie:

Srocedimiento

Transferr, exactamente, alrededor de 10 g de droga previamente desecada
conforme a lo cescrito en Determinacion de agua en drogas vegetales,
Metodo gravimétrico, y transferir al aparato extractor Soxhlet (B),
cuzriéndolo con un algodon desengrasado. Pesar el balén (A) limpio y seco
(conteniendo fragmentos de parcelana o perlas de vidrio) y colocarlo sobre
el aparato en bafio de agua, tomando la precaucion de asegurar que la junta
esmerilada del balon quede bien sellada (se recomienda realizar la operacion
en campana de extraccion). Transferir al extractor éter de petrdleo en
cantidad suficiente para realizar tres vueltas de sifon y colocar el
cridensador de reflujo (C). Proceder a la extraccién con calentamiento
s cwente nara mantener el splvente en ebullicion moderada durante 4
ras,

Concluida la extraccion, esperar gue se enfrie, transferir el contenido del
cartucho a un mortero de porcelana y juntar una cantidad aproximadamente
igual de arena lavada y seca. Pulverizar ia droga y transferir nuevamente, al
interior del cartucho, y al extractor. Reiniciar y mantener la extraccion en las
condiciones anteriores por un periodo adicional de 2 horas. Separar el ba/on
del aparato y evaporar el solvente (de preferencia por destilacion en
corriente de dioxido de carbono). Transferir el balon a una estufa a 105 °C,
enfriar y pesar. Repetir la operacion hasta obtener peso constante, Calcular
el porcentaje de aceites fijos en la droga en relacion a la masa de droga
pesada y la masa de aceite obtenida.

DETERMINACION DEL INDICE DE ESPUMA

Pesar, exactamente, 1 g de material vegetal reducido a polvo fino (malla ce
180 pm) y transferir a un erlenmeyer conteniendo 50 mlL de agua hirviendao.
Mantener a ebullicidn durante 30 minutos. Enfriar, filtrar en un matraz de
100 mL. Llevar a volumen, a través del filtro, hasta 100 mL. Distribuir el
filtrado obtenido (por decoccion), en 10 tubos de ensayo con tapa (16 mm
de didmetro por 16 ¢cm de altura), en series sucesivas de 1, 2, 3, hasta 10
mL, y ajustar a volumen de liquido en cada tubo 2 10 mL con agua. Tapar
los tubos y agitarlos con movimientos verticales por 15 segundos, con Cos
agitaciones por segundo. Dejar en reposc por 15 minutos y medir 13 altura
de la espuma.

Si la altura de la espuma de todos los tubos es inferior a 1 cm, el indice de
espuma es menor que 100. Si, en cualquiera de los tubos, la altura de ia
espuma medida es 1 cm, la dilucion del material vegetal en ese tubo (A} es
el indice observado. Si ese tubo es el primero o el segundo en (3 serie, es
necesario hacer una dilucion intermedia, mediante el mismo método descrito
anteriormente, para obtener un resultado mas preciso. Si la altura de l2
espuma es mayor que 1 cm en todos los tubos, el indice de espuma es
mayor que 1000. En ese caso, la determinacion debe hacerse con una nueva
serie de diluciones de la decoccién para obtener un resultado preciso. El
indice de espuma es calculado segun la ecuacion 1000/A, siendo A el
volumen, en mililitros, de la decoccion usada para la preparacion de la
dilucion en el tubo donde la espuma fue cbservada.

DETERMINACION DE SUSTANCIAS EXTRAIBLES

Este método determina la cantidad de constituyentes activos extraidos con
solventes de una determinada cantidad de material vegetal. Es empleado
para materiales para los cuales aun no existe un ensayo quimico o biolagico
adecuado.
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METODO A: EXTRACCION EN FRIO

Pesar un Erlenmeyer de 250 mL, con boca esmerilada y transferir en el,
exactamente, alrededor de 4,0 g de droga vegetal seca y pulverizada.
Macerar, con 100 mL de solvente especificado en el ensayo para la droga

rar, rapidamente, tratando de no perder cantidad de solvente; transferir
= del filtrado 2 un cristalizader previamente pesado y evaporar hasta
edad en bano de agua. Secar en estufa a 105°C hasta peso constante.
Caicular el porcentaje de material extraido en mg/g de material vegetal
SEI0:

METODO B: EXTRACCION EN CALIENTE

Pesar un Erlenmeyer de 250 mL, con boca esmerilada, transferir a éste,
exactamente, alrededor de 4,0 g de droga vegetal seca y pulverizada.
Agregar 100 mL del solvente especificado en el ensayo para la droga, vegetal
v pesar para obtener el peso total, incluyendo el frasco. Tapar, agitar bien y
dejar descansar per L h. Montar sobre un condensador de reflujo y calentar
suavemente por 1 h, enfriar y pesar. Llevar a peso ‘original con el solvente
utiizado. Agitar y filtrar, rapidamente, por medio de un filtro seco. Transferir
25 mL del filtrado a un cristalizador previamente tarado y evaporar hasta
sequedad en bafio de agua. Secar en estufa a 105°C hasta peso constante.
Calcular el porcentaje de material extraido en mg/g de material vegetal
ETilde)

MITODO €. EXTRACCION POR SOXHLET

Pusar, exactamente, alrededor de 2 g de droga y transferir a un cartucho
para extraccion en Soxhlet, previamente tarado y seco. Introducir en el
balon para extraccion 0,2 g de hidroxido de sodio y etanol absoluto en
cantidad suficiente. Extraer por 5 horas, retirar el cartucho con el residuo y
secarlo en estufa a 105°C hasta peso constante. Calcular el porcentaje de
materiales extraidos en mg/g de material vegetal seco. (Determinacion de
agua en drogas vegetales).

DETERMINACION DEL INDICE DE AMARGOR

i indice de amargor de una sustancia, un liquido o un extracto es la inversa
de la dilucion limite a la cual aun se percibe sabor amargo. Estd determinado
por la comparacion con clorhidrato de quinina cuyo indice de amargor es de
200.000.

Determinacion del factor de correccion

Para este ensayo, se recomienda que el grupo de experimentadores esté
constituido por un minimo de seis personas. Cada experimentador debe
enjuagar su boca con agua potable antes del ensayo. Para corregir las
diferencias individuales del sabor amargo entre los experimentadores es
necesario determinar un factor de correccion para cada miembro.

Solucion madre

Disolver 0,1 g de Clorhidrato de quinina R en agua potable y diluir a 100 mL
con el mismo solvente. Diluir 1,0 mL de esta solucidn a 100 mL con agua
potable,

Soluciones de referencia

Preparar una serie de diluciones colocando 3,6 mL de la solucion madre en
secuencialmente hasta un volumen de 5,8 mL. Llevar el volumen total de
todos los tubos a 10,0 mL con agua potable.

Determinar la mayor dilucidn a la cual se observa aun el sabor amargo.
Colocar en la boca 10 mL de la solucion mas diluida y pasarla de un 'adc a
otro por debajo de la lengua durante 30 segundos. S no se detecta un
sabor amargo nitido, desechar la solucidn y esperar un minuto. Enjuagar |3
boca con agua potable. Después de 10 minutos, probar la solucion siguiente
en orden creciente de concentracion, Calcular e! factor de correccion /&)
para cada experimentador usando la expresion siguiente:

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.
n = volumen en mililitros, de la mayor dilucion de la solucidon madre er la
que se detect¢ el sabor amargo nitido.

Aquellos experimentadores que no detectan sabor amarge nitide en la
solucion preparada con 5,8 mL de la solucidn madre, deben ser excluidos del

onsayn

Solugon D (ml) 1,2

Preparacidn de la muestra

Si es necesario, reducir la muestra a polvo (710). Pesar 1,0 g de la muestra
y agregar 100 mL de agua potable hirviendo. Calentar en bano-maria por 30
minutos, agitando continuamente. Dejar enfriar v compensar el volumen dg
agua evaporada con agua potable. Agitar wvigorosamente vy filtrar,
descartando los primeros 2 mL del filtrado. El filtrado se rotula como C-! vy
tiene un factor de dilucion (FD) de 100.

Para muestras liquidas, tomar 1 mL y diluir con un solvente apropiado hasta
100 mL vy rotularlo como C-1.

Determinacion del indice de amargor

Soluciones muestra:

10,0 mL de C-1 se diluyen con agua a 100 mL: C-2 (FD 1000}
10,0 mL de C-2 se diluyen cor agua a 100 mL: C-3 (FO 10 000"
20,0 mL de C-3 se diluyen con agua a 100 mL: C-3A4  (FD 50 000)

10,0 mL de C-3 se diluyen con agua a 100 mL: C-4 (FD 100 00G;
Comenzando por la dilucion C-4, cada expernmentador debe definir la
dilucion a la cual percibe el sabor amargo nitido. Esta solucion se rotula
como D. La FD de esta solucion corresponde a Y.

Se prepara la siguiente secuencia de diluciones a partir de la solucion D:

Aguapotable(mt) 88 85 80 70 140 20

terminar el volumen en mililitros de la solucion D, en la cual adn diluida a
10 mL se percibe el sabor amargo nitido (X).

Calcular el Indice de Amargor para cada experimentador conforme a la
rmular

iError! No se pueden crear objetos modificando codigos de campo.

intice de Amargor de la muestra es el valor de la media de los
gx nermentadores.

DETERMINACION DEL INDICE DE HINCHAMIENTO

El indice de hinchamiento es la medida del volumen ocupado por el
hinchamiento de 1 g de la droga, mediante la adicidn de agua u otro agente
turgente, bajo condiciones definidas.

