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RESUMEN

La Gerencia Sectorial de Registro y Control se crea en el
aflo 1993 con el objetivo de proteger la salud y la vida de la
poblacién Venezolana, estando conformada por la Division
de Control de Medicamentos y Cosméticos, la Division de
Control de Alimentos y la Divisién de Control Nacional de
Productos Biolégicos. Esta Gerencia viene a llenar un vacio
legal existente en materia de salud y entre sus funciones se
encuentran:

*Otorgar el Registro Sanitario, Renovaciéon y Cambios Post-
Registro a los Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas
y Productos Biolégicos) comercializados en el pais, previa
evaluacién de su calidad, seguridad y eficacia.

*Realizar el Control Sanitario de los medicamentos.

*Evaluar confinesderegistroy control sanitario los alimentos,
productos naturales, cosméticos, productos médicos y otros
productos de uso y consumo humano.

*Evaluar los Protocolos de Investigaciéon Clinica de
Medicamentos.

*Efectuar la Farmacovigilancia de los
distribuidos a nivel nacional.

*Evaluar el desempefio en Serologia de los Bancos de Sangre
del pais.

*Coordinar la Red Venezolana de Laboratorios de Analisis de
Alimentos.

Participar en las Redes Internacionales de Armonizacién y
Cooperacion en el drea de competencia.

medicamentos

Palabras Clave: Instituto Nacional-Venezuela Gerencia
Sectorial de Registro y Control, Registro y Control de
Productos.

Introduccion

ABSTRACT

The Sectorial Management of Registration and Control was
created in 1993 with the objective of protecting the health
and life of the Venezuelan population, being formed by the
Division of Control of Medicines and Cosmetics, the Division
of Food Control and the Division of National Control of Bio-
logical Products.

This Management comes to fill an existent legal void in matter
of health and between its functions they are:

*Grant the Sanitary Registration, Renewal and Post-Registra-
tion Changes to Drugs (Pharmaceutical Specialties and Bio-
logical Products) marketed in the country, after evaluating
their quality, safety and efficacy.

*Carry out the Sanitary Control of medicines.

+Evaluate for sanitary registration and control purposes food,
natural products, cosmetics, medical products and other
products for human use and consumption.

*Evaluate the Clinical Drug Research Protocols.

*Carry out pharmacovigilance of medicines distributed na-
tionwide.

*Evaluate the performance in Serology of the Blood Banks of
the country.

*Coordinate the Venezuelan Network of Food Analysis Labo-
ratories.

+Participate in the International Networks of Harmonization
and Cooperation in the area of competence.

Keywords: National Institute-Venezuela Sectorial Manage-
ment of Registration and Control, Registration and Control of
Products.

Es dificil saber en qué momento de la historia empieza la regulacion sanitaria en Venezuela, porque
en esos inicios del siglo XIX, ya se controlaban y evaluaban de cierta manera, los medicamentos que

B

serian consumidos por la poblacién. Es por esta razon, que se crea en el afio 1938, debido a la necesidad
de un organismo responsable del control de estos productos, el Instituto Nacional de Higiene, que
posteriormente en el afio 1977 recibe el nombre de “Rafael Rangel” en honor al ilustre cientifico e
investigador Venezolano.

Como parte de una estrategia para optimizar procesos y desarrollar areas de competencia regulatoria
necesarias para la reingenieria de la institucidn, en el afio 1993, se crea la Gerencia Sectorial de Registro
y Control, siendo su Mision la de dar cumplimiento a las politicas tanto preventivas como de vigilancia
epidemiolégica del Ministerio del Poder Popular para la Salud, mediante el registro sanitario y vigilancia
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post-comercializacion de los medicamentos,
evaluando la calidad de los Productos de Uso y
Consumo humano, coadyuvando en la formacion
de recurso humano especializado en el area y
realizando investigacion basica y aplicada.

lgualmente, esta Gerencia se plantea la Vision
de ser Centro de Referencia Internacional en la
Vigilancia Sanitaria y la evaluacion de la calidad,
seguridad y eficacia de los productos de uso y
consumo humano, certificado y acreditado por
organismos internacionales, con recurso humano
especializado, a fin de proteger la salud de la
poblacion.

Para el afio de su creacidn, la Gerencia Sectorial de
Registro y Control es conformada por la Division
de Control de Medicamentos y Cosmeéticos, la
Division de Control de Alimentos y la Division
de Control Nacional de Productos Biologicos,
estructura ésta que se mantiene hasta los actuales

momentos, reforzada con el Centro Nacional de
Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF).

La primera jefatura de la Gerencia Sectorial
de Registro y Control fue asumida por la Dra.
Milagros Polanco Villegas desde el afio 1993 y
permanecié en la misma hasta el aflo 2005. En
enero del afio 2008 asume la Dra. Maria Teresa
Ibarz permaneciendo en el cargo hasta octubre de
2016, cuando la Dra. Gloria Montafio ocupa dicha
Jefatura hasta el mes de abril de 2018. Durante
el proceso de transicion y asignacion de nuevas
autoridades, la direccion de la Gerencia Sectorial
de Registro y Control estuvo provisionalmente en
manos del Dr. Edgar E. Rivera Gallardo, siendo
designada desde el mes de agosto de 2018 la
Dra. Alexandra Hernandez como parte del equipo
gerencial de relevo institucional.

Gestion y Logros de la Gerencia Sectorial de Registro y Control durante

el Periodo 2008-2018:

1. Capacitacién del Personal a nivel Nacional e

Internacional:

- Creacién del Programa de Especializacion en
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, afio 2007.
- Diplomado en Vigilancia Sanitaria de los
Alimentos, afio 2012.

2. Creaciéon de Unidades y Sistemas de apoyo:

- En el afio 2009 se crea la Coordinaciéon
Farmacéutica del CENAVIF, con la finalidad de
complementarlasactividadesde Farmacovigilancia,
en la deteccion de las fallas y desvios de calidad
en medicamentos, reducir el riesgo que involucra
la utilizacion de medicamentos de calidad
subestandar, degradados o falsificados. Para ello
y cumpliendo con la armonizacion de los sistemas,
se realiza la renovacion del Sistema VigiFlow de la
OMS, herramienta digital utilizada para el Reporte
de Reacciones Adversas de Medicamentos via
internet.

-Enelafio 2015, seinaugura el SistemaVenezolano
para el Registro y Control de Medicamentos
y Evaluacién Productos Sanitarios (SIVERC),

sistema digital que permite la automatizacion de
la evaluacién del registro sanitario y agilizar las
respuestas de las Solicitudes de Registro Sanitario
de Especialidades Farmacéuticas y Productos
Biologicos.

3. Fortalecimiento de la Capacidad Regulatoria:

-Acreditacion por el organismo de competencia
(SENCAMER) en 7 de los métodos de ensayos que
se aplican en laboratorios de la Division de Control
de Alimentos, afio 2016.

- Capacitacién regulatoria en Control de Derivados
de Tabaco en el Ministerio de Salud de Canada -
Health Canada y el Laboratorio Internacional de
Tabaco en Otawa.

- Incorporacién de la institucion en las
organizaciones RILAA, PulseNet, REVLAA,
Mercosur, Fondonorma, Fodenorca, Portal EAMI.

- Como parte del mantenimiento del Sistema de
Gestion de la Calidad en lo relacionado con el
Aseguramiento de la misma, los laboratorios de la
Gerencia participan en pruebas de proeficiencia,
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de manera de demostrar la aptitud de los
laboratorios en la tarea de producir resultados
seguros, precisos y confiables.

- Pre-evaluacion por parte de la OPS, con la
finalidad de ser Acreditados como Autoridad
Reguladora Tipo 4.

4. Fortalecimiento de equipos e infraestructura:

- Aflo 2009, Remodelacién del Laboratorio | del
Departamento de Farmacotoxicologia, esta nueva
estructura permitié optimizar procesos, al lograr
separar el laboratorio experimental in vivo del
in vitro, cumpliendo asi con los requerimientos
de la Gestion de Calidad y aplicar el principio de
las 3R (Reemplazo, Reduccion y Refinamiento),
que establece los estandares aceptados para
investigar con animales, en consecuencia se
validaron e implementaron nuevos métodos para
evaluar la eficacia y seguridad de los productos de
uso y consumo humano.

- En el afio 2011 se fortalecen los Laboratorios
de la Division de Control de Alimentos,
mediante la otorgacién de financiamiento para
la adquisicion de equipos de alta tecnologia.
Entre los equipos adquiridos se pueden citar:
los equipos automatizados para la deteccion
de microorganismos indicadores de calidad y
microorganismos patogenos en alimentos (Tempo
y GDS Assuranse), dos Sistemas de Cromatografia
Liquida para determinacion de micotoxinas
y aminoacidos, un Sistema de Cromatografia
Liquida masa-masa para ensayos de residuos
veterinarios, residuos de plaguicidas, melanina y
un Espectrémetro de Emision Optica por Plasma
Acoplado Inductivamente (ICP) con el cual se
amplia la respuesta en el area de Contaminantes
guimicos y especies minerales investigadas en los
programas de enriquecimiento de alimentos.

- En el afio 2014 se ejecuta el proyecto de
la remodelacion y reacondicionamiento de
los laboratorios de Control de Quimica de

Medicamentos y de Quimica de Alimentos, areas
que fueron reinauguradas en octubre de 2017
en el marco del 79 aniversario de la Institucién;
logrando de esta manera dar cumplimiento a las
Buenas Practicas de Laboratorio y al Sistema de

Gestion de la Calidad.
5. Participacion en actividades y/o reuniones:

- Grupos de expertos acreditados por la OPS en
la Evaluacion de Autoridades Reguladoras como
miembros del mismo.

- Grupos de trabajo de MERCOSUR salud.

- Conferencias de la Red Panamericana para la
Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica.

La Gerencia Sectorial de Registro y Control ha
contado con un valioso talento humano que ha
contribuido significativamente con el desarrollo
de sus diversas unidades y en alcanzar los
objetivos y metas propuestas.

- _IB
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Division de Control de Medicamentos y Cosméticos

Gestion y Logros de la Division Periodo
2008-2018:
Capacitacion del
Internacional

Personal a nivel Nacional e

- V Cohortes del Programa de Especializacion en
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos (aprobado
por el Consejo Directivo del INH “RR” el 22-02-
2005 y Autorizado por el CNU en la Gaceta Oficial
N° 38.657 del 23-03-2007), con un total de 38
egresados.

