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A Farmacopéia Brasileira € o Codigo Oficial Farmacéutico do Pais que
estabelece a qualidade dos medicamentos em uso no Brasil. A Faculdade
de Farméacia colabora ha mais de 25 anos com os procedimentos de
elaboracéo e revisdo da Farmacopéia Brasileira, tendo apresentado, ao
longo dos anos, diferenciado envolvimento de varios docentes com a
editoracdo do Codigo Farmacéutico Oficial Nacional, para que o pais
apresentasse uma obra de qualidade técnico-cientifica adequada aos
propodsitos de uma nacao em desenvolvimento. A manutengcdo de uma
Farmacopéia propria pode ser considerada como um assunto de
seguranca nacional, por assegurar a qualidade dos medicamentos em
uso e garantir a nao dependéncia de outros paises. Numerosos sistemas
de avaliacédo sao utilizados para a caracterizagao e comparacao dos
métodos empregados na fabricacdo de medicamentos, visando garantir a
gualidade esperada. O controle de qualidade no medicamento, ou seja,
na especialidade farmacéutica € um processo complexo, e para que se
tenha confiabilidade nos resultados de uma analise, devem-se fazer
consideracGes em relacdo as amostras, ao método empregado e ao
analista. E de extrema importancia a existéncia de metodologias
analiticas validadas e disponiveis em cddigos oficiais para elevar a
confiabilidade da avaliacédo da qualidade dos produtos farmacéuticos. A
validacdo de um método analitico € o processo pelo qual se estabelece,
através de estudos laboratoriais, se os parametros de desempenho
analitico atendem as exigéncias para a aplicacdo pretendida. O objetivo
do trabalho é colaborar na elaboracéo e revisdo de monografias e
meétodos gerais de analise de insumos farmacéuticos e medicamentos, no
processo continuo de atualizacdo da Farmacopéia Brasileira. O processo
de atualizacdo encontra-se sob coordenacao geral da ANVISA; as
atividades de colaboracgéo foram divididas em duas fases, denominadas A
e B. A fase A, que foi concluida no més de mar¢co deste ano,
compreendia revisédo bibliografica com elaboracéo de relatério indicativo
de monografias e métodos a serem avaliados laboratorialmente. A fase B
- abril a dezembro de 2008 - se refere a avaliacao laboratorial das
necessidades levantadas na fase A, sendo executada pelos laboratorios
credenciados. Pelo nosso grupo, sera realizada revisdo laboratorial das
monografias de cinco matérias-primas (cloridrato de tetraciclina,



eritromicina, estolato de eritromicina, citalopram e leflunomida) e de dez
especialidades farmacéuticas, sendo algumas referentes a
matérias-primas também trabalhadas (cloridrato de tetraciclina capsulas,
citalopram comprimidos e leflunomida comprimidos), bem como outras
especialidades (amoxicilina e clavulonato de potassio comprimidos,
amoxicilina e clavulonato de potassio solucao injetavel, amoxicilina e
clavulonato de potassio solucao oral, cefalexina comprimidos, zidovudina
e lamivudina comprimidos, zidovudina capsulas, zidovudina
comprimidos). Serdo validados os métodos analiticos que utilizam
técnicas titulométricas, espectrofotométrica nas regides visivel e
ultravioleta e cromatogréfica, principalmente a liquida. A validacdo dos
meétodos de quantificacdo avaliard os seguintes parametros, quando
necessarios: linearidade, preciséo, exatidao, especificidade / seletividade
e robustez. Também serao realizados ensaios de pureza e identificacao
das amostras, testes de seguranca bioldgica, poténcia de antibiodticos e
testes mais direcionados a forma farmacéutica em analise, como por
exemplo, dissolugcdo e desintegracdo para capsulas, dureza para
comprimidos, dentre outros. Cada monografia é Unica e exclusiva,
portanto os materiais e métodos sdo concernentes a monografia em
guestdo. Até o presente momento, as avaliacfes laboratoriais de trés
monografias estdo basicamente finalizadas (cloridrato de tetraciclina,
cloridrato de tetraciclina capsulas e cefalexina comprimidos) e sobre
estas € possivel averiguar que a maioria dos métodos é reprodutivel, mas
sdo necessarias melhorias na redacao. De modo geral, as atividades
beneficiardo instituicbes / empresas publicas ou privadas que
desenvolvem, produzem, analisam e comercializam insumos
farmacéuticos e medicamentos, e setores de vigilancia sanitaria de
produtos. O trabalho desenvolvido resultard na formacédo de recursos
humanos qualificados para atuacdo em setores governamentais ou nao,
comprometidos com politicas de avaliacdo e regulamentacao da
qualidade de produtos sujeitos ao sistema de vigilancia sanitaria, como
sdo os insumos farmacéuticos e os medicamentos. Também é esperado,
apoiar a reestruturacdo da prépria Farmacopéia Brasileira, tendo em vista
sua mudanca de sede para as dependéncias da ANVISA, Ministério da
Saude, em Brasilia, estratégia ha muito almejada com o intuito de
promover dinamismo ao processo de atualizacdo da obra.