Realizar, simultaneamente, como minimg, tres determinaciones. Pesar,
cxactamente, | ¢ de la droga vegetal pulverizada y colocar en una probeta
de 25 mL con boca esmerilada. EI ancho de la parte graduada debe ser de,
aproximadamente, 125 mm vy el diametro, interno, préximo a 16 mm,
suodividido en 0,2 mL, marcado de 0 @ 25 mL, de forma asgendente.
Agregar 25 mL de agua, u otro agente definido, vy agitar cada 10 minutos,
por una hora. Dejar la mezcla en reposo por 3 horas, a temperatura
ambiente. Medir el volumen en mililitros ocupados por el material de la:
planta mas el mucilago o cualquier otro material adherido restando del
voumen micial de la droga. Calcular el valor medio obtenido a partir de
varias determinaciones individuales realizadas y referirlo a2 1 g de matarial
vegeta,

REACTIVOS

Floroglucing SR: Disolver 1 g de floroglucinol en etanol vy diluir en 100 mL
con el mismo solvente, conservando en recipiente bien cerrado v al abrigo
ce la luz.

lodo SR (Solucion acuosa de jodo - fodurada): Disolver 1 g de iodo en 100
mL de agua, agregar 2 g de iodato de potasio, agitar, dejar en reposo por
algunas horas vy filtrar er lana de vidrio. Conservar en frasco color ambar
bin cerrado

Vafto! SR Disolver 20 g de 1-naftol en 100 mL de etanol R, Preparar para
“aonmediato.

Reactivo de Schiff SR (= fuesina decolorada): Disolver 1 g de fucsina basica
er 600 mL de agua, adicionar 100 mL de sulfito de sodio anhidro a 10%
{p/v). Enfriar externamente con hielo, con agitacion. Agregar, lentamente,
10 mL de &cido clorhidrico, diluir con agua en 1000 mL vy filtrar. Si la solucién
oscurece, agitar con 0,2 a 0,3 g de carbdn activado hasta decoloracion,
filtrando inmadiatamente. Si aun permanece la coloracién rosacea, agregar
de 2 a 3 mL de acdo clorhidrico y agitar. Dejar en reposo durante 1 hora
artes de !a unlizacion, y mantener al abrigo de la luz.

Solucion de Sudan IlI: Disolver 0,5 g de Sudan III en 100 mL de etang!
80%, calentando a 60°, enfriar vy filtrar.

Solucidn de Sudan IV: Disolver 2,0 g de Sudan IV en 100 mL de etana!
92%, calentando a 60°, enfriar, filtrar v agregar 5 mL de glicerina
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Solucidn de Tionina: Preparar una solucion de acetato de tionina al 0,2% en
etanal 25 %. Sumergir la muestra seca en la solucion. Luego de 15 minutos
lavar el exceso de reactivo con 25% de etanol.

RESIDUO DE AGROQUIMICOS/AGROTOXICOS

A los efectos de la Farmacopea, un agroqufm:cofagrotéxm es ;ualq:.e-"
sustancia 0 mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destrurr o controar
cualquier plaga, las especies no deseadas de plantas o animales gue causan
perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en a produccrs
elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion ce drogas
vegetales, La definicién abarca ademas sustancias empleadas como
reguladores de crecimiento, hormonas, desfoliantes y desecantes asi como
cualquier otra sustancia aplicada a los cultivos antes o después de Ia
cosecha para prevenir su deterioro durante el almacenamiento y transporte.
Los residuos de agrotdxicos pueden estar presentes en drogas vegetales vy
sus preparados y deben analizarse para determinar su presencia

Limites

La presencia de agroquimicos/agrotoxicos incluidos en el Convenio de
Estocolmo y. agroquimicos/agrotoxicos no autorizades / no registrados por la
legislacion vigente, no debe ser mayor a 0,03mg/kg de droga, aceptandose
su presencia solo como producto de contaminacion ambiental.

Para todos aquellos agroquimicos/agrotéxicos encontrados en plantas
medicinales, el Limite Aceptable de Residuos (LARs) aceptado estara dado
por la férmula:

U LARy (IDASM Y (DRDS 00

LARyp Limite aceptable de Agroguimicos en ma/kg de droga

IDA Ingesta Diaria Admisible img/kg de peso corporal) segun FAD o la
legislacion vigente,

M peso corporal (kg) (se toma como convencion 60kg)

DDD Dosis diaria de droga (kg)

El factor de 100 corresponde a la participacion de la ingesta de la droga en
la dieta diaria (1%). Para casos especiales, este factor puede ser variado,
segun los habitos alimenticios de la poblacién, debidamente documentados.
Los limites maximos de agroquimicos/agrotéxicos en preparaciones
herbarias estan dados por la formula:

[ LARm | AR 8§

LAR,~ Limite aceptable de residuos de agroguimicos/agrotéxicos en mg/kg
der preparado de droga vegetal.

£~ Factor de extraccion del agroquimico/agrotéxico, determinado
experimentaimente. Es una medida de la transferencia del
acroquimico/agrotoxico de la droga vegetal a la preparacion farmacéutica.

Muestreo

Debe ser realizado de acuerdo a los criterios establecidos en métodos
generales,

Analisis cualitativo y cuantitativo de residuos de
agroquimicos/agrotoxicos

Los procedimientos analiticos empieados deben ser valndados de acuerdo al
documento SANCO en su version mas actualizada “Guidance Document on
aralytical quality control and validation procedures for pesticide residues in
o b ard feed” y satisfacer minimamente los siguientes criterios:

Fl metodo de extraccion elegido debe ser apropiado para la combinacidn dé -

agroquimicos/agrotoxicos que se pretende investigar y no provocar
interferencias.

S debe considerar las interferencias posibles de la matriz, por gjemplo,
imterferercias  de compuestos azufrados en brasicdceas y alidceas en la
determinacion de ditiocarbamatos como CS;.

Las soluciones estandar y soluci ones muestra deben estar en el rango lineal
detector,

Les limites de deteccion y cuantificacion deben determinarse para cada
compinacion de agroquimicos/agrotoxicos y matrices a ser analizadas.
La recuperacion debe estar entre el 70 y 110 %.

La repetitividad vy reproducibilidad del metodo no debe ser menor gue la
indicada en la Tabla |

Martes 7 de febrero de 2017
Tabla 1.
Concentracion de Repetitividad | Reproducibilidad
pesticida (mg/kg) . (+mg/kg) | (£mg/kg)
0,01 © 0005 | 0,01
0,1 | 0,05
1 0,25

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
DESPACHO DE LA MINISTRA

CARACAS, 06 DE ENERO DE 2017
206°, 157°y 170

RESOLUCION N° 003

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucién

"MERCOSUR/GMC/RES. N° 18/16 ™REQUISITOS DE BUENAS

PRACTICAS PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS
BANCOS DE LECHE HUMANA Y CENTROS DE RECOLECCION DE
LECHE HUMANA"

ANTONIETA EVELIN CAPORALE ZAMORA, venezolana, mayor de oo
de este domicilio vy titular de la cédula de identidac N° V-7.959.689,
Ministra del Poder Popular para la Salud, designada mediante Decreto N°
2.652 de fecha 4 de enero de 2017, publicado en la Gacetz Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 41.067 de la misma fecha, en
ejercicio de las atribuciones conferida en los numerales 2 y 19 del articulo 78
del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la Administracion
Piblica, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de

Venezuela N® 6.147 Extraordinaric de fecha 17 de noviembre de 2

. conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decision del Conselo

Melcado Comun (CMC) N® 27/12 del 30/V1I/12, este Despache Minsier.a

PﬂR‘CUAeNTO
Que el 4 de julio de 2006, se suscripic’;’én la ciudad de Caracas, el Pr
de Adhesion de la Republica Boli¥ariana de Veneziiela al CONSEJ
MERCADO COMUN (MERCOSUR), publicado en Gaceta Oficial N° 38.482
19 de julio de 2006; el cual entrg en vigor el 12 de agosto de 2012,

POR CUANTO

El articulo 3 del protocolo de Adhesion de la RepUblica Bolivariana de
Venezuela al MERCOSUR establece la obligacion de la Republica de adoptar
el acervo normativo vigente del MERCOSUR.

POR CUANTO

Las Normas del MERCOSUR, que no ameriten ser incorporadas por via
legislativa, podran incorporarse por la via administrativa mediante aclos
emanados del Poder Ejecutivo, conforme a lo expuesto en los articuing 4 14
y 15 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Q.2 las Normas MERCOSUR, deberan ser incorporadas a los ordenamientos
juncicos de los Estados Partes en su texto integral, de conformidad a Io
previsto en los articulos 7 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercado

RESUELVE

ARTICULO 1. Apraobar la incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional
o la Resolucion ""MERCOSUR/GMC/RES. N° 18/16 "REQUISITOS DE
BUENAS PRACTICAS PARA LA DRGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE LECHE HUMANA Y
CENTROS DE RECOLECCION DE LECHE HUMANA".

ARTICULO 2 La norma correspondiente a ' la  Resolucion
"MERCOSUR/GMC/RES. No© 18/16 “REQUISITOS DE BUENAS
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PRACTICAS PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS
BANCOS DE LECHE HUMANA Y CENTROS DE RECOLECCION DE
LECHE HUMANA"

sera obligatoria a partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de Iz
Renihica Bolivariana de Venezuela.