- En el 2008, con la finalidad de fortalecer la
capacidad analitica del Laboratorio de Control de
Derivados de Tabaco, se realiz6 del 11 al 16 de
agosto una visita de intercambio regulatorio al
Ministerio de Salud de Canada - Health Canaday
el Laboratorio Internacional de Tabaco en Otawa,
se contd con la asistencia de dos funcionarios de
la Division, la Lic. Beatriz Mosquera y Dra. Gloria
Montafio.

- En agosto 2009, con el objetivo de conocer la
armonizacion de criterios y aplicacion de métodos
alternativos al uso de animales de laboratorio,
destinados a: Desarrollo, produccién, regulacién
y control de medicamentos, cosméticos,
fitosanitarios, tecnologia médica, domisanitarios
y otros productos, la Dra. Ofelia Segovia Viloria
participa con tres (3) trabajos de investigacion
en la reunién uUnica de los mejores cientificos y
los lideres de bienestar animal, en el VIl World
Congresson Alternatives & Animal Use in the Life
Sciences. Roma - Italia.

n 1989 se crea la Division de Control de
Medicamentos y Cosméticos, con el fin de
lograr la especializacion de los departamentos
y optimizar los procesos; quedando

conformada de la siguiente manera:

Especialidades Farmacéuticas
-Admision

-Coordinacién

-Recepcidén

-Archivo y correspondencia
-Comision Técnica Evaluadora
-Biodisponibilidad y Bioequivalencia
-Protocolos Clinicos

-Calidad Farmacéutica

-Asesoria Farmacologica
-Verificacion y Vigilancia de Mercado
Laboratorios:

-Quimica de Medicamentos
-Microbiologia

-Farmacotoxicologia y Programa de Derivados
de Tabaco

Productos Cosméticos

Productos Naturales

- Desde su creacion, esta Division ha sido dirigida
cronologicamente hasta el rpesente por los
siguientes profesionales: Dra. Mary Antunez, Dr.
Siegbert Holz, Dr. Oswaldo Henriquez, Dr. Raul
Cardona, Dra Erika Holzhauser, Dra Mara de Levi,
Dra Miriam Velazquez, Dra Morella Maristany,
Dra Gloria Montao, Dra Alexandra Hernandez y
actualmente, Dra Mirtha Puente. Durante el afio

Figura 1: Foto de la izquierda: Prof. Arturo Arellano, Angélica Martinez, Verdnica Castro, Prof. Maria
Teresa Ibarz, Alejandra Yriarte, Deyanira Guillen, Naina Viloria y Prof. Ofelia Segovia V. Foto de la Derecha:
Alejandra Yriarte, Angélica Martinez, Verénica Castro y Deyanira Guillen
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2010, cumpliendo con la formacién del personal
técnico de las unidades de control y vigilancia, de
las autoridades competentes de Iberoamérica en
materia de medicamentos y productos sanitarios,
que forman parte del Encuentro de Autoridades
competentes en Medicamentos de los Paises
Iberoamericanos (EAMI), se procedi6 enviar a un
funcionario al Curso sobre Medicamentos Portal
EAMI, aprendizaje y manejo del eRoom aplicado
al control de medicamentos, en la Ciudad de la
Antigua Guatemala en la fechas del 06 al 09 de
abril.

- En el afio 2011 se designa a un funcionario para
formarse en el Curso Portal EAMI Medicamentos
falsificados y fraudulentos que se realizd en
Cartagena de India - Colombia del 09 al 13 de marzo.

- Mlltiples capacitaciones del personal
Farmacéutico Patrocinante para el manejo del
Sistema Venezolano para el Registro y Control de
Medicamentos y Evaluacién Productos Sanitarios
(SIVERC).

- Capacitacion al personal del Departamento de
Farmacotoxicologia y Quimica de Medicamentos
en el desarrollo de metodologias en los ensayos
de permeabilidad y Disolucion, con la intencion de
demostrar la biodisponibilidad y bioequivalencia
de formas farmacéuticas sélidas de liberacidn
inmediatabajo, ladenominacién de medicamentos
genéricos del mercado Venezolano, con lafinalidad
de implementar el Laboratorio de Bioexencién, en
el aflo 2016, para ello se conto con la Dra. Sarin
Colon de la Universidad de los Andes, experta
en el area de Biodisponibilidad y Bioequivalencia
(Figura 2).

Figura 2: A la izquierda Personal del Departamento de Farmacotoxicologia. A la derecha: Personal del
Departamento con Dra. Sarin Colon en el ensayo de permeabilidad.

Mejora Continua De Nuestros Procesos

En febrero del afio 2011 se efectud la reingenieria
del Departamento de Admision, bajo la
responsabilidad de la farmacéutica Mirta Puente C.,
lograndose consolidar como un equipo de trabajo
eficiente, coherente y armonico.

Se realizaron las actividades administrativas
para lograr la dotacion de materiales, equipos y
acondicionamiento del area.

Se elaboraron los procedimientos internos
operativos del Departamento, el manual de
procedimientos siguiendo directrices del sistema
de gestion de la calidad y las funciones del mismo.

Se disefiaron los formularios requeridos para la
admision de las Solicitudes de Registro Sanitario

de las Especialidades farmacéuticas.

Se logré una gestion exitosa al disminuir la labor de
las unidades evaluadoras, haciendo mas efectivo
su trabajo, al poder concentrar sus esfuerzos en
topicos mas especializados y una economia en el
tiempo de respuesta a la industria.

La gestiébn se vio completada con actividades
especificasyespecialescomoson el establecimiento
de criterios para el manejo del SIVERC, criterios
internos de evaluacion con miras a su unificacion
y el establecimiento de mecanismos para la
obtencion expedita y actualizada de informacién
pertinente para la evaluaciéon de las solicitudes de
registro y postregistro.

I
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De igual manera se trabaj6o en la busqueda
constante del mejoramiento continuo del personal
a través de cursos, talleres y reuniones periddicas
gue permitan el conocimiento y manejo uniforme
de criterios de evaluacién y en general de la
normativa base de la evaluacion.

Adquisicion de Equipamiento para la
Optimizacion de los Laboratorios:

Para junio de 2014, el Departamento de
Farmacotoxicologia adquiere cuatro (4) equipos
fundamentales para mejorar la capacidad
instalada del Laboratorio | ( in vitro): Un (1)
Sistema de Organo Aislado de 8 Bafios de 10mLy
Un (1) Microscopio de Epifluorescencia Trinocular
y sus accesorios y el Laboratorio Il (in vivo): Un
(1) Sistema Programable para Presion Arterial no
Invasiva y Un (1) Sistema de Prueba de Pirogenos

con 15 Termocuplas; logrando asi cumplir con el
Principio de las 3R (reducir, reemplazar y refinar)
el uso de los animales de experimentacidon y
la implementacion de ensayos in-vitro para
el control de Medicamentos y Cosméticos,
siguiendo las tendencias globales y las buenas
practicas de laboratorios aplicables a los ensayos
farmacolégicos y toxicoldgicos, los cuales se
encuentran actualmente operativos para la
rutina de trabajo, asi como para la investigacion y
formacion de estudiantes de pregradoy postgrado
de las diferentes universidades del pais (Figura 3).

En el afio 2017 se logra la puesta en marcha de los laboratorios del Departamento de Quimica de
Medicamentos, con la adquisicion de Cabinas de Extraccidon de ultima tecnologia.

Figura 4: Departamento de Quimica de Medicamentos
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Automatizacion y Normalizacion de
Procesos. Gestion de la Calidad

Durante los ultimos afios, con la colaboracién y
trabajo en equipo, el Departamento de Asesoria
Farmacolégica ha transformado la Evaluacién de
los aspectos clinicos farmacologicos para:

*El Registro Sanitario de nuevos principios activos
(Categoria A) asi como del registro de principios
activos ya conocidos (Categoria B), garantizando
mediante la revisibn y anadlisis de estudios
preclinicos y clinicos, la seguridad y eficacia de los
mismos.

*El Registro Sanitario de principios activos
conocidos (Categoria C), garantizando mediante la
revision y analisis del estudio de Bioequivalencia,
la seguridad y eficacia de los mismos.

*Productos ya Registrados en el pais (post registro)
que requieran una nueva condicion o restriccion
de uso.

*Realizacion y  actualizacion de Normas
Farmacolégicas relacionadas con las condiciones
y restricciones de uso de los principios activos.

*Participacion en los Comité Técnico entre Instituto
Nacional de Higiene y las Camaras de la Industria
Farmacéuticas.

*Audiencia con los Patrocinantes de la industria
farmacéutica en relacion a los aspectos clinicos
farmacoldégicos de la solicitud de Registro y/o Post
registro.

Participacion en eventos sobre aspectos
regulatorios regionales e internacionales sobre
armonizacion de normas de Bioequivalencia en
Convenios como MERCOSUR, ALBA, RED PARF
entre otros.

‘Realizacion de normas dirigidas para la
Certificacién de Centros para Bioequivalencia.

*Participacién en la evaluacién e inspeccion de
Centros para los Estudios de Bioequivalencia.

Participacion en la revision y actualizacion de las
Fichas Farmacolégica publicadas en el portal del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

*Revision y actualizacion de la lista de los
principios activos que deben remitir estudios de
Bioequivalencia.

*Realizacién de Informes especiales sobre
aspectos farmacolégicos relacionados sobre la
vigencia terapéutica, seguridad y eficacia de los
principios activos registrados en el pais.

El Departamento Productos Cosmeéticos, un pilar
fundamental dentro de la Divisién avanzé a gran
escala desde la implementacién del Sistema SIVERC,
con la apertura del médulo de empresas. A través
de este mddulo, las empresas representantes de
cosmeéticos ingresan los productos que actualmente
se estdn comercializando a nivel nacional,
generandose asi la base de datos de productos
cosméticos, herramienta importante para la
Vigilancia Sanitaria en el pais.

Las areas Recepcion de Productos Cosméticos y
Laboratorio de Quimica de Productos Cosmeéticos,
en estos Ultimos afios han desarrollado la
Implementacion de Procedimientos técnicos, dando
cumplimiento a los requerimientos del Sistema
de Gestidon de Calidad, emitiendo procedimientos
técnicos que son aplicados para el analisis de los
productos cosméticos,los cuales soncontrolados
en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.
Entre los procedimientos podemos nombrar
los siguientes: Determinacién de acido bdrico,
determinacién de pH, adaptacién del método para
cuantificacion de Parabenos para la identificacion
de los mismos, susinstrucciones de trabajo, con lo
cual se estagarantizando de esta manera la calidad
de las mediciones.

