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INDUSTRIA FARMACEUTICA
ARGENTINA:

Documentacion, Normativa,

Terminologia Especifica
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Antes de Comenzar...

m OBJETIVO: Brindar un panorama general de la
Industria Farmaceutica Argentina para quienes
deseen introducirse en ella.

m Ejes de analisis:

» Generalidades de la industria.

» Documentacion y normativa.

» Terminologia y bibliografia especificas.
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La Industria Farmaceéutica Argentina

m ;,Qué esyaque se dedica?
m Laboratorios innovadores vs. Laboratorios
productores de genericos.

m La industria en nuestro pais.




= SN
Traducir para la Industria Farmaceutica
Argentina

¢,Qué debo conocer para
saber como traducir?




Como se organiza una compaiiia farmaceéutica
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Traducir para la Industria Farmaceutica
Argentina (Cont.)

Interacciones con organismos publicos y privados:
m A nivel nacional:

1. ANMA.T
>, ILN.AM.E

m A nivel internacional:
> F.D.A
> EMEA

> Autoridades sanitarias de otros paises.

Comprender las interrelaciones de un laboratorio nos permite
identificar el origen y destino de la documentacion y qué

debemos tener en cuenta al momento de traducir (tipo de
traduccion, registro linglistico, especializacion, normativa,
formatos, etc.).
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Caracteristicas de los Servicios de
Traduccion

v Campos:
e medicina (cientifico)
farmacia galénica y analitica (técnico)
v Necesidad de especializacion.

v Tipo de traduccion:
« Publica
No Publica
v ldiomas:

- Mayor demanda: inglés, frances, aleman, espanol
- Menor demanda: italiano, portugués, ruso y esloveno
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Documentacion

1. Interna:

Generada internamente por los
sectores de la empresa y su interrelacion.

2. EXterna:
Requerida por autoridades sanitarias.
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Documentacion (Cont.)

Documentacion interna:

1.  Procedimientos Operativos Estandares o Normalizados
(POE/PON).

Registros de manufactura.

Técnicas analiticas.

Calificaciones técnicas.

Estabilidades analiticas.

Certificados de Analisis .

Estudios de Bioequivalencia (BE).

Informes de auditoria.

Planes de acciones correctivas y preventivas (CAPA).
Técnicas de Elaboracion (hojas de ruta).
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Documentacion (Cont.)

11.  Especificaciones técnicas de material de empaque en general.
12.  Prospectos, estuches y etiguetas.
13.  Validaciones.

14.  Calificaciones de equipos: Calificacion de operacion (OQ), calificacion de
performance (PQ), calificacion de instalacion (1Q).

15.  Ordenes de produccion.

16.  Certificados GMP de plantas.

17.  Actas de inspeccion.

18.  Certificados de productos.

19.  Documentacion contenida en los Registros de Lotes (Batch Records)
20.  Procedimientos de Control Maestro.

21.  Certificados de venta libre.

22.  Certificados de productos farmaceuticos (CPP).
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Documentacion (Cont.)

Documentacion reqguerida por A.N.M.AT:

1. Certificados GMP.

2. Autorizacion de fabricacion.

3. Certificado de habilitacion.

4. Documentacion para importacion.
5.  Documentacion de embarque.

6.  Otros certificados.

Los documentos para la importacion de productos
deberan estar legalizados conforme al Reglamento
Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si

estuvieran en idioma distinto al espafol deberan
acompanfarse de la respectiva traduccion realizada por
traductor publico matriculado y debidamente
legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.
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Cuestiones Normativas
¢, Qué debemos tener en cuenta?

a) Normas que determinan la naturaleza de la traduccion
(publica o no publica):
> Ley 20.305.
» Disposiciones ANMAT (5330/97, 5267/06, 1627/06).

b) Normas referidas al formato del texto original y su
traduccion:
» Norma 1SO 2384.
> Buenas Practicas de Publicacion: Recomendaciones para la
Industria Farmaceéutica.
c) Normas que establecen plazos para la presentacion de
documentacion:
» Disposiciones ANMAT.
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Demanda de Servicios de Traduccion

Caracteristicas:

Areas de trabajo: 1&D, QA, produccion,
asuntos regulatorios, etc.