18746

MERCOSUR/GMC/RES. N° 18/16

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA LA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE LECHE HUMANA Y
CENTROS DE RECOLECCION DE LECHE HUMANA

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ourc Preto y la
Resolucion N° 09/11 del Grupo Mercado Comun,

CONSIDERANDO:

(ue resulta necesario contar con Requisitos para Buenas Practicas para la
Crganizacion y Funcionamiento de los Bancos de Leche Humana (BLH) y
Cantros de Recoleccion de Leche Humana (CRLH).

Que las actividades de los Bancos de Leche Humana fortalecen la promod

de la lactancia materna, en recién nacidos de térming y prematuros vy
constituyen una medida eficaz para el logro de los objetivos de las politicas
plblicas de lactancia materna.

Que la instalacion y el funcionamiento de los Bancos de Leche Humana
requieren normativas técnicas especificas a fin de evitar riesgos para la
salud en los recién nacidos.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “"Requisitos de Buenas Practicas para la organizacien y
funcionamiento de los Bancos de Leche Humana y Centros de Recoleccion
de Leche Humana", que constan como Anexo v forman parte de la presente
Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes podran, de acuerdo 2 la realidad de cada unc e
ellos, prever en su normativa nacional o local reguisitos adicionales a los
previstos en |a presente Resclucion.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del 5GT F 4
organismos nacionales competentes para la implementacion de la preserte

ORI
LU,

ﬂqrt 4 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento ]Ul‘ldlcﬁ
. ls?s Estados Partes antes del 15/X11/2016.

¥
CII GMC — Montevideo, 15/VI/1

ANEXO

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA LA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE LECHE HUMANA Y
CENTROS DE RECOLECCION DE LECHE HUMANA

1. OBJETIVO

Fusblecer Requisitos de Buenas Practicas para la  organizacion  y
urcionamiento de los Bancos de Leche Humana (BLH) y Centros de
Borpieccion de Leche Humana (CRLH).

2. AMBITO DE APLICACION

Esta Resolucion se aplica a todos los servicios publicos y privados de BLH vy
-’ D ;-|

3. GLOSARIO

1 Acder Dornie ce la leche humana: acidez titulable de la leche humana
sacda en Grados Dornic;

3.2, adiuvos en Leche Humana Extraida (LHE): toda y cualquier sustancia
arl:cionada a la LHE;
i
3.3, almacenamiento de la LHE: conjunto de operaciones que aseguran |
.c:}nservac on de la LHE en condiciones especificas de temperatura y tiempo
\
34 ~banco de leche humana - BLH: servicio especializado, respaonsable por
acc 'dnes de promaocion, protecmon y apoyo a la lactancia materna; como asi
i gecucion de actividades de recoleccion del exceso de la produccién |actea
di- as donantes, de su transporte, procesamiento, control de calidad vy
distribucion ce la leche procesada a los receptores;

3.5. buenas practicas de manipulacién de la LHE: procedimientos necesarios
para garantizar la calidad de la LHE desde su recoleccion hasta la
distribucion;

36 cadena de frio; condicion de conservacidn a baja temperatura, en la
cual los procuctos refrigerados o congelados deben ser mantenidos, desde
a recoleccion hasta su consume, bajo centrol y registro;

3 cantro de recoleccion de leche humana - CRLH: unidad, fija o movil;
mnt'a o extrahospitalana;  vinculada  teécnicamente  al BLH vy
dmstrativamente a un servicio de salud o al propio BLH, responsable por
acciones de promocion, proteccion y apoyo a la lactancia materna vy
ecucion de actividades de recoleccion y conservacién de leche humana;

3.8. conformidad{ cumplimiento de los requisitos de calidad de productos vy
procesos en los términos establecidos en la presente Resolucion;

3% consg{'vacién de la LHE: conjunto de procedimientos que garantizan la
preservacion de las caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, nutricionales,
inmunolagicas v microbiolégicas de la LHE;

3.10. control de calidad: conjunto de operaciones realizades con ¢l anel o
de verificar la conformidad de los productos y procesos;

3.11. crematocrito: técnica analitica que permite el calculo estimado del
contenido energético de |a LHE;

3.12. descongelamiento: proceso controlado que permite transferir calor al
p(oducto congelado en cantidad suficiente para producir un cambio de face
solida a fase liquida;

3.13. desinfeccion: proceso fisico 0 quimico que elimina microcrganisring
patogenos de objetos inanimados y de superficies, con excepaon de esnoas
bacterianas, pudiendo ser de bajo, medio o alto nivel;

3.14, donante de leche humana: mujer sana que presenta secrecion lactea
superior a las necesidaces de su hijo/a, gue dona voluntariamente el
. Iexcedente;

'_?! 15. esterilizacion: proceso fisico o quimico que destruye todas las ﬁf- s
vida microbiana (bacterias en las formas vegetativas y espo g
0Ngos y virus); ;

3.16. evento adverso grave: cualquier episodio clinico desfavera: '
resulte en muerte, riesgo de muerte, hospitalizacion o prolongacion adg
hospitalizacion pre-existente, incapacidad significativa persistente 5
permanente, o un episodio clinico significativo como consecuencia de la
administracion de leche humana pasteurizada de caracteristicas
inadecuadas;

3.17. fraccionamiento de la LHE: fraccionamiento de la LHE para consumo
de acuerdo con la prescripcion;

3.18. habilitacion sanitaria: documento expedido per el drgano sanitano
competente que autoriza el funcionamiento de los BLH vy de los CRUH;

310, inq'icadores del BLH: medidas y parametros utiizados para evaluar la
produccion, la eficiencia, la eficacia v la efectividac del BLH v de los CRLH,
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3.20. lactante o nifio de menos de veinticuatro (24) meses de edad;

3.21. leche humana - LH: secrecién lactea producida por la mujer en etapa
de lactancia;

322 leche humeana extraida - LHE: leche humana abtenida por extraccidn
Tanval o mecanica;

3.73 leche humana extraida cruda - LHEC: LHE que no recibid tratamiento
L mice de pasteurizacion;

121 leche humana extraida pasteurizada LHEP: LHE sometida al
tratamiento termico de pasteurizacion;

MpeZa. proceso sistematico y continuo para el mantenimiento de la
@ v para la eliminacion de suciedad de una superficie;

3.26. microbiota de la LHE: microorganismos que estdn presentes en la

3.27. mujer en etapa de lactancia: mujer con produccion fisioldgica natural

de leche:

3./8. no conformidad de la LHE: no cumplimiento de los requisitos de

calidad de la LHE;

3.29. off-flavor: caracteristica organoléptica de no-conformidad con el aroma
original de la LHE;

3.30. pasteurizacion de la LHE; tratamiento térmico, aplicable a la LHE con
o! nhjetiva de eliminar agentes microbioldgicos;

m}. poalde LHE: producto resultante de mezcla de donaciones de LHE;
P e
‘?&{* -*'390";:19' te ieche humana: lactante que utiliza el producto distribuid{a
b8 Mg CREE

K
; Jreenvase de LHE: operacion de transferencia de la leche humana
cesde el recipiente en el que fue colocada después de la extraccidn, al
recipiente en el que sera pasteurizada;

3.34. rotulo: identificacion aplicada sobre el recipiente con informacién del
oroducto acendicicnado;

335 tempo de precalentamiento: tiempo necesario para que la leche
ni.mana aleance fa temperatura de pasteurizacion:

J6.velor bologico de la leche humana: caracteristicas inmunobioldgicas,
natricionales y organalépticas de la leche hamana.

4. ORGANIZACION

4.1 El BLH y el CRLH deben poseer habilitacion para su funcionamiento
expedida por la autoridad sanitaria competente.

4.2 El BLH debe estar vinculado técnica y administrativamente a un hospital
con asistencia materna o infantil.

43 E CRLH debe estar winculado técnicamente a wun BLH v
administrativamente a un servicio de salud o al propic Banco

4.4 El BLH y el CRLH deben disponer de profesionales de la salud
capacitados y legalmente habilitados para asumir la responsablidad de
evaluacion de la aptitud clinica de las donantes, del procesamiento y cantrol
de calidad de LH y de las actividades clinico-asistenciales.

4.4.1 Todos los BLH y CRLH deben poseer un responsable técnice ante la
autoridad sanitaria que serad definido de acuerdo a la normativa de Ios
Estados Partes.

4.4.2 El Responsable Técnico del BLH y del CRLH debe-

4.4.2.1. planificar, implementar y garantizar la calidad de los procescs.
incluyendo: manejo de recursos humanos, manejo de materiales y equipos
necesarios para el desempenc de sus atribuciones, en conformidad con Iz
legislacion vigente;

4.4.2.2. asumir |a responsabilidad sobre los procesos de trabajo;

:4.4.2.3. supervisar al personal técnico durante el periodo de func onamlepﬂ

de eventos adversos conforme a lo adoptado por los servicios de sdlud

4.5 En los BLH o el CRLH debe haber control de prevencion de mfemfé@
cual estén vinculados. S

4.6 Compete al BLH:

4.6.1 desarrollar acciones de promocion, proteccién y apoyo a la lactancia
materna;

4.6.2 gjecutar y/o evaluar el control clinico de |a donante;

4.6.3 recolectar, seleccionar, clasificar, procesar, conservar y distnibuir la
LHE:

4.6.4 responder tecnicamente por la recepcion, procesamiento y cortral de
calidad de la LH donada asegurando la trazabilidad de todos productos vy
procedimientos;

4.6.5 disponer de un sistema de informacion que asegure los registios
relacionados a las donantes y productos, haciéndolos disponibles a las
autoridades competentes, guardando el secreto profesional v la privacicad
de los mismos,

4.6.6 cocrdinar con el CRLH el mecanismo de transporte de la LH.

w e Compete dl CRLH

4 /.4 disponer de un sistema de informacidn que asegure los registros
relacionados a las donantes y productos, haciéndolos disponibles a las
auioridades competentes, guardando el secreto profesional y la privacidad

e o5 mismos;

4.0 5 distribur LHEP de conformidad con la presente Resolucion y cuando
foon permubide por la autoridad sanitaria de cada Estado Parte.