Debido a las tendencias mundiales, se procedio6 a
partir del 2009 a la eliminacién progresiva de los
ensayos de productos cosméticos en animales.
En el afio 2013, después de hacer una base
histérica de los productos que requerian ensayos
con animales de experimentacion, se solicitd
al interesado enviar nuevas metodologias y se
comenzé con la evaluacién documental, logrando
asi la disminucién de los ensayos en animales
de experimentaciéon. En la actualidad no es
posible sustituir completamente los estudios con
animales, sin embargo es necesario garantizar
un nivel elevado nivel de proteccién de la salud
humana, animal y del medio ambiente. Por lo
tanto, estamos aplicando las “Tres R” Reemplazar,

= _IB
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Reducir y Refinar e implementando Métodos
Alternativos para la Evaluacién de los Productos
Cosméticos.

Esta division logro una participacién activa
en Mercosur, trabajando en forma continua
e implementando las resoluciones en el
Ordenamiento Juridico Nacional del Grupo Ad
Hoc Farmacopea Mercosur y el Grupo Ad Hoc de
Cosméticos lo cual ha permitido la agilizacién de
los procesos.

ActualmentelaDivisiéndispusolaimplementacién
del Plan Cero Papel, se dio comienzo a los archivos
digitales, lo que ha logrado disminuir el uso de
papel dentro de las areas.

Presentacion de Poster Cientificos:

Estos poster son producto de las investigaciones de los
trabajadoresdelaDivisién,los cualesfueron presentados
en eventos cientificos y las Jornadas Cientificas que se
realizan en el marco del aniversario de la Institucién.

2008

+ Alteraciones ultraestructurales en el musculo
esquelético causadas porlainyeccién defarmacos
analgésicos/ Segovia O, Sosa A, Lopez L.E, Sierra -
Afez, S, Gonzalez R, Finol, H.J. Presentado en las
Jornadas de Investigacion y Extension: Facultad
de Ciencias 2008.

* Niveles Séricos de Creatinina - Kinasa (Ck) por
la Administracion Intramuscular de Analgésicos
no Esteroideos y Antibacterianos / Segovia O.;
Sosa A.; Lépez, E.; Nuris Salgado. Presentado en
las XXXII Jornadas Cientificas Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel” 70 Aniversario (1938
- 2008). 05 - 07 de noviembre de 2008. Ganador
3er Premio en esta modalidad.

2009

* Determinacion de la Actividad Farmacolégica de
Medicamentos sobre el pH Gastrico /Gonzalez-
Guzman Juan M.; Segovia V. Ofelia Morros G.
Consuelo A. Presentado en las XXXIl Jornadas
Cientificas Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”71 Aniversario (1938 - 2009). Caracas, 19
al 23 de Octubre de 2009. Ganador 3er Premio en

esta modalidad.

*Niveles de electrolitosy depuracién de creatinina
durante el desarrollo de la hipertensién arterial
doca- sodio en ratas /Sosa A, Hernandez N, Pérez
M R, Diaz Ey Rengel L.

* Estudio comparativo de reportes de reacciones
adversas por medicamentos en forma impresa y
digital. Afios 2008 - 2009, recibidas en CENAVIF.
Aguilar M, Urdaneta L, Alvarez Y e Ynojosa S.

2010

* Propuesta de normativa para bebidas
energizantes evaluadas en el InstitutoNacional
de Higiene “Rafael Rangel”/Guillén D.; Nunziata
A.; Zambrano A.

* Propuesta de Norma Farmacéutica para
las Vacunas Comercializadas en la Republica
Bolivariana de Venezuela / Martinez A.; Ibarz M.
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

* Propuesta de requisitos armonizados para el
registro sanitario de productos biolégicos en la
Republica Bolivariana de Venezuela / Castro V.;
Ibarz M.

2013

* Casos de endoftalmitis por el uso no autorizado
(off- label) de Avastin® (bevacizumab) intravitreo.
Medida sanitaria para Venezuela - afio 2013/ Diaz
de la Rosa M.E., Barraza Diaz, E.I.

* Evaluacion de riesgo de las especialidades
farmacéuticas cuyo principio activo es: Hidroxietil
Almidén (HEA). Medida Sanitaria para Venezuela
- Afio 2013/ Barraza Diaz, E.l., Diaz de la Rosa M.E.

+ lIdentificacién y evaluacion de reacciones
adversas a medicamentos a través del sistema de
reporte via internet del centro nacional vigilancia
farmacolégica - CENAVIF en Venezuela / Alvarez
Y, Araque E, Urdaneta L, Casanova K.

* Procedimiento para la seleccion del producto
de referencia para la realizacion de estudios
de biodisponibilidad y bioequivalencia en la
Republica Bolivariana de Venezuela: adopcién de
los lineamientos de las guias de la OMS de 1999 y
2006"/ Casanova Aray, R., Brito, J. y KabbadKilsi, M.
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+ Impacto del proyecto de bd/be y bioexencion
de Mercosur” sobre la documentacién
oficial relacionada con la biodisponibilidad vy
bioequivalencia en la Republica Bolivariana
De Venezuela/ Casanova Aray, R., Brito, J. y
KabbadKilsi, M.

* Fortalecimiento de la Regulacién Sanitaria de
Medicamentos a través de la formacién de recurso
humano especializado/Ibarz, Maria Teresa; Segovia,
Ofelia, Gonzalez, Gladys; Veliz, Janeth y Corcega,
Alexander.

2014

+ Determinacion del nivel de nicotina total, pH,
y nicotina libre en un estudio preliminar del
chimo, producto derivado del tabaco autéctono
de Venezuela. Mejias, IrwingDayniel y Beatriz
Mosquera.

+ Evaluacién del Perfil Beneficio-Riesgo de la
Metoclopramida en pacientes menores de 18
afios de edad /Alvarez Mendoza, Urdaneta
Delgado L, Ortiz M.

2015

+ Automedicacion en la comunidad sector
el campito, parroquia charallave, municipio
Cristébal Rojas, Estado Miranda / Maira Alejandra
Ortiz y Ofelia Segovia-Viloria.

+ Adaptacion del método de contaje microscopico
de particulas a la comprobacién de resultados del
programa nacional de control de medicamentos
inyectables / Alexandra Hernandez, Maria Teresa
Ibarz, Verénica Cruz.

* Perspectivas Regulatorias para Especialidades
Farmacéuticas nanotecnoldgicas en la Republica
Bolivariana de Venezuela. / Ofelia Segovia, Mabel
Padrén, Maria Teresa |barz.

2016

* Efectos farmacodinamico in vivo del letrozole en
la ciclicidadestral, peso corporal, peso de ovarios
- Uteros y morfologia ovarica en ratas / Ofelia
Segovia-Vilorial, Ana Gabriela Canelén1; Diana
Ramirez1; Emilio Suniaga2 y Stefan Selgrad.
Jornadas Cientificas Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” 78 Aniversario (1938 - 2016).
Ganador 3er Premio en esta modalidad.

Proyectos a futuro de la Division de
Control de Medicamentos y Cosméticos

* Culminar la Remodelacién y Equipamiento de
los Laboratorios de Quimica de Medicamentos y
Quimica de alimentos ubicados en Planta Baja.

+ Continuar con el Proyecto de Remodelacion
de los Laboratorios de Microbiologia de
Medicamentos.

+ Continuar con el Proyecto de Construcciéon del
Laboratorio de Analisis de Antineoplasicos y
Antirretrovirales.

* Remodelacién de la Divisidon y los Laboratorios
de Control Nacional de Productos Bioldgicos.

* Reubicacion del laboratorio de andlisis de
Productos Naturales.

* Remodelacion de Calidad Farmacéutica y
Asesoria Farmacologica

* Remodelacién  del
Farmacotoxicologia

Departamento  de

« Continuar con la creaciéon del Laboratorio del
Programa Tabaco

* Remodelacién de Productos Cosméticos Piso 1
con su respectivo mobiliario

* Remodelacién de Sétano para Laboratorio de
Productos Médicos con su respectivo mobiliario

y equipos

+ Continuar la Adquisicion de Equipos
Cientificos para ampliar la capacidad analitica
de los Laboratorios de Control e incluir técnicas
avanzadas de andlisis como la Microscopia
Raman, para deteccion e identificacién en pocas
horas de posibles productos ilicitos o con fallas
de calidad.

+ Continuar con los procesos de Adquisicion
de Equipos Cientificos e insumos para el
funcionamiento de las areas.

* Continuar el Desarrollo de la versién mejorada
del Sistema para el Registro y Control Sanitario

= I
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de Medicamentos y Evaluacion de Productos
Sanitarios (SIVERC), como Ventanilla Unica de
Servicios del INH"RR” y desarrollo de nuevos
maodulos.

+ Certificacion de Autoridades Regulatorias de
Medicamentos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OPS): En octubre de 2013, con la visita
del Dr. José Pefia se iniciaron las actividades para
lograr la acreditacién de la Autoridad Regulatoria
Venezolanay se llevd a cabo un plan de accién, el
cual a la fecha continua.

+ Fortalecimiento de la vigilancia sanitaria
de productos de uso y consumo humano y
capacidad analitica:

* Continuar con la preparacién de los laboratorios
para solicitar acreditacion ante SENCAMER
de métodos de analisis de medicamentos vy
cosméticos.

* Fortalecer las funciones basicas parala vigilancia
de los medicamentos en un solo ente.

+ Continuar con las actividades de actualizacién
del marco normativo de medicamentos y otros
productos de uso y consumo humano.

* Continuar actividades relacionadas con el
desarrollo del Modédulo de Alimentos en el
Programa de Perfeccionamiento Profesional.

* Iniciar el programa de Control de Productos
Naturales en conjunto con el SACS.

* Lograr los recursos necesarios para reubicacion
dellaboratorio de analisisde Productos Naturales.

+ Continuar con las actividades de evaluacién y
control sanitario de Productos Cosméticos.

* Lograr los recursos necesarios para establecer
en conjunto con el SACS el programa de Control
de Productos Cosmeéticos.

Sistema

* Mantener vigente la licencia del

VigiFlow de la Organizacion Mundial de la Salud
OMS para el reporte de reacciones adversas de
Medicamentos: Permitira ademas a corto plazo

la creacion y consolidacion de la Red Nacional de
Farmacovigilancia en el pais.