Tematicas: Medicina, biologia molecular,
farmacologia, toxicologia, procesos,
proteccion ambiental, temas legales.
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Situacion del Traductor:

La industria farmacéutica es un

semillero de oportunidades

v’ Traductor Freelance vs. Traductor en relacion
de dependencia.

v'Ventajas y desventajas.
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Algunas cuestiones terminologicas:
Farmacia Galénica

La Galénica es una ciencia puramente farmacéutica
gue se ocupa de la trayectoria que va desde la droga o
materia prima hasta la sustancia medicamentosa o
medicamento y de su proceso de fabricacion.
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Algunas cuestiones terminologicas:
Farmacia Galénica (Cont.)

¢, Qué debemos tener en cuenta para
traducir material de galénica?

] s L *Preferencia de formas nominales
*Reqistro linguistico muy

especializado *Frases breves

Complejidad técnica *Uso impersonal

*Exposicion clara y breve *Uso de la pasiva refleja y pasiva
con “se”

*Sin ambigliedades
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Algunas cuestiones terminologicas:
Farmacia Galénica (Cont.)

m Para saber como traducir y dar
soluciones practicas necesito:

1. Conocer al destinatario de mi traduccion.

2. Adquirir una nocién general de los
procesos tecnicos.

3. Documentarme.
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Algunas cuestiones terminoldgicas: !
Farmacia Galénica (Cont.)

m Terminologiarelativa al proceso de manufactura
propiamente dicho y equipos farmaceéuticos:

“Pre mezclar una fraccion de Aerosil 200 con 1,231 Kg de
Almidon de maiz. Tamizar la pre-mezcla anterior y el resto del
. | almidon de maiz manualmente por tamiz de malla 40, y
i: recoger en bolsa de polietileno dentro de un cuiete limpio y
4 correctamente identificado”.
|

“Comprimir los pastillones en punzones semi-bombé de 13
mm de diametro a una dureza de 8 £ 2 USC. Maquina
comprimidora Kilian a velocidad de xxx unidades por hora.
Ajustar los parametros de altura, peso, dureza y aspecto
segun las especificaciones”.



= S
Algunas cuestiones terminoldgicas:
Farmacia Galénica (Cont.)

m Terminologia relativa a las formas farmaceéuticas,
APIs y excipientes:

“Aspecto de la micro capsulas: Micro capsulas practicamente
esféricas de color blanco o blanco crema. Practicamente
insolubles en agua y medio acido.”

“Solucion testigo para el ensayo de H.P.L.C: Se pesan con
precision aproximadamente 125 mg. de Claritromicina
Estandar de Referencia en polvo y se transfieren a un matraz
aforado de 125 ml.”

“Al sembrar 500 mcg de una solucion metandlica de la droga

en una cromatoplaca de Silica Gel F254 de 0,25 mm de

espesor y desarrollar en Tolueno:Dietilamina (90:10) a 254
o nm, si aparecen manchas secundarias, ninguna debe superar
4 &'3‘;“ el 0,5%”
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Algunas cuestiones terminologicas:
Farmacia Galénica (Cont.)

m Terminologia relativa al material de
acondicionamiento o material de empaque:

“Envase primario: Foil impreso a 3 colores (Pantone
XXX C, Pantone XXX C y Pantone XXX C) sobre
fondo blanco; estd compuesto por 3 capas: Papel
bidoxido, Aluminio y Polietileno”.

“Estuche de cartulina triplex con 30 sobres
constituidos por folias de papel Biéxido + Polietileno,
acompanado de prospecto interno”.
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Recursos Bibliogréaficos:
Las Farmacopeas

m ;,Que son?

m Utilidad para el traductor
m Contenido

m ¢/ Cuales se utilizan en la industria argentina?
m ;Cuantas farmacopeas existen?



iMuchas Graclas!

Trad. Pub. Verdnica Penelas
veronicapenelas@speedy.com.ar
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