1 EBLBLH y el CRLH deben disponer de un manual de buenas practicas para

todos los procecimientos realizados en concordancia con la legislacion
vigente e implementar dichas buenas practicas.

5. RECURSOS HUMANGCS

“®E| BLH y el CRLH deben poseer estructura organizativa y funpiorﬁl
eguada.

JeQueda vecado al profesional, durante la realizacion del procesamient&
A LHE e actuacion simultanea en otros sectores de la institucion.

LS

5.0 B BLH v el CRLH deben promover la calificacion permanente de sus
profesionales manteniendo los registros disponibles de la misma.

6. INFRAESTRUCTURA

6.1 La infraestructura basica para los BLH se detalla en la Tabla 1 vy la

inf-aestructura basica para los CRLH se detalla en la Tabla 2, las cuales

pueden ser complementadas por cada Estado Parte segun sus criterios. En

vlos los casos el flujo de actividades en el BLH y CRLH debe ser

catcriamente  unidireccional, y la manipulacidn de leche cruda o

isteurizada debe realizarse bajo mechero de llama tipo Bunsen o campana
i
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Tabla 1: Infraestructura basica para los BLH
Umdad!Amblente

" salade recepcron rég:stro ¥ presplecoon de
las donantes

Cantidad
01

Area para almacenamiento de LHEC (En BLH
con produccion de hasta 60 litros/mes y &l 01
guardado de leche puede realizarse en area de
procesamiento) 5

| Area de recepcion de la recoleccion externa + 1@l Agua fria
Vestuario de barrera | 01 Agua fria
Agua fria y caliente.
Sala para extraccion de leche | 01 Climatizacion de

s - i ambiente
Sala para Procesamienta:
Descongelamiento

Seleccion electrico de
i i Emergencia (g
Clasificacion ] Qe
01 electrdgena
Reenvase e
Pasteurizacion ondic

; Acceso a
| Almacenamiento i

Distribucion

. ?‘ Laboratoric de control de calidad
Ly

il microbiolégic 01 gas 0 r;:r;*an
| N R b i 0 ' a4
' ; Agua fria. Acce
! Area de Fraccicnamiento 01 gas o campana
! ! flujo.
~ AreaSucia | 01 Aguafria y caliente.
~ Salade espera para lactantes y 01 Climatizacion de
_acompafantes P ambiente.
Tabla 2: Infraestructura basica para los CRLH
: : i ;)
Unidad/ambiente | Cantidad Instalaciones
oo S e L e o 3
Sala de recepcion, registro y | 01
________ preseleccion de las donantes |
Agua fria. Equipo
] 01 eléctnico de
Area para almacenamiento de LH Emergencia (grupc
electrogeno) Aire
- arandicionace
T Agua fria y caliente
Sala para extraccion de leche 01 Climabisamtris
' ambiente,
Agua fria.
§ i Climatizacion de
Area de Fraccinnamiento 01 ambiente. Acceso a
gas o campana de
; : i S ST SRR o flujo.
AreaSuca 01 Eggﬂf[jghy caliente.
Sala de espera para lactantes y | | Climatizacion de
acompananies | o ambiente.

wes propias de los procesos de trabajo de los BLH y
en las Tablas 1 y 2 tales como: esterilizacion,
r de consuitas de lactancia v educacion en salud, pueden ser
0as en greas compart:das.

7. EQUIPAMIENTOS E INSTRUMENTOS
7 1 FLBLH v el CRLH deben:

711 estar provistcs con eguipamientos e instrumentos necesarios para la
alennon de sy demanda, en perfectas condiciones de conservacion y

M RH2za;
%.’v‘ .2 poseer manual de funcionamiento del equipamiento e instrumentos;
-?"i.v,a pCSEer una pragramacion de mantesimientn preventiva:

7_\’;.4- calibrar los instrumentos a intervalos regulares manteniendo Io“_
registros ¢e las calibraciones;

7.1.5 mantener disponibles los registros de las manutenciones preventivas v
correctivas,

8. BIOSEGURIDAD

8.1 Los profesionales involucrados en la manipulacion de la LHE deben
ithzar Equipamients de Proteccion Individual (EPI).

Instalaciones

Agua fria. Equipo
eléctrico de
Emergencia (grupo
electrdgeno). Aire
acondicionada,

Aqua fria, Equipe

I nle]

! EIEPT de los profesionales debe contemplar el uso de gorro, anteojos de
eccion, mascarila (barbijo), delantal v guantes de procedimiento, en
midad con la actividad desarrollada.

T debe ser exclus vo para la realizecion del procedimiento, siendo
al y los guantes deben ser substituidos en cada etapa de

84 La donante debe utilizar gorro, mascarilla y delantal con hendiduras
pera las mamas segun recomendacion de cada Estado Parte.

9. LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

9.1 El BLH y el CRLH deben mantener actualizados y disponibles, para
todos los profesionales, procedimientos escritos de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion de equipamientos, articulos, materiales v superficies, seqin la
normativa vigente en cada Estado Parte.

10. PROCESOS OPERATIVOS

10.1 Higiene v Conducta:

10.1.1 El acceso a las areas de manipulacion de la leche humana cebe .o
restringido al personal directamente involucrado v debidamente equipadao.

10.1.2 Los profesionales y donantes deben ser orientados en relacion a
las oracticas de higienizacion y antisepsia de las manos y antebrazos:

10.1.2.1 antes de entrar en la sala de extraccion de la leche humana:
10.1.2.2  en la recepcion de recoleccign externa;

10.1.2.3  en el procesamiento;

10.1.2.4  después de cualguier interrupcion cel procedimientn:
10.1.2.5 luego de tocar materiales contaminados;

10.1.2.6  después de usar los sanitarios;

10.1.2.7  siempre gque se considere necesario,

" 10.1.3 Estd prohibido el uso de perfumes y adornos personales en las

de extraccion, recepcion de recoleccion  externa,  higienizdciorgy;
procesamiento, en el ambiente de fraccionamiento y en el de distribuci
la LH.

=g

10.1.4 Estd prohibido fumar, comer, beber, mantener plantas, obetos
personales, objetos en desuso o extrafios a la actividad en las salas e
extraccion, recepcion externa, higienizacion, procesamiento, on e ambien e
de fraccionamiento y en el de distribucion de la LH.

10.2 Donantes y Donaciones:

10.2.1 La seleccion de donantes es responsabilidad del profesional de salud
responsable por las actividades asistenciales del BLH o CRLH.

10.2.2 Deben ser consideradas aptas para donacion
cumplan los siguientes requisitos:

las mujeres oue
10.2.2.1 Estar en etapa de lactancia, con secrecion |actea supenior a los
requerimientos de su bebe;

10.2.2.2 Buen estado de salud certfficado por profesional de salud
legalmente habilitado;

1223 No ysar medicamentos o sustancias incompatibles con la 1actanr-a

Fitracoinr v Pecalacrion:

1031 La extraccion y la recoleccion deben ser realizadas de forma de
marterer las caracteristicas fisico-quimicas, inmunoldgicas y microbioldgicas

deia leche humana,

10 3.2 El material usado en la manipulacion de la LH debe ser previamente
estenirzado, no siendo reguisito indispensable para la vestimenta.

1033 &l BLH y e CRLH son responsables por el suministro de envases
“uados para almentos y esterilizados, para cada donante.

1 3.1 En situaniones excepcionales, el envase utilizado para la recoleccion
1 L puede ser desinfectado en domicilio, con la orientacién del BLH o
ly's

10.3.4 ElI nombre del profesional que efectud la recoleccion debe ser
registrado de manera de garantizar |a trazabilidad.



433.844

GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

Martes 7 de febrero de 2017

10.4 Cadena de Frio

10.4.1 El BLH vy el CRLH deben controlar la temperatura y registrar todas las
.Ctapas del ciagrama de flujo gue exige la cadena de frio: transporte,

) [ s
Mo aceramenta y distrbucan,

.
i & 1ransparte

REL

16 .1 La LHEC v |z LHEP deben ser transportadas bajo cadena de frin.

\|
1052 _os productos deben ser transportados en recipientes isotermicos
oxilusvos, constituidos por material liso, resistente, impermeable, de facil
hmpieza y desinfeccion,

17153 El recipiente isotérmico para transporte debe estar previamente
heemig oy dosinfectado.

1054 La LHC y la LHP deben ser transportadas de forma que la
teriperatura maxima no supere los 59C (cinco grados Celsius) para los
productos refrigerados, y -1°C (un grado Celsius negativo) para los
productos congelados.

10 5.5 FI tiempo de transporte no debe ser mayor a seis (6) horas.

(1.5 6 El medio de transporte de LHE debe:

.5 6 1 mantener la integridad y calidad del producto;

10.5.6.2 estar limpio, libre de vectores v plagas o cualquier evidencia de su
presencia;

10.5.6.3 estar adaptado pare transportar el recipiente isotérmico de modo
de no dafar el producto v garantizar la manutencion de la cadena de frio;

10.5.6.4 ser exclusivo en el momento del transporte;

10.5.6.5 ser conducido por chofer entrenado para desarrollar la actividad e
recoleccion domiciliaria de la LHE o acompanado por profesional capacitaco

10.6 Recepcion
10.6.1 En el acto de recepcidn de la LHE se debe verificar y registrar:
10.6.1.1 la integridad y conformidad del envase;

10.6.1.2 la presencia de rotulado que garantice identificar la wvalder y
trazabilidad del producto;

10.6.1.3 el control de temperatura de acuerdo con el item 10 5 4

10.6.2 Los envases gue no cumplan con el item 10.6.1 deben
‘Pegistrados y descartados.

; 1;0.@3 Se debe desinfectar la parte externa de los envases de
~;5rov§enientes de la recoleccion externa al arribo al BLH o al CRLH.