« Continuar con la Actualizaciéon y Elaboracién de
Normas: Se encuentran en fase final (¥) de revisién
de diferentes proyectos de normas sanitarias que
fortalecerdn la vigilancia sanitaria de los medicamentos
en el pais, como son:

* Norma para la Conformacion de los Nombres
de las Especialidades Farmacéuticas y Productos
Bioldgicos. (*)

* Norma de Estabilidad de Medicamentos (*)
* Norma de Protocolos Clinicos (*)

* Norma de Textos de Etiqueta, Empaque y
Prospectos de Especialidades Farmacéuticas y
Productos Bioldgicos.

« Continuar con la Actualizaciéon y Elaboracién de
Normas: Se encuentran en fase final de revisién
diferentes proyectos de normas sanitarias que
fortalecerdan la vigilancia sanitaria de los medicamentos
en el pais, como son:

* Norma para el Registro Sanitario de
Especialidades Farmacéuticas

* Norma para el Control y Vigilancia de los
Productos Farmacéuticos

* Mantener la Publicacion de Informacion en la
pagina web del INHRR de: Servicios prestados,
asi como informacién de Salud Publica para los
profesionales y la poblaciéon en general, ejemplo
listado de medicamentos registrados, alertas de
calidad, seguridad, eficacia y falsificados.
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Proyectos de investigacion

- Evaluacién de la calidad de medicamentos anti-
neoplasicos, antirretrovirales, inmunosupresores
y hormonas.

- Fortalecimiento de los espacios comunes para la
investigacionde productos médicos (preservativos
masculinos y femeninos) en el laboratorio Il del
Departamento de Quimica del INHRR.

Interlaboratorios:

Como parte del mantenimiento del Sistema
de Gestién de la Calidad en lo relacionado con
el Aseguramiento de la misma, los laboratorios
de la Divisién de Control de Medicamentos
y Cosméticos participan en pruebas de
proeficiencia, de manera de demostrar la aptitud
de los laboratorios en la tarea de producir
resultados seguros, precisos y confiables. Entre
estos tenemos:

- 2010. OMS. TAMIFLU 75 mg CAPSULAS.
Metodologia de Ensayo: Cromatografia de Capa
Fina USP 35.

-2011. OMS. COARTEM TABLETS (20 mg - 120 mg).
Metodologia de Ensayo: Ensayo de Disolucion.

- 2011. OMS. ABACAVIR ORAL SOLUTION.
Metodologia de Ensayo: Determinacion de pH.

- 2012. OMS. RIFAMPICIN 150 mg CAPSULES.
Metodologia de Ensayo: Ensayo de Disolucion.

- 2012. OMS. BACTRIM FORTE TABLETAS
(Sulfametoxazol 800 mg y Trimetoprima 160 mg).
Metodologia de Ensayo: Cromatografia de Capa
Fina USP 35.

- 2013. OPS. TABLETAS DE PIRAZINAMIDA BP
400 mg. Metodologia de Ensayo: Cromatografia
Liquida de Alta Resolucién USP 35.

- 2014. OPS. COMPRIMIDOS DE ETAMBUTOL BP

400 mg. Metodologia de Ensayo: Cromatografia
Liquida de Alta Resolucién USP 37.

Division de Control de Alimentos

Creada en el ano 1989, adscrita a la entonces
Direccién Técnica, fue dirigida en sus comienzos
por la Dra. Milagros Polanco Villegas. Para el afio
1992 queda adscrita a la Gerencia Sectorial de
Servicios, y en 1993 pasa a formar parte de la
Gerencia Sectorial de Registro y Control.

En este afio, la Dra. Milagros Polanco asume la
GerenciaSectorialdeRegistroy Control,quedando
como Jefe de esta Division la Dra. Betsy Bastardo
hasta el afio 2007, quien es sustituida por la Dra.
Esther Olivo. Para el afio 2008, la jefatura queda
a cargo de la Dra. Alicia Zambrano hasta el afio
2017. Actualmente se encuentra encargada de
esta Division la Dra. Zenia Monsalve.

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
a través de la Divisidon de Control de Alimentos,
constituye hasta el momento, el laboratorio
oficial de analisis de Productos Alimenticios que
ingresan con fines de Registro y Control sanitario,
cuya actividad principal radica en la evaluacién
de los requisitos de calidad e inocuidad de los
mismos, para determinar si son aptos para el
consumo humano, dando apoyo con ello a los
Programas de Vigilancia Sanitaria del Servicio
Autdénomo de Contraloria Sanitaria del Ministerio
del Poder Popular para la Salud.

La Division de Alimentos ha contado con un
personal altamente calificado, con mistica
y vocacion de servicio, que ha contribuido
significativamente alcanzar los logros obtenidos.

Gestion y Logros de la Division de
Alimentos Periodo 2008-2018:

Adecuacion y acondicionamiento de las areas
técnicas de la Division de Alimentos, dotacion de
equipos.

En el afio 2011 el Ministerio del Poder Popular
para la Salud, a través de la Ciudadana Ministra
Dra. Eugenia Sader Castellano, aprob6 el
proyecto del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” relacionado con el Fortalecimiento del
Laboratorio Nacional de Control de Alimentos,
otorgando financiamiento para la adquisicion
de equipos de alta tecnologia. Con este proyecto
se garantiza la inocuidad de los alimentos

7 B



Alexandra Hernandez C, Suraima Rodriguez S, Zenia Monsalve B, Ana Agaton.

Diez Afios De La Regulacién Sanitaria De Los Productos De Uso Y Consumo Humano En El Instituto Nacional De Higiene “Rafael
Rangel” (2008-2018).Rev. Inst. Nac. Hig. “Rafael Rangel”, 2018; 49(1):

Figura 6: De izquierda a derecha. Personal del Departamento de Contaminantes y Residuos Quimicos, Division de Control de Alimentos,
Personal del Departamento de Macronutrientes, Personal del Departamento de Micronutrientes, Personal de la Divisién de Control de
Alimentos y Personal del Departamento de Microbiologia de Alimentos.

consumidos por la poblacion venezolana,
en virtud del impacto en la salud publica de
enfermedades vinculadas a Contaminantes
quimicos, Residuos de Plaguicidas, Contenido de
Grasas trans, entre otros.

Entre los equipos adquiridos con este Proyecto
se pueden citar: los equipos automatizados para
la deteccién de microorganismos indicadores
de calidad y microorganismos patdogenos en
alimentos (Tempo y GDS Assuranse), 2 Sistemas
de Cromatografia Liquida para determinacién
de micotoxinas y aminoacidos, un Sistema de
Cromatografia Liquida masa-masa para ensayos
de residuos veterinarios, residuos de plaguicidas,
melanina.

Coningresos propios de la institucidn, se adquiere
un Espectrémetro de Emisién Optica por Plasma
Acoplado Inductivamente (ICP) con el cual se
amplia la respuesta en el area de Contaminantes
qguimicos y especies minerales investigadas en los
programas de enriquecimiento de alimentos.

Figura 7: Dra. Alicia Zambrano y Dra. Maria T. Ibarz

Como parte de continuar ofreciendo wuna B _ ' )
respuesta oportuna ante los cabalgantes avances Gestion de Calidad, ampliando con ello el nimero
tecnolégicos, los Laboratorios de la Division de servicios analiticos ofrecidos en la institucion,

de Productos Alimenticios, especificamente, la COMO apoyo a la auto sustentabilidad de la misma.
Unidad de Contaminantes y Residuos Quimicos
en Alimentos inician un proceso de remodelacién
en el afio 2.014, adecuando dichas areas a los
requerimientos exigidos por el propio Sistema de
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Figura 8: Llegada de equipos para el Departamento de Contaminantes y Residuos Quimicos.

Automatizacion de Proceso

En el afio 2014, la Division de Control de
Alimentos incursiona en la tarea de automatizar
sus procesos. Para ello se coordinan reuniones
de trabajo conjuntamente con la Division de
Control de Medicamentos y Cosméticos, a fin de
armonizar tépicos relacionados con el sistema
SIVERC, de forma tal que el sistema pudiera ser
utilizado por las dos unidades.

Mas tarde, en el afio 2016, por directrices del
proceso de Simplificacion de tramites como
politica de Estado, y gracias al fruto de las
revisiones realizadas por la direccién y el manejo
de las quejas de los usuarios, producto de la
implementacién del Sistema de Gestién de la
Calidad, se comienza a efectuar la recepcion
digital de los recaudos para solicitar el analisis por
concepto de registro sanitario de los productos
alimenticios; creandose entre otras mejoras
la implementacién del Sistema de Solicitud de
Citas para la consignacion de muestras en la
institucion.

Reestructuracion de la Division
Como parte, de dar continuidad a Ia

implementacién del Sistema de Gestién de la
Calidad, la Division de Control de Alimentos
se somete a una reestructuracion de sus
unidades, siendo aprobadas en el afio 2015 las

cinco unidades funcionales actuales: Unidad
de Manejo de Muestras e Integracion de
Resultados, Unidad de Macronutrientes, Unidad
de Micronutrientes, Unidad de Microbiologia y
Unidad de Contaminantes y Residuos Quimicos.

La estructura aprobada permite especializar al
personal en areas criticas de laVigilancia Sanitaria
de productos alimenticios, a la vez de dar un paso
mas en el logro de la meta institucional, como
lo es la Acreditacion de los laboratorios ante el
organismo competente (SENCAMER).

Sistema de Gestion de la Calidad

LaDivisionde ControldeAlimentoshasidopionera
dentro de la institucién en la implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad, bajo la Norma
ISO 17025:2000 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion.

Para mantener el compromiso con la salud de
la poblacién, los laboratorios de la Division de
Control de Alimentos dan un paso adelante en el
aflo 2016, al ser acreditados por el organismo de
competencia (SENCAMER) en 7 de los métodos
de ensayos que se aplican en sus laboratorios.

- I
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El logro de esta meta institucional, no solo nos
lleva una vez mas a recalcar la garantia de calidad
y confiabilidad de los resultados ofrecidos a
nuestros usuarios, gracias a la competencia del
personal que ejecuta los ensayos, sino que coloca
a la institucion a la vanguardia en lo que respecta
a requerimientos internacionales exigidos en
materia de Gestion de Calidad, instando ademas
a las otras areas de la instituciéon a consolidar
sus esfuerzos en el logro de sus acreditaciones y
certificaciones, y a los laboratorios ya acreditados
a implementar cada dia la mejora continua de
SUS procesos.

Figura 10: Acreditacién de los Métodos de Ensayo de la Divisién de
Control de Alimentos en la sede de Sencamer.

Certificado de .‘L_l:reditlciifm .

Gasrencia Seclurial de Registra 3 Coatral : . Y
del El personal profesional de la Division es
" L DE HIGIENE 3 . . .z
T APAR RANCEL" representante de la institucion en las
- f e ey gy i e S organizaciones RILAA, Pulse Net, REVLAA,

Mercosur, Fondonorma, Fodenorca.

Desde el afio 1997 el INH"RR" es el representante
Nacional ante la Red Interamericana de
Laboratorios de Andlisis de Alimentos (RILAA),
gue tiene como misién: Promover la garantia de
inocuidad y calidad de los alimentos en la region
de las Américas, para prevenir las enfermedades
transmitidas por los mismos, protegerlasalud del
consumidory facilitar el comercio; promoviendo
y fortaleciendo el desarrollo e interaccion de los
laboratorios analiticos.

wAB 4 40 7 [

Figura 9: Certificado de Acreditacion de los Métodos de Ensayo de
la Divisién de Control de Alimentos

Figura 11: Personal de la Divisién de Control de Alimentos.
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Para el afio 2005, se tuvo la oportunidad de
participar junto a los laboratorios miembros
de esta Red, en el Foro de Armonizacién de
los requisitos de la Norma ISO 17025: 2005
Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayoy calibracién, colaborando
con la promocion de la implementacién de
sistemas de gestion de la calidad, equivalentes
en los laboratorios de la RILAA.

En el afio 2011, se tuvo la oportunidad de
participar para el periodo bianual en el Comité
Ejecutivo de la Red, siendo esto una participacion
de gran importancia como pais. Asimismo, para el
ano 2016, con el auspicio de la OPS, se participa
nuevamente en la 8va Asamblea bianual 2016-
2018 a celebrarse en la ciudad de Panama.

Hastalaactualidad, el personal delos laboratorios
ha participado activamente en los Grupos
Técnicos que conforman la organizacién de esta
Red (Grupo de Gestion de Calidad, Grupo de
Microbiologia y Grupo de Quimica). Estos grupos
tienen como objetivo elaborar criterios técnicos
especificos y prestar asesoria directa a través de
expertos.

Simultdneamente, para el afio 2009, se
reimpulsan las actividades de la Red Venezolana
de Laboratorios de Analisis de Alimentos (REVLAA)

y se establece la Normativa de funcionamiento
mediante el documento N-PERC-002 “Normativa
de la Red Venezolana de de Laboratorios de
Analisis de Alimento- REVLAA", aprobado por el
Consejo del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”.

Dentro del marco del Plan de Acciéon de la
REVLAA 2010-2012 se realizaron visitas técnicas
a todos los laboratorios miembros de la red
por funcionarios del INHRR-Divisién de Control
de Alimentos, en compafiia de personal de la
DirecciéndeHigienedelos Alimentos-SACS, conel
proposito de detectar las fortalezas y debilidades
de los laboratorios. Se realiz6 un levantamiento
de informacién sobre las necesidades e intereses
analiticos en materia de alimentos, con el objeto
de determinar si la capacidad analitica de cada
uno de los laboratorios visitados es suficiente,
para cubrir la demanda existente en la region.

Actualmente algunos de los laboratorios de
esta red venezolana, participan en la Red de
Laboratorios de Salud Publica, ofreciendo
respuesta ante las necesidades de pais en lo
referente al tratamiento de las Enfermedades
Transmitidas por Alimentos (ETA)

También la Division de Control de Alimentos lleva
la Coordinacion de la Comisidn de Brotes de ETA
a través de la Red Pulsenet.

Figura 12: Representacién de la Dra. Zenia Monsalve en la 8va
asamblea de la RILAA.
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Comités de Normalizacion

En el ambito normativo nacional, la participaciéon
de la Division en estas actividades es extensa,
logrando conformar  Comités Técnicos para
la elaboracidon, discusién y actualizacion de

normativa nacional referente a: Criterios
microbiolégicos, Aislamiento e Identificacion
de Listeriar Monocytogenes, Métodos de

ensayo, Complementos Alimenticios, Bebidas
Energizantes, Etiquetado de alimentos, Bebidas
Estimulantes, Leche y Productos Lacteos, Carne
y Productos Carnicos, Frutas y Hortalizas frescas
y elaboradas, Grasas y Aceites, Harina de Maiz
Precocida, Arroz blanco, Aditivos en Alimentos,
Pescado y Productos de Pescado, Especies
y Condimentos, Férmulas adaptadas para
lactantes, entre otras.

Del mismo modo, desde el afio 2013, también
participamos en la revision y armonizacion de los
Reglamentos Técnicos del MERCOSUR: Rotulado
dealimentosenvasados, DeclaraciondeAlérgenos
en alimentos envasados, Definiciones relativas a
Bebidas Alcohdlicas, Asignacién de Aditivos y sus
limites maximos a Carnes y Productos Carnicos,
donde se tuvo una importante participacién en la
defensa de los valores establecidos para Nitritos
y Nitratos en este tipo de productos.

Ese mismo afo, del 14 al 16 de octubre se tuvo

la oportunidad de participar en la Il Reunion
Ordinaria de la Comision de Alimentos del
MERCOSUR, a celebrarse en el Hotel Alba Caracas.

Actividades Docentes de la Division

El 25 de Abril de 2012 la Division inicia la Primera
Cohorte del Diplomado en Vigilancia Sanitaria de
los Alimentos, con una duracién de seis meses,
repartidos en dos mdédulos y una matricula de 40
estudiantes inscritos, provenientes de diversos
ambitos de la actividad productiva nacional,
oficial y del sector industrial en materia de
alimentos, cuyos objetivos principales fueron
contribuir a consolidar el Sistema de Vigilancia
Sanitaria de los Alimentos, a fin de fortalecer y
difundir las politicas de seguridad alimentaria,
gue garantizaran aspectos de calidad, inocuidad
y valor nutricional; disminuyendo la incidencia de
enfermedades transmitidas por alimentos a nivel
nacional.

El personal de la Divisién también participa
activamente en la Catedra de Gestion
Farmacéutica y en la materia Alimento y Salud de
la Facultad de Farmacia de la UCV, como parte
de la formacién integral del futuro profesional de
los Farmacéuticos, asi como también en el Post
Grado Nacional de Parasitologia de la Facultad de
Medicina de la UCV.

Figura 13: Personal de la Division de Control de Alimentos.
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Presentacion de Posters a nivel nacional

e internacional

El personal de la Division de Control de Alimentos
ha participado y representado a la Institucion en
la presentacion de Posters con caracter nacional
e internacional entre los cuales tenemos:

*Determinacionde Plaguicidas Organofosforados
en Frutas y Hortalizas (agosto 2008-noviembre
2009)

+ Determinacién de Aflatoxinas Totales en
Alimentos por HPLC del INH"RR” (2010)

* Evaluacion de Gluten en Alimentos Consumidos
por Celiacos (2012)

+ Optimizacion y migracion de la metodologia
para determinar las Aflatoxinas Totales en Harina
de Maiz en HPLC y UHPLC con derivatizacion
Postcolumna (ElectroceldaKobracell) (2014)

* Evaluacion del riesgo a la salud por la exposicion
a Mercurio a través de la ingesta de atunes
en conserva sometidos a proceso de registro
sanitario (Periodo Enero 2010 - Diciembre 2011).

* Validacion del método para la determinacion
de Mercurio Total en atun en conserva por
Espectrofotometria de Absorcion Atomica -
Combustién.

«  Confirmacién/Validacion ~ del = método:
Determinacién de Mercurio en productos
alimenticios  por  Espectrofotometria  de
Absorcién Atdmica con Descomposicién Térmica
/ Amalgamacion.

« Confirmacién / Validacion Retrospectiva
Determinacién de Aflatoxinas Totales (G2, GT1,
B2 Y B1) en Alimentos, Usando Columna de
Inmunoafinidad en Equipo de HPLC y Post-
Derivatizacion. (2015)

* Pruebas preliminares para la Determinacion
de Deoxinivalenol (DON) en Cereales y Harinas.
2016

« Determinacion del contenido de gluten
en alimentos (nacionales e importados),
comercializados en el pais, destinados a la

poblacién celiaca. 2017
Proyectos de investigacion

En la Divisién se han llevado a cabo proyectos
de investigacion relevantes para el ambito
alimenticio.

Figura 14: Premiacion de Poster a las Dras. Kirenia Moreno, Gilma
Moreno y Nilyan Rodriguez

FONACIT

+ Determinacion de la Calidad Proteica de los
alimentos procesados de mayor consumo en
el pais (2008). En este proyecto se determiné el
indice de eficiencia proteica (PER) y los valores
de digestibilidad proteica de 46 alimentos
procesados. La informacion obtenida en
esta investigacion sirvi6 de referencia para
la determinacion de la calidad de la proteina
de varios alimentos, mediante el cdmputo de
aminoacidos corregido por la digestibilidad de la
proteina (Protein Digestibility Corrected Amino
Acid Score, abreviada como PDCAAS), con los
valores obtenidos se estimé la calidad proteica
de los alimentos reportados en la Encuesta de
Seguimiento al Consumo de Alimentos (ESCA),
para los afilos 2010-2012.

+ Determinacién del contenido de gluten
en alimentos (nacionales e importados),
comercializados en el pais, destinados a la
poblacion celiaca. Con este proyecto se logro la
implementacién de la metodologia analitica para
determinaciondegluten,secrebunabasededatos
para los 28 productos analizados, se registraron
en una tabla los productos analizados para que
la poblacion esté al tanto del contenido de gluten
de los mismos y se entrend a personal calificado
en nuestra institucién en la determinacién de
gluten. Este proyecto fue realizado desde el afio
2013 hasta el 2016.