*10:7 Descongelamiento, Seleccion v Clasificacion:

10.7.1 La LHEC recibida por el BLH debe ser sometida a procedimentos ¢
descongelamiento, seleccion y clasificacion.

10.7.2 La temperatura final del producto sometido a descongelamiento no
debe exceder 5°C (cinco grados Celsius),

10.7.3 La seleccion comprende la verificacion de:
10.7.3.1 las condiciones del envase;

10.7.3.2 la presencia de suciedades;

10.7.3.3 el color;

10.7.3.4 el off-flavor;

10.7.3.4 la acidez Dornic.

10.7.4 La clasificacion comprende |a verificacion de:

10 7.4.1 el periodo de lactancia;

10.7.4.2 la acidez Dornic;

10.7.4.3 el contenido energético (crematocrito).

1018 Reenvase, Envase y Rotulado

101.8 1 Reenvase:

10.8.1.1 Debe garantizar la calidad higiénico-sanitaria de la LHE y la
vformidad de los volumenes y envases, antes de la pasteurizacion.

17812 Debe ser realizado sobre superficie de material liso, lavable e
waermeanie, resistente a los procesos de limpieza v desinfeccion.

3 Dene sor realizado bao mechero de llama tipo Bunsen o campana

1414 Teda LHEC reenvasada debe ser rotulada de acuerdo con la
£ Resolucion.

10.8.1.5 El pool de LHE debe ser formulado con productos de caracteristicas

,-;iic-cc--cuimucas similares y aprobadas en la seleccion y clasificacion.
»

:#%2 Envase:

Y {"é 2.1 El envase destinado al acondicionamiento de la LHE debe:

P

100 8.2.1 | estar constituido de material inerte e inocuo que no contamin

(o

Im

100 8.2.1.2 ser resistente a rangos de temperaturas de -25°C (veinticinco
grados Celsius negativos) a 128¢C (ciento y veintiocho grados Celsius);

10 8.2.1.3 preservar el valor biologico de la leche;
101 8.2 1 4 ser de matenial de facil limpieza y‘desinfeccion.
5.2 2 Los envases y materiales que entran en contacto directo con la LHE

debien ser esterizados v utilizados en el periodo de wvalidez de dicha

orbracon

17 8.3 Rotulado:

10.8.3.1 La LHE recolectada y procesada debe ser rotulada con informacion
gue permita su trazabilidad y validez.

10.8.3.2 La informacion contenida en el rotulo puede ser sustituida por una
denominacion o codificacion seleccionada por el BLH o !a Red de Bancos de
cada Estado Parte.

10.8.3.3 El rotulo debe mantenerse integro hasta e
uttlizarcidn del oroducto.

mpmentn

10.8.3.4 Los rotulos de los envases destinados a la recoleccion domiciliana
deben contener como minimo, identificacion de la donante y fecha de |a
primera recoleccion.

10.8.2.5 Los rétulos de los envases de la LHEP almacenada deben contener
como minimo, identificacion de la donante, cortenido energético y fecha de
vencimientc,

10.9 Pasteuyrizacicn:

10.9.1 La LHEC recolectada y aprobada por el BLH debe ser pasteurizada a
62,50C (sesenta y dos y medio grados Celsius) por treinta {30) minutes,

10.9.2 Cuanto menor tiempo de pre-calentamiento de la leche humana,
mayor conservacion de sus componentes termosensibles.

:710,9.3 La temperatura de pasteurizacion de la leche humana debe
momitoreada y registrada cada 5 minutos.

1

-desinfectado inmediatamente antes del inicio de cada ciclo, al términa de

"‘1_@.9.}5 ambiente donde ocurre la pasteurizacion debe ser higieniza
.acti_v’ ades y siempre gue sea necesario

10.9.5 La LHEP debe ser sometida a analisis microbiologico para
determinacion de la presencia de microorganismos del grupo coliforme.

10.10 Almacenamiento:
10.10.1 El BLH vy el CRLHM deben disponer de equipamiento de

congelamiento exclusivo con compartimientos distintos e dentificados pea
almacenar LHEC y LHEP,
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10.10.2 La LHEC debe ser almacenada bajo congelamients a uia
temperatura maxima de -3°C (tres grados Celsius negativos) por un pesicdo
maximo de quince (15) dias, a partir de la fecha de Ia primera recoleccion

10.10.3 La LHEC debe ser almacenada bajo refrigeracion a una temperatura
maxima de 5°C (cinco grados Celsius) por un periodo maximo de doce (12)
horas.

104 la LHEP debe ser almacenada bajo congelamiento a una
peratura maxima de - 3°C (tres grados Celsius negativos), por hasta seis

(0105 La LHEP, una vez descongelada, debe ser mantenida bajo
aracion a una temperatura maxima de 5°C (cinco grados Celsius) por
hicuatro (24) haras.

l3 6 La LHEP liofilizada y envasada al vacio puede ser almacenada a
zratura ambiente por el periodo de un (1) afo.

10107 Las temperaturas maximas y minimas de los equipamientos
destnados al almacenaje de LHE deben ser verificadas y registradas segun
ia perodicidad definda por cada Estadoc Parte. Los registros deben
encontrarse disponbles para su verificacidn.

10:,10.8 El BLH debe disponer de registro de control de stock que identifique
los ciferentes tipes de producto bajo su responsabilidad.

10 11 Distribucion:
1111 La distnbucion de LHEP a un receptor queda condicionada a:

10 11.1.1 la prescripcion o solicitud de médico o de nutricionista
f‘ggnten endo, volumen/horario-diario y necesidades del receptor;
b s

Creceplor;

10 11.1 3 a la inscripcion del receptor en el BLH.

11112 Bl BLM debe entregar al responsable de la administracion de la L
iretricciones  escritas, en  lenguaje clarc en relacion al transporte,
gescongelamiento, fraccionamiento, calentamiento y administracicn.

10.11.3 Esta permitida la distribucion de LHEC exclusivamente de la madre a
5. propio hijo/a, de acuerdo a las especificaciones de cada Estade Parte.

1312 Fraccionamientc:

10.12.1 El fraccionamiento de la LHEP destinada para consumo debe ser
realizado en el BLH o espacio propio para este fin en un ambiente
s=tencial, en concordancia con la normativa de los Estados Partes.

10.13 Aditivos:

10.13.1 La utilizacion de aditivos en la LHE estara vedada dentro del BLH
durante ‘as fases de recoleccion, procesamiento vy distribucion, con
excepcion de prescripcion medica especifica.

11, CONTROL DE CALIDAD

11.1 El BLH y el CRLH deben poseer un sistema de control de calidag gu.o
incorpore la aplicacion de Buenas Practicas para ia recolecccn,
procesamiento, almacenamiento, distribucion y control de calidad de la L+

11.2 El control de calidad de la LHEC recibida por el BLH, independiente de
su origen, debe observar las siguientes caracteristicas fisico-quimicas v
organclépticas para su aceptacion (Tabla 3).

Tabla 3 - Caracteristicas fisico-quimicas y organolépticas de aceptacién de 2
LHEC

Caracteristica = Parametro aceptable
N [

__Acidez Dornic | Menor o igual a 8°D
__ Offflavor | _Ausente
__ Suciedad | _ Ausente
Color -
TRk Auserte
{rojo/marron)

11.3 La LHEP solo podra ser distribuida cuando el control de calioa

11.4 El profesional responsable por la ejecucion de los analisis fi
guimicos, crganolépticos y microbiologicos debe tener capacitacky
especifica para esta actividad, reconocido por la autonidad competente ¢
cada Estado Parte.

11.5 La LH cuyos resultados no se encuentren dentro de los parametros
aceptables debe ser descartada conforme lo dispuesto en cada uno de o5
Estados Partes.

12. EVALUACION DE LOS BLH Y CRLH

12.1 El BLH vy los CRLH realizaran de forma continua la evaluacion del
desemperio de sus actividades y notificaran eventos adversos de acuerdo a
los criterios estipulados por la autoridad sanitaria de los Estados Partes.

R A S RS

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
DESPACHO DE LA MINISTRA

CARACAS, 06 DE ENERO DE 2017
206°, 1579y 17°

RESOLUCION N° 004

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
“"MERCOSUR/GMC/RES. N? 19/16 FARMACOPEA MERCOSUR:
APARIENCIA DE LA SOLUCION"

ANTONIETA EVELIN CAPORALE ZAMORA, venezolana, mayor de edad,
de este domicilio y titular de la cédula de identidad N° V-7.959.689,
Ministra del Poder Popular pard:la Salud, designada mediante Decreto N°
2.652 de fecha 4 de enero de®2017, publicado en la Gaceta Oficial ce la
Republica Bolivariana de Vehezuela N° 41.067 de la misma fecha, en
ejercicio de las atribuciones conferida:en los numerales 2 y 19 del articu'c 78
del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la Agministracion
Plblica, publicado en la Gaecetd Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela NO 6.147 Extraordinaric de fecha 17 de noviembre de 2014,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decision del Consejo del;
Mercado Comun (CMC) N° 27/12 del 30/V1I/12, este Despacho Ministerial

POR CUANTO

Que el 4 de julio de 2006, se suscribio en la ciudad de Caracas, el Rrotocolo
de Adhesion de la Replblica Bolivariana de Venezuela al CONSEJO DEL
MERCADO COMUN (MERCOSUR), publicado en Gaceta Oficial N° 38.482 cel
19 de julio de 2006; el cual entrd en vigor el 12 de agosto de 2012,

POR CUANTO

El articulo 3 del protocolo de Adhesién de la Republica Bolivariana de
Venezuela al MERCOSUR establece la obligacion de la Republica de adoptar
el acervo normativo vigente del MERCOSUR.