+ Efectos de procesos de coccién (horneado y
fritura) sobre el perfil de Acidos Grasos (PAG) e

= _IB
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isdmeros Trans (AGT) en productos panaderos
(PP) provenientes de panaderias seleccionadas
del Municipio Libertador, Caracas. Proyecto en
curso

« Desarrollo de una herramienta (modelo de
simulacion Monte Carlo) de evaluacion de riesgos
qguimicos en alimentos. Proyecto en curso

* Determinacién de lafrecuencia del Staphylococcus
aureus 'y sus toxinas en quesos blancos
artesanales de produccién nacional, a través de
cuatro Laboratorios de la Red Venezolana de
Laboratorios de Andlisis de Alimentos (REVLAA),
en apoyo al Programa Nacional de Control
Sanitario de Alimentos. Proyecto en curso

‘Determinacion de distribucién de frecuencia
de serovariedades de Salmonella spp. y patrones
de resistencia antimicrobiana (PRATB), en pollos
beneficiados enviados por la Direccion de Higiene
de los Alimentos para control. Proyecto en curso

*  PROYECTO RLA/5/060  ARCAL  CXXVII
“Armonizaciény validacion de métodos analiticos
para el monitoreo de residuos quimicos de riesgo
para la salud humana en alimentos” (2015).

OPS/ Red PulseNet

* Perfil obtenido por Secuenciacién de Genoma
Completo (WGS), obtenidode bacterias patégenas
colectadas en proyectos que han recibido
financiamiento de la Organizacion Mundial de
la Salud y el Grupo Consultivo de Vigilancia
Integrada de la Resistencia a los Antimicrobianos
(AGISAR)". Proyecto en curso.

Interlaboratorios

Como parte del mantenimiento del Sistema de
Gestion de la Calidad en lo relacionado con el
Aseguramiento de la misma, los laboratorios de
la Division de Control de Alimentos participan
en pruebas de proeficiencia, de manera de
demostrar la aptitud de los laboratorios en la
tarea de producir resultados seguros, precisos y
confiables. Entre estos tenemos:

2011.- Administracion Nacional de Alimentos de
Suecia. Macronutrientes y Calcio en Alimentos.
2011. LANAGRO. Aflatoxinas en Castafia de Brasil

2011. LANAGRO. Plomo en Harina de soya

2012. FAPAS. Pesticidas en Agua Tratada.

2012. FAPAS. Aflatoxinas B, G y Total.

2014 al 2018. EQAS. Serotipificacion de cepas de
Salmonella spp, Shigellaspp, Campylobacter spp.

Capacitacion del personal

El personal de la Division de Alimentos también
se ha destacado por especializarse en las areas
donde se encuentra, asi tenemos entre otros:

* Magister en Evaluacién y Control de Calidad en
la Industria Alimentaria en la Universidad Simoén
Bolivar (un profesional)

*EspecializaciénenEvaluacionyControlde Calidad
en la Industria Alimentaria (2 profesionales)

* Especializacion en Aseguramiento de la Calidad
(2 profesionales)

+ Magister en Microbiologia en la Universidad del
Zulia (3 profesionales)

* Entrenamiento sobre Micotoxinas en el Institute
of Science of FoodProduction (ISPA) ltalia

Evaluacion de ETA
Al respecto, desde el afio 2008 hasta el 2018

recibimos muestras pertenecientes a 164 brotes
de ETA cuyos agentes etioldgicos mas frecuentes
son los siguientes:

Staphylococcus aureus

*Histamina

*Bacillus cereus

*Salmonella spp

*Cianuro (yuca amarga)

*Otros (nitratos y nitritos, metanol)

Planesy proyectos futurosdelaDivision
de Control de Alimentos

Culminar la Remodelacion y Equipamiento de
los Laboratorios de Quimica de Medicamentos y
Quimica de Alimentos ubicados en Planta Baja.

Continuar con el Proyecto de Remodelacién de
los Laboratorios de Microbiologia de Alimentos.

Continuar la Adquisicion de Equipos Cientificos
para ampliar la capacidad analitica de la Gerencia
Sectorial de Registro y Control e incluir técnicas
avanzadas de analisis como la Microscopia
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Raman, para deteccién e identificacién en pocas
horas de posibles productos ilicitos o con fallas de
calidad.

Continuar el desarrollo de la versién mejorada del
Sistema para el Registro y Control Sanitario
de Medicamentos y Evaluacién de Productos
Sanitarios (SIVERC), como Ventanilla Unica de
Servicios del INH"RR” y desarrollo de nuevos
modulos.

Participar en los programas de capacitacion que
ofrecenlas Redes Internacionales de Armonizacién
y Cooperacion en el area de competencia RED
PARF, ALBA, MERCOSUR, EAMI, ORAS-CONHU,
Red de PulseNet, RILAA, UNU -BIOLAC y UNASUR,
entre otros.

Mantener la acreditacion de 7 Métodos Analiticos
de Productos Alimenticios y continuar con
la acreditacion de otros métodos de ensayo
pertencientes a la Division

Continuar actividades relacionadas con la
reactivacion de la Red Venezolana de Andlisis de
los Alimentos (REVLAA).

DIVISION DE CONTROL NACIONAL
DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Para el afio 1971 la Dra. Elba Hurtado de Valedén,
se encarga de exponer la necesidad que existia
de garantizar la calidad de las vacunas nacionales
e importadas que se comercializaban en el pais,
por lo que en este momento se crea la Seccion
de Control de Productos Biolégicos, adscrita al
Departamento de Microbiologia de la Division
de Control de ese entonces. Mas tarde, en 1982,
La Seccién de Control de Productos Bioldgicos
es reestructurada a Departamento de Control
Nacional de Productos Biolégicos.

A partir de ese momento y debido a la diversidad
de productos que fueron desarrollandose con
el pasar del tiempo, en 1992 se crea la Divisidon
de Control Nacional de Productos Biolégicos,
adscrita a la Gerencia de Servicios la cual surgié
de la reestructuracién de la Gerencia Técnica en
ese mismo afio.

La Divisién de Control Nacional de Productos
Biologicos fue dirigida desde sus inicios por la
Dra. Elba Hurtado de Valeddn, hasta el afio 1998,
donde la Dra. Valedon fue nombrada Gerente
Sectorial de Produccion, a partir de esa fecha la
Division queda a cargo de la Dra. Maria Teresa
Ibarz, la Dra. Ibarz asume la Gerencia Sectorial de
Registro y Control en el afio 2008 y se mantiene
como Jefe encargada de la Divisidon hasta el afio
2015, cuando se nombra a la Dra. Ana Agaton
jefa de la Division hasta la presente fecha.

En el afio 2000, deja de ser una Division dedicada
Unicamente al control de productos biolégicos y
pasa a adquirir competencias en la evaluacion
de la documentacion farmacéutica de solicitudes
de registro sanitario, y renovacién de productos
bioldgicos.

ESTRUCTURA DE LA DIVISION DE CONTROL
NACIONAL DE PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA EL
ANO 1991

Division de
Control Nacional
de Productos
Bioldgicos

Control de
vacunas
bacterianasy
hemoderivados

Control vacunas
viralesy
recombinantes

Figura 15: Organigrama Interno de la Divisiéon de Control Nacional
de Productos Biolodgicos

Figura 16: Dra. Elba Hurtado de Valedén, fundadora de la Divisién
de Control Nacional de Productos Biologicos.
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Figura 17: Creacién del Departamento de Control Nacional de
Productos Biolégicos. 1986

En el afio 2006, se reestructura la Division de
Control Nacional de Productos Bioldgicos, a
cargo de la Dra. Maria Teresa lbarz, debido a
que la Division asume todas las competencias
relacionadas a la evaluacién con fines de
autorizacién de protocolos clinicos de productos
biolégicos, registro sanitario, renovacién del
registro, cambios posteriores al registro, controly
evaluacién de especiales de productos biolégicos,
y materiales médicos de origen biolégico, asi
como la evaluacién de kits biologicos para
diagndsticoy el Programa Nacional de Control de
Calidad en Serologia de los Bancos de Sangre en
el pais, de manera de fortalecer las seis funciones
basicas que deben cumplir las Autoridades
Regulatorias de Productos Biologicos, de acuerdo
a las recomendaciones de la Organizacién
Panamericana de la Salud y Organizacién
Mundial de la Salud (OPS/OMS), ente que ha

Figura 18: Creacién del Divisiéon de Control Nacional de Productos
Biologicos. 1991

brindado todo su apoyo a la Institucién y que
conllevo a que el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” fuese el Centro Colaborador
de estas Organizaciones en el area de los
Productos Bioldgicos y Coordinador de la Red de
Laboratorios.

En el afio 2008 se implementa una estructura
funcional con la finalidad de dar una respuesta
optima y oportuna a los tramitantes de los
servicios ofrecidos por la Division, la cual ha
funcionado hasta el afio 2018, conformada por
las Unidades de: Recepcion y Coordinacion de
Productos Biolégicos, Control de Vacunas, Control
de Recombinantes y Terapéuticos, Control de
Hemoderivados y Afines, Evaluacién Clinica de
Productos Biolégicos, y Evaluacién de Protocolos
Clinicos de Productos Biolégicos.

ESTRUCTURA DE LA DIVISION DE CONTROL NACIONAL DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS DESDE EL ANO 2008 HASTA 2018

DIVISION DE

(CONTROL NACIONAL

DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS

RECEPCION Y
COORDINACION DE
BIOLOGICOS

CONTROL DE
HEMODERIVADOS Y
AFINES

CONTROL DE
RECOMBINANTES ¥
TERAPEUTICOS

LABORATORIO DE
ONTROL DE BANCOS
DE SANGRE

1
CONTROL DE
VACUNAS

Figura 19: Estructura de la Division de Control Nacional de

1
EVALUACION DE
PROTOCOLOS

CLINICOS DE
BIOLOGICOS

1
ALUACION CLINICA
DE BIOLOGICOS

Productos Biolégicos 2008-2018.
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Nacional de
actualmente

La Division de Control
Productos Biol6gicos
cumple las funciones de:

+ Evaluaciéon con fines de Registro Sanitario,
Renovacion y cambios Postregistro de Vacunas y
Productos Biolégicos.

* Liberacion de todos los lotes de Vacunas y
Hemoderivados que se comercializan en el pais.

« Control analitico de productos bioldgicos
comercializados en el pais.

*Evaluacionde Protocolos Clinicos para Productos
Bioldgicos.

+ Evaluacién de Materiales Médicos de origen
biolégico y Kits bioldgicos para Diagnostico.

+ Vigilancia Post-comercializacion que incluye:
evaluacién de Falla en la cadena de frio,
Reacciones Adversas y Desviaciones de Calidad
e ilicitos.

* Inspeccidon a los Fabricantes Nacionales de
vacunas y productos biolégicos, para verificacion
del cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio.

* Evaluacién del desempefio en Serologia de los
Bancos de Sangre del pais.

* Docencia e investigacion aplicada

Gestion y Logros de Division de Control
Nacional de Productos Biolégicos
Periodo 2008-2018:

Automatizacion de Procesos

Actualizacién de la pagina web de la Divisiéon de
Control Nacional de Productos Bioldgicos, con la
finalidad de mejorar la informacion suministrada
a los usuarios sobre los servicios y funciones que
tiene la division.

Implementacién del sistema de citas para
la entrega de solicitudes de evaluacién de
productos bioldgicos que ingresan en la division,
lo cual permitié disminuir el flujo de personal

externoy sin control en las areas de recepcion de
la institucion.

Desde el afio 2015, las solicitudes de Registro
Sanitario para Productos Bioldgicos son recibidas
a través del Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y Evaluacion de
Productos Sanitarios (SIVERC), permitiendo la
automatizacion de la evaluacién del registro
sanitario y disminuyendo el volumen de material
impreso que conforma el expediente de los
productos registrados.

Se Elabordé el Programa Nacional de Control de
Productos Biologicos, para dar cumplimiento al
articulo 70 de la Norma para el Registro Sanitario,
Liberacion de Lotes y Control de los Productos
Biologicos.

Figura 20: Personal de la Division de Control Nacional de Productos
Biolégicos

Gestiondela Calidad-Comités de Normalizacion

AprobaciéndelaNorma para el Registro Sanitario,
Liberacion de Lotes y Control de los Productos
Biolégicos aprobada por el Consejo del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, en Sesion
N° 36/2008 de fecha 09/11/2008, lo cual permitio
normar todos los aspectos de vigilancia sanitaria
de productos bioldgicos.

Elaboracion de la documentaciéon del Sistema de
Gestion de la Calidad de la Division, tales como el
Manualde Normasy ProcedimientosdelaDivisién
de Control Nacional de Productos Bioldgicos,
procedimientos administrativos de: 1) Evaluacion
de solicitudes de registro sanitario de productos
biolégicos, 2) Evaluacién de solicitudes de
cambios post-registro de productos biologicos, 3)
Evaluaciones de control de productos biologicos,

B
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4) Evaluacion de solicitudes de renovacién
de registro sanitario de productos biologicos
y 5) Evaluacion de solicitud de autorizacion
de protocolo clinico para producto biolégico,
contribuyendo al mejoramiento continuo del
Sistema de Gestion de la Calidad de la Division.
Elaboracion y difusion para discusion publica del
Proyecto de Norma para el Registro Sanitario y
Farmacovigilancia de Productos Bioterapéuticos

Similares en la Republica Bolivariana de
Venezuela.
Implementacién del nuevo  formulario

F-RCPB-029: Solicitud de Liberacion de Lotes
de Productos Bioldgicos, con la finalidad de
simplificar el tramite.

Implementacién del nuevo formulario
F-RCPB-064: Solicitud de Autorizacién de
Protocolos Clinicos de Productos Bioldgicos,
el cual estd en concordancia con las Buenas
Practicas Clinicas y requisitos internacionales.

Incorporacién de los productos bioterapéuticos
y recombinantes en el alcance de la revisidon
del procedimiento de Liberacion de Lotes de
Productos Biolégicos (PAl, medicamento de
servicio, uso compasivo, lotes a utilizar en
Protocolos clinicos aprobados).

Figura 21: Grupo de trabajo para el afio 2008

Programa de control externo en serologia de
bancos de sangre

La Divisién realizo él envi6, por tres afios
consecutivos del panel de sueros de marcadores
seroldgicos, aloslaboratorios de bancos de sangre
de Hospitales y Clinicas publicos y privados a nivel
nacional, para dar cumplimiento al Programa
Nacional de Control de Calidad en Serologia de
los Bancos de Sangre en el pais, evaluando los
resultados e implementando las mejoras que
tuvieran lugar en dichos centros.

Figura 22: Grupo de trabajo para el afio 2015

El Laboratorio de control de bancos de Sangre
del Departamento de Hemoderivados y Afines
del INH"RR” evalud el panel de suero enviado por
la Organizacion Panamericana de la Salud, por
la participacién de Venezuela en el Programa de
Control de Calidad de banco de sangre de América
Latina, con resultados satisfactorios, resultados
que se mantuvieron por 6 afios, aportando una
gran fortaleza y demostrando la calidad del
trabajo realizado.

Representaciones Internacionales

El personal de la Division ha tenido participacion
en eventos internacionales en representacion del
paisylalnstitucion, aportando su conocimiento en
el fortalecimiento de la regulacién internacional
en materia de vigilancia sanitaria de productos
biolégicos, de igual forma esta participacion
ha permitido al personal de la Division aportar
mejoras en los procesos y criterios de evaluacién
de los productos biolégicos y asesoramientos
a los productores nacionales, a continuacion se
menciona aquellos eventos donde ha tenido
participacion personal de la Division.
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Asistencia a la XXXII Reunion Ordinaria del
subgrupo de trabajo N.° 11 “salud” Mercosur,
Comision de Productos para la Salud. COPROSAL/
Grupo Técnico de Vacuna y Productos Biolégicos,
La Asuncién Paraguay.

Participacion de funcionarios de la Division en el
grupo de Asesores Expertos seleccionados por la
OPS para realizar la Certificacion de Autoridades
Reguladoras de las Américas por parte de la OPS.
Estos funcionarios participaron en la Certificaciéon
del INVIMA en Bogota Colombia, ANVISA en
Brasil, ISP-ANAMED en Chile, en la preevaluacion
de COFEPRIS, México, en la pre-evaluacion por
tramite simplificado de la FDA-USA, Health-
Canada, ANMAT-Argentina y CECMED-CUBA.

Asistencia de un funcionario de la Divisién a la
PrimeraReunién Latinoamericanade Productores
de Hemoderivados, realizado en la Universidad
Nacional de Cérdoba, Argentina.

Participacion de un funcionario de la Divisién
al taller sobre el control de calidad de vacunas
contra VPH, organizado por OMS, Titulado:
WHO Workshop in training performance of
potencytesting and lotrelease of HPV vaccine.
NIBSC. Londres-Inglaterra.

Asistencia de dos funcionarios de la Divisiéon a
la Reunién de la Red Regional de Laboratorios
Nacionales de Control de Calidad de Vacunas.
Panama.

Asistencia de dos funcionarios de la Division al
laboratorio productor Wyeth en Nueva York- USA,
con la finalidad de ver la produccién de la Vacuna
Prevenar 13v.

Asistencia de tres funcionarios de la Division a la
Visita a la Planta de Vacunas de Sanofi Pasteur
en MarcyLEtoile. Lyon/Francia el 25 de octubre
de 2010 y un Entrenamiento con Autoridades
Reguladoras y expertos. Frankfurt/Alemania del
27 al 29 de octubre de 2010.

Asistencia de un funcionario de la Division al VI
Congreso de Ciencias Farmacéuticas y Xl Simposio
Colombiano de Ciencia y Tecnologia Cosmética
Asistencia de un funcionario de la Division a
la Visita a la Planta productora de vacunas de
Laboratorios Merck ubicada en USA

1B

Figura 23: Grupo de trabajo para el afio 2016 N

Capacitacion del personal a nivel Nacional e
Internacional

Por la complejidad e innovacion de nuevas
tecnolégicas en la produccion y control de los
productos bioldgicos, el personal de la Division se
ha capacitado en las diferentes areas relacionadas
con métodos analiticos, procesos productivos y
aplicacion de normativas, que se requieren para
evaluar con un criterio adecuado a los productos
biolégicos que se comercializan en el pais, lo
cual ha permitido contar con técnicas de control
idoneas y talento humano especializado en los
diferentes productos biolégicos, tales como
vacunas, hemoderivados, proteinasobtenidas por
el ADN recombinante, anticuerpos monoclonales
y productos afines, a continuacién se nombran
algunas de las capacitaciones realizadas.

Capacitacion de dos funcionarios de la Division
al seminario internacional titulado “regulacién de
productos biotecnolégicos en el nuevo milenio,
realizado en Santiago de Chile-Chile entre el 29
de septiembre y 01 de octubre de 2010.

Asistencia de dos funcionarios de la Divisiéon a
un entrenamiento de heparinas de bajo peso
molecular en la Planta de Sanofi-Aventis, Paris-
Francia.

Participaciéon de un funcionario de la divisién
al curso de Introduccién a los bioprocesos y
medicamentos biol6égicos en Dublin Irlanda en el
afo 2016.

Formacion de dos funcionarios de la Divisién en
el Taller: Identificacion de posibles medicamentos
a través del computador (Raul Isea del IDEA),
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Caracas-Venezuela.

Asistencia de un funcionario de la Divisién al
“Curso Breve de Quimica Medicinal” dictado
por el Dr. Victor Marquez (Chief Laboratory of
Medicinal Chemistry, National Cancer Institute,
USA) Dictado en la Universidad Simén Bolivar,
Venezuela.

Formacion de un funcionario de la Divisién en un
curso tedrico- practico en la determinacion de
endotoxinas bacterianas, LAL.

Asistencia de cinco funcionarios de la Division
al curso sobre la Norma ISO/IEC 17.025:2005
Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y de Calibracion, en el
Ministerio del Poder Popular para el Comercio y
el Servicio Autbnomo Nacional de Normalizacioén,
Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos
(Sencamer). Marzo. 2010.

Participacion de diez funcionarios de la Division
en el curso sobre Fundamentos de la Supervision
Laboral. Asociacion Civil ASSYS (Asesoria y
Adiestramiento en Seguridad, Salud y Servicios).
Agosto 2010.

Asistencia de dos funcionarios de la division en el
entrenamiento en control de calidad de la vacuna
contra el dengue, fabricada por Sanofi Pasteur,
en Lyon Francia, instalaciones de Sanofi Pasteur
ubicadas en Neuville sur Saone, del 9 al 20 de
mayo 2016.