POR CUANTO

Las Normas del MERCOSUR, gue no ameriten ser incorporadas por /ia
legislativa, podran incorporarse por la via administratva mediante acios
emanados del Poder Ejecutivo, conforme a lo expuesto en los articulas 3, 14
y 15 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercade Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberan ser incorporadas a los ordenamientos
juridicos de los Estados Partes en su texto integral, de conformidad a lo
previsto en los articulos 7 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercado
Comun.

RESUELVE
ARTICULO 1. Aprobar Ia incorporacién al Ordenamiento Juridico Nacional

de la Resolucion “"MERCOSUR/GMC/RES. N° 19/16 FARMACOPEA
MERCOSUR: APARIENCIA DE LA SOLUCION",
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ARTICULO 2 La norma correspondiente a la  Resolucidn

"MERCOSUR/GMC/RES. N° 19/16 FARMACOPEA MERCOSUR:

APARIENCIA DE LA SOLUCION”, serd obhgatona a partir de su
cacion en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y publiquese, la Resolucion GMC NO©

194186,

ANTONIETA EVELINYGA
MINISTRA DEL PODER P

MERCOSUR/GMC/RES. N° 19/16
FARMACOPEA MERCOSUR: APARIENCIA DE LA SOLUCION

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de QOuro Preto vy las
Resoluciones N® 31/11 v 22/14 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que la Farmacopea MERCOSUR tiene como objetivo establecer los requisitos
~1 umos de calidad y seguridad de los insumos para la salud, especialmente
de los medicamentos, apoyando las acciones de reglamentacion sanitaria y
promoviendo el desarrollo técnico, cientifico y tecnologico regional.

Que las especificaciones farmacopeicas establecen, por medio de
manografias, requisitos minimos para el control de seguridad y calidad de
los insumas, especialidades farmacéuticas, plantas medicinales y derivados
producidos o utilizados en los Estados Partes.

Que las especificaciones farmacopeicas son utilizadas como paradmetro para
a« acciores de vigilancia sanitaria, incluyendo el registro de medicamentos,
inspecciones y anahsis de laberatorio.

Que la Farmacopea MERCOSUR y la produccion de patrones propios de
calidad favorecen al desarrollo cientifico y tecnologico de los Estados Partes,
contribuyendo a la disminucion de la dependencia de proveedores
extranjeros y promoviendo a la industria regional.

Que la Farmacopea MERCOSUR debe ser primordialmente sanita=ia, con
énfasis en la salud publica, y presentar una metodologia analitica accesible a
los Estados Partes, buscando su recorocimiento vy respetabilicag
internacional.

Que el didlogo regulatorio y la integracion entre los Estados Partes
promueven el acceso de la poblacidén a medicamentos con mayor calidad v
seguridad.

Que el Acuerdo N° 08/11 de la Reunién de Ministros de Salud del
MERCOSUR constituye un marco de referencia para la Farmacopea
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar, en el marco de lo establecido en la Resolucion GMC N°
22/14, el método general “Farmacopea MERCOSUR: Apariencia de la
solucion”, que consta como Anexo vy forma parte de la presente Resolucidon

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT N° 11 los
prganismos nacionales competentes para |la implementacion de la presente "

! Resolucian.
Art, 3 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiente vrdicn Ao
lus Estados Partes antes dei 15/X11/2016.

CII GMC - Montevideo, 15/VI/16.

ANEXO
APARIENCIA DE LA SOLUCION
Definicion - A los efectos de este capitulo, el color se puede definir como la

percencion o la respuesta subjetiva de un observador al estimulo objetivo de
crorgla radiante en el espectro visible que se extiende en el intervalo de

rigturdes ge onda de 400 nm a 700 nm. El color percibido es una funcidn
de tres varabies: las propiedades espectrales del objeto, tanto absorbentes
como reflectantes; las propiedades espectrales de la fuente de iluminacidn;
v 1as caracteristicas visuales del observador.

Se dice que dos ohjetos poseen colores iguales para una fuente especifica
de iluminacion cuando un observador no puede detectar una diferencia de
color. Cuando un par de objetos presenta colores iguales, con una fuente de
iluminacion y no con otra, constituyen un par metamérico. El color de dos
obietos es igual para todas las fuentes de iluminacion si los espectros de
absorcion y de reflectancia de los dos objetos son idénticos.

E' acromatismo o falta de color es un extremo de cualquier escala de color
para la transmision de luz. Esto implica la ausencia completa’de color vy, el
consecuencia, el espectro visible del objeto carece ‘de absorbancias. ﬂ
efectos practicos, el observador en este caso percibe poca o ninguna
ahsorcion en el espectro visible,

Atributos del Color - Como la sensacion de color tiene un componente
subjetivo y otro objetivo, el color no puede describirse exclusivamente en
terminos espectrofotomeétricos. Por lo tanto, los atributos comunes del color
~r nuveden corresponder UNo a uno con !a terminologia espectral,

Prolo general se utilizan tres atributos para identificar un color: (1) el matiz,
& a cualidac segun la cual una familia de colores se distingue de otra, como
por ejemplo rojo, amarillo, azul, verde y términos intermedios; (2) el valor, o
a cualidad que distingue un color claro de uno oscuro; y (3) la cromaticidad,
© '3 cualidad que distingue un color fuerte de uno débil, o el grado en el cual
Jr color difiere de un gris del mismao valor.

Los tres atributos del color se pueden utilizar para definir un espacio de
color tidimensional, en el cual se ubica cualquier color por sus coordenadas.
El espaco de color elegido es visualmente uniforme si la distancia
guometrica entre dos colores en el espacio de color es directamente una
medida de la distancia del color entre ellos. A menudo se eligen
coordenadas cilindricas por conveniencia. Los puntos a lo largo del eje
lorgitudinal representan valores del oscuro al claro o del negro al blanco y
poseen un matiz indeterminado y ninguna cromaticidad. Centrandose en una
seccion transversal perpendicular al eje del valor, el matiz se determina por
el angulo con respecto al eje longitudinal y la cromaticidad se determina por
la distancia desde el eje longitudinal. Los matices rojos, amarillos, verdes,
azules, morados e intermedios estan dados por diferentes angulos. Los
colores a lo largo de un radio de una seccion transversal tienen el misimo
matiz, que se convierte en un matiz mas intenso a medida que se aleja. Por
ejemplo, el agua incolora o acromatica tiene un matiz intermedio, valor altc
y ninguna cromaticidad.

Si se agrega un soluto de color, el agua adopta un matiz especifico. A
medida que se agrega mas soluto, el color se torna mas oscuro, mas
intenso, o mas profundo; es decir, generalmente la cromaticidad aumenta vy
el valor disminuye. Sin embargo si el soluto es de color reutrs, es decr,
gris, el valor disminuye, no se observa un aumento en la cromaticidad v 2
matiz permanece indeterminado

Las mediciones espectroscopicas de laboratorio pueden convertirse
mediciones de Ins tres atributos de color.

.Cuando dos objetos difieren | significativamente en matiz, resulta dificil

decidir cudl tiene mayor cromaticidad. Esto sefiala la importancia de eleqir
un estandar de comparacion lo mas parecido posible al color de la muest-a,
especialmente para los atributos de matiz y cromaticidad.

Determinacion de Color y Estandares - La percepcion del color y de I
igualdad de colores depende de las condiciones de cbservacon ¢
iluminacién. Las determinaciones deben hacerse usandc iluminacion difusd y-
uniforme bajo condiciones que reduzcan al minimo las sombras y 1§’
reflectancia no espectral. La |superficie de los polvos debe alisarse con
presién suave para que puedan presentar una superficie plana sin
irregularidades. Los liquidos deben compararse en tubos para comparacion
de color iguales, contra un fondo blanco. Si se descubre que los resultados
varfan con la iluminacién, se ?onsiderarén correctos los valores aobtenidos
con luz de dia natural o art'tﬁcitl. En lugar de la determinacicn visua' puede
emplearse un método instrumental apropiado.

Los colores de los estéandares deben ser lo mas parecidos posibles a ios de
las muestras de prueba para cuantificar las diferencias de color. o5
estandares para materiales opacos estan disponibles como conjuntos de
muestras indicadoras de color que se disponen en un espacio visualmente
uniforme. Estandares para comparaciones de color de liguidos, identificados
mediante una letra, se pueden preparar segun la Tabla Liguidos de
comparacién adjunta. Para preparar el liquido de comparacion requerido,
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pipetear y transferir los volimenes prescritos de las soluciones de prueda
colorimétricas [ver en Soluciones Colorimeétricas (SC) en la seccion Reactivos
y Soluciones] y agua en uno de los recipientes para comparacion y mezclar
la solucion en el recipiente. Hacer la comparacion segun se indica en la
monografia individual, bajo las condiciones de cbservacion proviamer te
descritas. Los liquidos de comparacion u otras combinaccones de as
soluciones colorimetricas pueden emplearse en concentraciones muy Daas
para medir desviaciones del acromatismo.

Liquido de Partes de Partes de | Partes 'c-i_e__*_FiFt;s-E;
Comparacién Cloruro Cloruro Sulfato | Agua
Cobaltoso Férrico SC Clprico SC |
e : _ S -
0.1 0,4 0.1 44
0,3 ' o Impren:a g o ;
= : 0,1 i 0,6 ' 0,1 | " 'I
. . s | A T
0,4 | 1,2 —— = 3,1_—;
5% | i3 RN E),O s .1._.___31_5__‘
G 0,5 | 1,2 . 0,2
H 0,2 1,5 0,0
[ : 0,4 ' 2,2 | 0,1
: s Ay _351 Sais
K M| o5 45 00 | 00 |
S oE T e o 0,3 I
. ; B ! 2.0 Wt ot 0J1 S50 7 jla_ e 1
N mo [ ST Srvicio Autdi 0,0 ~
0 T “0j : 48 0,1 | 0,0 |
P ' 0,2 0,4 ' 0,1 43
0 0,2 0.3 ' 0,1 44
R 0.3 0,4 T ee| | 41
S 0,2 ' 0,1 | HEN | o ﬁi
T al IR 0,5 ' Bl =38 N

Tabla Liquidoé- de compa racion.
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
DESPACHO DE LA MINISTRA

CARACAS, 06 DE ENERO DE 2017
2069, 1579 y 17°

RESOLUCION N° 005

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
“MERCOSU’R{G!‘&C!RES. N° 20/16 FARMACOPEA MERCOSUR:
IDENTIFICACION - CLORUROS”

ANTONIETA EVELIN CAPORALE ZAMORA, venezolana, mayor de edad,
de este domicilio y titular de la cédula de identidad N° V-7.959.689,
Ministra del Poder Popular para k& salud, designada mediante Decreto N°

12,652 de fecha 4 de enero de:20%7, publicado en la Gaceta Oficial de Iz ,

Replblica Bolivariana de Yedezueld N° 41.067 de la' misma fecha, en

i ejercicio de las atribu@iené&tﬁ%rigﬁ en jos numerales 2 y 19 del articulo

" del Decreto con Rango,-Valor y-Fuéfza de Ley Organica de la Administracion
Publica, publicado en la ,Gace;é:'oﬂcial de la Republica Bolivariana de

~ Venezuela N° 6.147 Extrdordinario de fecha 17 de nowiembre de 2014,
conforme a lo dispuesta en el articulo 2 de la Decision del Corsepn e
Mercada ComuUn {CMC) N° 27/12 del 30/V11/12, este Despacho Mimistenal

POR CUANTO

Que el 4 de julio de 2006, se suscribié en la ciudad de Caracas, el Protocoic
de Adhesién de la Republica Bolivariana de Venezuela al CONSEJO DEL
MERCADO COMUN (MERCOSUR), publicado en Gaceta Oficial N° 38.482 del
19 de julic de 2006; el cual entro en vigor el 12 de agosto de 2012

POR CUANTO

El articulo 3 del protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela al MERCOSUR establece la obligacion de |a Republica de adoptar
el acervo normativo vigente del MERCOSUR.

POR CUANTO

Las Normas del MERCOSUR, que no ameriten ser incorporadas por via
legislativa, podran incorporarse por la via administrativa mediante actos
emanados del Poder Ejecutivo, conforme a lo expuesto en los articulos 3, 14
y 15 de la Decisién 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberan ser incorperadas a os ordenamientos

. juridicos de los Estados Partes en su texto integral, de conformidad a lo

previsto en los articulos 7 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercado
Comun.

| RESUBLVE

ARTICULO 1. Aprobar la inc:)r_porac_ic‘in al Ordenamiento Juridico Nacional
ge la Resolucion “MERCOSUR/GMC/RES. N° 20/16 FARMACOPEA
MERCOSUR: IDENTIFICACION - CLORUROS",

ARTICULO 2 La norma correspondiente a la  Resolucion
“MERCOSUR/GMC/RES. N° '20/16 FARMACOPEA MERCOSUR:
IDENTIFICACION - CLORUROS”, serd obligatoria a partir de su
sunlicacan er la Gaceta Oficial de Ia Republica Bolivariana de Venezuela.

Ll
a0
£k

MERCOSUR/GMC/RES. N° FO}’IS
FARMACOPEA MERCOSUR: IDENTIFICACION - CLORUROS

VISTO: £l Tratado de |Asuncion, el Protocalo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 31/11 y 22/14 del Grupo Mercado Comun. -

CONSIDERANDO:

Que |a Farmacopea MERCOSUR tiene como objetiva establecer los requisitos
mnimos de calidad y seguridad de los insumos para la salud, especialmente
de los mecicamentos, apoyando las acciones de reglamentacion sanitaria y
promoviendo el desarrollo técnico, cientifico y tecnoldgico regional.

Que las especificaciones farmacopeicas establecen, por medio de
monografias, requisitos minimos para el control de seguridad y calidad de
los insumaos, especialidades farmacéuticas, plantas medicinales y derivados
producidos o utilizados en los Estados Partes.

Que las especificaciones farmacopeicas son utilizadas como parametro para
las acciones de vigilancia sanitaria, incluyendo el registro de medicamentos,
~epecoiones v analisis de laboratorio.

(e ia Farmacopea MERCOSUR vy la produccion de patrones propios de
caindad favorecen al desarrollg cientifico y tecnolégico de los Estados Partes,
contrbuyendo a la d1smm1c'rén de la dependencia de proveedores
extranjeros y promoviendo a la industria regional.

Que 14 Farmacopea MERCOSUR debe ser primordialmente sanitaria, con
énfasis en la salud publica, y presentar una metodologia analitica accesidle a
los FEstados Partes, buscando su reconocimiento y respetablicad
internacional.
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Que el didlogo regulatoric y la integracién entre los Estados Paris
promueven el acceso de la poblacion a medicamentos con maysr 730

sanguridad.

Que el Acuerdo N° 08/11 de la Reunion de Ministros de Salud del
MERCOSUR constituye un marco de referencia para la Farmacapea
MERCOSUR,

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar, en el marco de lo establecido en la ResgluciGn GME 1@
22/14, el método general “Farmacopea MERCOSUR: Identificacion
Cloruros”, que consta como Anexe vy forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT N° 11 lus
organismos nacionales competentes para la implementacion de la presente
Resolucién.

Art. 3 - Esta Resolucion deberd ser incorporada al ordenamiente uridico de
los Estados Partes antes del 15/X11/2016.

CII GMC - Montevideo, 15/VI/16.
ANEXO

IDENTIFICACION - CLORUROS

Cloruros - Con nitrato de plata SR, las soluciones de cloruros producen wn
precipitado blanco, grumoso, que es insoluble en acido nitrico pero solunle
en un ligero exceso de hidroxido de amonio 6 M.

Cuando se analizan clorhidratos de aminas (incluidos los alcalodes) que o
responden a la prueba anterior, agregar una gota de acido n'trco iUy
0,5 mL de nitrato de plata SR a una solucion de la sustancia que esta siendo
examinada que contenga, a menos que se indique algo diferente en la
monografia, aproximadamente 2 mg de ion clorura en 2 mL. Se farma un
precipitado blanco, grumoscg, Centrifugar la mezcla inmediatamente y
decantar la capa sobrenadante. Lavar el precipitado con tres porciones de 1
mL de solucion de acido nitrico (1 en 100) y desechar los lavados. Agregar
amoniaco SR gota a gota a este precipitado. Se disuelve rapidamente.

Cuando una monografia especifica que la sustancia responde a la prueha
para cloruros secos, mezclar el solido que se va a analizar con un peso ig.a
de cioxdo de manganeso, humedecer con acido sulfirico y cale ar,
modgradamente la mezcla. Se produce cloro, que es reconocible por, la
praduccion de un color azul con papel de yoduro—almidén humedecido. X

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
DESPACHO DE LA MINISTRA

CARACAS, 06 DE ENERO DE 2017
206°, 157°y 17°

RESOLUCION N° 006

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
“ME'R‘(FZGSUR,-'GMC;‘-R'ES. NS 21/16 FARMACOPEA MERCOSUR:

LIMITE DE N,N-DIMETILANILINA"

ANTONIETA EVELIN CAPORALE ZAMORA, venezolana, mayor de edad,
de este domicilio vy titular de la cédula de identidad Ne V-7.959.689F
Ministra del Poder Popular para la Salud, designada mediante Decreto ™
2.652 de fecha 4 de enefo de 2017, publicado en la Gaceta Oficial de 12
Republica Bolivariana de Verezuela N° 41.067 de la misma fecha
ejercicio de las atribuciones conferida en los numergles 2y 19 del articula /
del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orgamca{ de la Acm nistracion
PUblica, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana cde
Venezuela NO 6.147 Extraordinario de fecha 17 de noviembre de 2014;
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de I3 Decision del Consejo dei
~ Mercado Comun (CMC) N° 27/12 del 30/VII/12, este Despacho Ministerial

POR CUANTO

Que el 4 de julio de 20086, se suscribid en la ciudad de Caracas, el Protac 1o
de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela al CONSEJO DEL
MERCADO COMUN (MERCQSUR), publicado en Gaceta Oficial N° 38.482 del
19 de julio de 2006; el cual entrg en vigor el 12 de agosto de 2012,

POR CUANTO

El articulo 3 del protocolo de Adhesidn de la Republica Bolivariana de
Venezuela al MERCOSUR establece la obligacion de la Republica de adoptar
el acervo normativo vigente del MERCOSUR.