Asistencia de dos funcionarios de la divisién
al entrenamiento de control de calidad del
anticuerpo  monoclonal Rituximab en las
instalaciones de Dr. Reddy’s en Hyderabad India,

Figura 24: Presentacién de Proyectos de la Division

Actividades Docentes de la Division

El personal de la Division de Control Nacional
de Productos Bioldgicos, se ha formado, tanto
nacional e internacionalmente en aspectos de
regulacion sanitaria de productos biolégicos, de
igual forma este personal ha sido replicador de
dicho conocimiento a nivel nacional, aportando
en la formacién del talento humano de la nacién,
lo cual ha demostrado con la participacién como
docentes en diferentes programas y cursos,
entre los cuales podemos mencionar: Cursos de
Serologia coordinado por el Banco Municipal de
Sangre, en el post-grado de Vigilancia Sanitaria
del INH “RR”, en la mencion Sanitario Asistencial y
Microbiologia Aplicada de la Facultad de Farmacia
UCV, entrenamientos y formacion de pasantes en
nuestras areas analiticas y técnicas.

Proyectos de investigacion

Personal del Departamento de Control de
Recombinantes y Terapéuticos de esta Divisién
realiz6 un estudio para evaluar la tasa de
degradacion proteica del Filgrastim.

DesarrollodelMétodode EndotoxinasBacterianas
para las Inmunoglobulinas comercializadas en el
pais. Desarrollo de la técnica de potencia para
vacuna contra rotavirus.

Implementacién de la prueba de potencia in vitro
de la vacuna contra fiebre.

Formacioén de profesionales en estudios de 4to
nivel

Especializacién de profesionales farmacéuticos
de la Divisién en el post-grado de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, en aseguramiento
de la calidad y gerencia farmacéutica.
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Presentacion de Poster

Implementacion del documento técnico n® 7 RED
PARF, recomendaciones para la evaluacion de
productos bioterapéuticos similares (pbs), para
la regulacion de biotecnologicos de desarrollo
nacional en Venezuela. Presentado en la VIl
Reunion de la RED PARF realizada en Ottawa
Canada en septiembre 2013.

Biosimilares Presentey futuro de su regulacion en
Venezuela, presentado en las jornadas cientificas
del INH"RR” en el afio 2013.

Validacién del método de formacién de coagulo
para la determinacion de endotoxina bacterianas
en inmunoglobulinas (IGG). Presentado en las
jornadas cientificas del INH"RR” en el afio 2015.

Evaluacion de la regulacidén venezolana de
medicamentos biotecnolégicos con respecto a
los lineamientos OPS/OMS. Presentado en las
jornadas cientificas del INH"RR” en el afio 2015.

Estudio del comportamiento de las solicitudes
de registro sanitario de productos biolégicos
innovadores en Venezuela desde el afio
2010 al 2015. Presentado en las Jornadas de
actualizaciéon farmacéutica de la facultad de
farmacia en mayo 2016

Figura 25: Nueva Generacion de Investigacion

Figura 26: Grupo de Trabajo 2018

PROYECCION A FUTURO DE LA GERENCIA
DE REGISTRO Y CONTROL

La Gerencia Sectorial de Registro y Control esta
incluida en un Proyecto Nacional de “Vigilancia
Sanitaria de Productos de Uso y Consumo
Humano con fines de registro y control sanitario”
entre el Ministerio del Poder Popular para la
Salud (MPPS) y el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” (INHRR), cuyo objetivo es el
de garantizar el cumplimiento de la vigilancia
sanitaria de productos de usoy consumo humano
para prevenir y disminuir la morbimortalidad
por enfermedades y mejorar la calidad de vida
de la poblacién venezolana evaluando 14.992
productos de uso y consumo humano que se
registran y comercializan en el pais, de manera
de reducir significativamente el numero de
productos que faltan por analizar e incrementar
su calidad, seguridad y eficacia garantizando asi,
la salud de la poblacion venezolana.

INFRAESTRUCTURA/EQUIPOS

* Culminar la Remodelacién y Equipamiento de
los Laboratorios de Quimica de Medicamentos
y Quimica de alimentos ubicados en Planta Baja.

* Continuar con el Proyecto de Remodelacion de
los Laboratorios de Microbiologia de Alimentos
y Medicamentos.

+ Continuar con el Proyecto de Construccion del
Laboratorio de Anadlisis de Antineoplasicos y
Antirretrovirales

o I
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* Remodelacion de la Division y los Laboratorios
de Control Nacional de Productos Biolégicos.

+ Reubicaciéon del laboratorio de andlisis de
Productos Naturales.

+ Remodelacion de la Division de Control

de Medicamentos y Cosméticos (Calidad
Farmacéutica y Asesoria Farmacoldgica)

*  Remodelacion del Departamento de
Farmacotoxicologia y del Laboratorio del

Programa Tabaco

* Remodelacién de Laboratorios de Alimentos
Piso 1 con su respectivo mobiliario y equipos

* Remodelacién de Division de Alimentos Piso 1
con su respectivo mobiliario

* Remodelacién de Productos Cosméticos Piso 1
con su respectivo mobiliario

« Remodelacion de Sétano para Laboratorio de
Productos Médicos con su respectivo mobiliario

y equipos

*+ Adquisicion de Equipos Cientificos para ampliar
la capacidad analitica de la Gerencia Sectorial de
Registro y Control e incluir técnicas avanzadas
de analisis como la Microscopia Raman, para
deteccién e identificacion en pocas horas de
posibles productos ilicitos o con fallas de calidad.

SIMPLIFICACION DE PROCESOS

+ Seguir desarrollando la version mejorada del
Sistema para el Registro y Control Sanitario
de Medicamentos y Evaluacién de Productos
Sanitarios (SIVERC), como Ventanilla Unica de
Servicios del INH"RR” y desarrollo de nuevos
modulos.

* Dotacion de equipos de ultima generacién

* Participacién en los programas de capacitacion
que ofrecen las Redes Internacionales de
Armonizacién y Cooperacién en el area de
competencia RED PARF, ALBA, MERCOSUR, EAMI,
ORAS-CONHU, Red de PulseNet, RILAA, UNU -
BIOLAC y UNASUR, entre otros.

ACREDITACION
INTERNACIONAL

*Mantenerlaacreditacion de 7 Métodos Analiticos
de Productos Alimenticios: EI 25/10/2016 se
logré la acreditacion de 7 ensayos de control de
alimentos del INHRR ante Sencamer, por haber
cumplido con los requisitos para la acreditacion
establecidos en la Norma Internacional 1SO/
IEC 17025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion” y en conformidad con lo previsto en
la Ley del Sistema Venezolano para la Calidad,
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N° 37.555 del 23 de Octubre de 2002.

NACIONAL E

+ Certificacion de Autoridades Regulatorias de
Medicamentos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OPS): En octubre de 2013, con la visita
del Dr. José Pefia se iniciaron las actividades para
lograr la acreditacion de la Autoridad Regulatoria
Venezolanay se llevd a cabo un plan de accion, el
cual a la fecha continua.

FORTALECIMIENTO DE LA VIGILANCIA
SANITARIA DE PRODUCTOS DE USO Y
CONSUMO HUMANO Y CAPACIDAD
ANALITICA:

* Seguir con la preparacion de los laboratorios
para solicitar acreditacion ante SENCAMER
de métodos de analisis de medicamentos y
cosmeéticos.

* Fortalecer las funciones basicas para lavigilancia
de los medicamentos en un solo ente.

+ Continuar con las actividades de actualizacion
del marco normativo de medicamentos y otros
productos de uso y consumo humano.

* Aumentar el analisis de registro sanitario y
control de los alimentos de alto riesgo sanitario.

* Continuar actividades relacionadas con la
reactivaciondelaRedVenezolanade Laboratorios
de Anélisis de Alimentos.

*ContinuarenlasactividadesinherentesalSistema
de Gestion de la Calidad para la Acreditacién de
los métodos de ensayo de los laboratorios de la
Division de Productos Alimenticios.



Alexandra Hernandez C, Suraima Rodriguez S, Zenia Monsalve B, Ana Agaton.
Diez Afios De La Regulacién Sanitaria De Los Productos De Uso Y Consumo Humano En El Instituto Nacional De Higiene “Rafael
Rangel” (2008-2018).Rev. Inst. Nac. Hig. “Rafael Rangel”, 2018; 49(1):

* Continuar actividades relacionadas con el
desarrollo del Médulo de Alimentos en el
Programa de Perfeccionamiento Profesional.

* Iniciar el programa de Control de Productos
Naturales en conjunto con el SACS.

* Lograr los recursos necesarios para reubicacion
dellaboratoriode analisisde Productos Naturales.

+ Continuar con las actividades de evaluacion y
control sanitario de Productos Cosméticos.

* Lograr los recursos necesarios para establecer
en conjunto con el SACS el programa de Control
de Productos Cosméticos.

* Mantener vigente la licencia del Sistema
VigiFlow de la Organizacion Mundial de la Salud
OMS para el reporte de reacciones adversas de
Medicamentos: Permitira ademas a corto plazo
la creacion y consolidacion de la Red Nacional de
Farmacovigilancia en el pais.

ACTUALIZACION Y ELABORACION DE

NORMAS:

* Norma para la Conformacién de los Nombres
de las Especialidades Farmacéuticas y Productos
Bioldgicos.

* Norma de Estabilidad de Medicamentos.

* Norma de Protocolos Clinicos.

* Norma de Textos de Etiqueta, Empaque y
Prospectos de Especialidades Farmacéuticas y

Productos Bioldgicos.

*‘Norma para el Registro Sanitario de

Especialidades Farmacéuticas.

* Norma para el Control y Vigilancia de los
Productos Farmacéuticos.

* Mantener la Publicaciéon de Informaciéon en la
pagina web del INHRR : Servicios prestados, asi
como informacién de Salud Publica para los
profesionales y la poblacién en general, ejemplo
listado de medicamentos registrados, alertas de

calidad, seguridad, eficacia y falsificados.

ESTRATEGIAS

* Aumentar la capacidad de Analisis y Evaluacion
de Productos de Uso y Consumo Humano de la
Gerencia Sectorial de Registro y Control.

+ Automatizacion y simplificacién de Procesos
para mejorar calidad, eficiencia y eficacia de
respuesta.

+ Mayor integracion con las actividades del
Servicio Autbnomo de Contraloria Sanitaria, para
evitar solapamiento de funciones y fortalecer las
acciones realizadas.

+ Trabajo en equipo con el personal clave de la
Gerencia en la nueva estructura organizativa con el
proposito de tener mejor control de los procesos,
ahorrar recursos y tiempos y cumplir con las
exigencias internacionales para la Acreditaciéon
como Autoridad Reguladora Tipo 4.

I
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