POR CUANTO

Las Normas del MERCOSUR, que no ameriten ser incorporadas por via
legislativa, podran incorporarse por la via administrativa mediante actos
emanados del Poder Ejecutivo, conforme a lo expuesto en los articulos 3, 14
y 15 de la Decision 20/02 de! Consejo del Mercade Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberan ser incorporadas a los ordenamier:ns
juridicos de los Estados Partes en su texto integral, de conformidad -
previsto en los articulos 7 de la Decision 20/02 del Consejn del Merciiln
Comun.

T 0

[RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar Iz incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional
do la Resolumo'_n "MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/16 FARMACOPEA
MERCOSUR: LIMITE DE N,N-DIMETILANILINA",

ARTICULO 2 la norma correspondiente  a la  Resolucion
"MERCOSUR/GMC/RES. N©° 21/16 FARMACOPEA MERCOSUR:
LIMITE DE N,N-DIMETILANILINA”, sera obligatoria a partir de su
o thranon en la Gaceta Ofical de la Republica Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y publiguese, junto con el
2046

MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/16

FARMACOPEA MERCOSUR: LIMITE DE N,N-DIMETILANILINA

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N® 31/11 vy 22/14 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que la Farmacopea MERCOSUR tiene como objetivo establecer los requisitos
mnimos de calidad y seguridad de los insumos para la salud, especialmente
de los medicamentos, apoyanda las acciones de reglamentacion sanitaria y
oromoviendo el desarrollo técnico, cientifico y tecnoldgico regional.

|

Que las especficaciones farmacopeicas establecen, por medio de
menografias, requisitos mfnimoi para el control de seguridad y calidad de
In- nsumos, especialidades farrhacéutil:as, plantas medicinales y derivados
“aoiecdos o utilizados en los Estados Partes,

Gue las especificaciones farmacopeicas son utilizadas como parametro para
las acciones de vigilancia sanitaria, incluyendo e registro de medicamentos,
inspecciones y analisis de laboratorio.

Que la Farmacopea MERCOSUR vy la produccion de patrones propios de
ca'dad favorecen al desarrollo cientifico y tecnoldgico de los Estados Partes,
contribuyendo a la disminucion de la dependencia de proveedores
extranjeros y promovienda a la industria regional,

Que la Farmacopea MERCOSUR debe ser primordialmente sanitaria, ©on
énfasis en la salud publica, y presentar una metcdologia analitica accesible a
los Estados Partes, buscando su  reconocimento respetabiligad
internacicnal
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Que el didlogo regulatorio y la integracion entre los Estados FPartes
promueven el acceso de la poblacion a medicamentos con mayor calidad y
sequridad.

Que el Acuerdo NO 08/11 de la Reunidn de Ministros de Selud del
MERCOSUR constituye un marco de referencia para la Farmacopea
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

_-Art. 1 - Aprobar, en el marco de lo establecido en la Resolucion GMC N°
(2214, el método general “Farmacopea MERCOSUR: Limite de N,N-
-« dimetilanilina”, que consta como Anexc y forma parte de la presente
“Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT h° 1!
‘oFganismos nacionales competentes para la implementacion de la presente
“ Resolucion,

Art. 3 - Esta Resolucién debera ser incorporada a! orderamientn juridico de
los Estados Partes antes del 15/X11/2016.

CII GMC - Montevideo, 15/VI/16.

ANEXO

LIMITE DE N,N-DIMETILANILINA

Sistema cromatografico - Emplear un equipo para cromatografia de gases
con un detector de ionizacion de llama y una columna capilar de silice
fundida de 25 m de longitud x 0,32 mm de diametro interno recubierta con
una pelicula de 0,52 -m de espesor con polimetilfenilsiloxano reticulado.
Mantener la temperatura de la columna a 150 °C durante 5 minutos, luego
aumentar la temperatura a una velocidad de 20 °C por minuto hasta 275 °C
y mantener a esta temperatura durante 3 minutos. La temperatura del
mvector cebe ser de 220 °C v la del detector de 300 °C. Emplear helio como
1 transportadar con una relacion de divisidn de flujo 1:20, una presion en
5 raheza de la columna de 50 kPa y un divisor del flujo de 20 mL por
mutc, Una camisa del divisor de flujo, consistente en una columna de
oximadamente 1 cm de lengitud rellena de tierra de diatomea para

de acido clorhidnico 0,1 M y ciluir @ 50 mL con agua.
solucian 3 100 mL con agua.,

lorhidrico 0,1 My diluir a 50,0 mL con agua. Diluir 1,0 mL de esta
.oura 100,0 mb con agua. Diwr 1,0 mL de esta solucion a 30,0 mL con
acua. Agregar 1,0 mL de Solucion estandar interno y 1,0 mL de hidrdxido
sodo 10,5 M. Agregar 2,0 mL de trimetilpentano R. Agitar durante 2
minutas y esperar a que las fases se separen. Emplear la solucion
soorenadante limpida.

Solucion muestra - Transferir alrededor de 0,50 g de la muestra
exactamente pesada a un tubo de centrifuga y agregar 30,0 mL de agua.
Agregar 1,0 mL de la Solucion estandar interno, ajustar la temperatura de la
sclucion entre 26-28 °C. Agregar 1,0 mL de hidroxido de sodio 10,5 M y
merclar hasta disolucidon corrpleta. Agregar 2,0 mbL de trimetilpentano R.
A& tar durante 2 minutos vy esperar a que las fases se separen. Emplear la
srucion sobrenadante limpida.

Procedimento - Inyectar por separado en el cromatdgrafo volimenes
iguales (aproximadamente 1pl) de la Solucion estdndar y la Solucicn
muestra, registrar los cromatogramas y medir las respuestas de los picos
principales. Los tiempos de retencion deben ser aproximadamente 3,6
minutes para N,N-dimetilanilina y 5,0 minutos para N,N-dietilanilina. El
coriente entre las respuestas de los picos de dimetilanilina y dietilanilina,
attenidos a partir de la Solucign muestra no debe ser mayor que el obtenido
a cartir ge i@ Solucion estanadar (0,002 %).

Método B

Sistema cromatogréfico - Emplear un equipo para cromatografia de gases
con un detector de ionizacion de llama y una columna de vidrio de 2 m de
longitud x 2 mm de diametro interno rellena con un soporte de tierra de

diatomea silanizada para cromatograffa de gases impregnada con 3 % de
polimetilfenilsiloxano. Mantener la temperatura de la columna a 120 oCH 3
temperatura del inyector y el detector a 150 °C. Emplear nitrogeno como
gas transportador a un flujo de 30 mL por minuto

Solucion estandar interno - Disalver una cantidad exactamente pesacda de

naftaleno R en ciclohexano R para obtener una solucion  de

aproximadamente 0,05 mg por mL.

Solucion estandar — Transferir alrededor de 50,0 mg de N ,N-dimetilanilina R

exactamente pesados a un matraz aforado de 50,0 mL, agregar 25,0 mL ce

4cido clorhidrica 1 M, agitar hasta disolver, diluir con agua hasta volumen v
mezclar, Diluir 5,0 mL de la solucién anterior a 250,0 mlL con agua y mezciar

Transferir 1,0 mL de la solucidn resultante a un tubo de centnfuga, agrear

5 mL de hidroxido de sodio 1 M y 1,0 mL de la Solucion estandar inteino,

agitar vigorosamente por ! minuto vy centrifugar. Emplear la solucor
sobrenadante limpida.

Solucion muestra - Transferir alrededor de 1,0 g de la muestra exactamente
pesada a un tubo de centrifuga, agregar 5 mL de hidroxido de sodo 1 M
hasta disolucion completa. Agregar 1,0 mL de la Solucion estandar interno,
agitar vigorosamente por 1 minuto y centrifugar. Emplear la solucion
sobrenadante limpida.

Procedimiento - Inyectar por separado en el cromatdgrafo volumenes
iguales (aproximadamente 1pL) de la Solucion estandar y 13 Solucion
muestra, registrar los cromatogramas y medir las respuestas de los picos
principales. El cociente entre las respuestas de los picos dg dimetilaniina y
naftaleno, obtenidos a partir de la Solucion muestra no debe ser mayor que
el obtenido a partir de la Solucion estandar (0,002 ).

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA HABITAT Y VIVIENDA
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Mercantil y fijacién. Hagase de conformidad, y ARCHIVESE original. El anterior documento
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Abogado Revisor: EVA CRISTINA PEREZ TRUJILLO

i =T
REGISTRADOR MERCANT|i ENCARGADO (AUXILIAR)
FDC. Abdgado ELI SAUL CALDERON

ESTA PAGINA PERTENECE A:

CORPORACION SOCIALISTA DEL CEMENTO, S.A

NUmero de expediente: 110325

DIV

Yo, ANGEL JESUS MORENO Jsumﬁo, venezolano, mayor de edad, titular
de la cédula de identidad N° V-7.249.822, inscrito en el Registro de Informacion
Fiscal (RIF) bajo el nimero V-07249822-0 actuando en mi cardcter de
PRESIDENTE de la sociedad mercanti CORPORACION SOCIALISTA DEL
CEMENTO, S.A., creada el 21 de julio de 2009, mediante Decreto N° 6.824,
publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N© 39.229,
inscrita su Acta Constitutiva Estatutaria ante el Registro' Mercantil IV de la
_Circuhscripc‘lén Judicial del Distrito Capital y del Estado Bolivariano de Miranda,
bajo el N° 17, Tomo 138-A, en fecha 14 de septiembre de 2009 y publicado en la

Gaceta Oficial de la Republica Balivariana de Venezuela N° 39.263 de la misma



