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Um princípio fundamental que suporta o uso de medicamento é a garantia de sua qualidade, 
segurança e eficácia. Medicamentos novos requerem estudos clínicos amplos, multicentricos. Toda e 
qualquer reação adversa a medicamento deve ser monitorada antes do registro e também após o mesmo, 
na etapa denominada de farmacovigilância. Produtos não novos (genéricos, similares e “biossimilares”, 
estes no caso de produtos biológicos) são minunciosamente comparados com o produto de referência 
(ou comparador, no caso de biológicos) para obtenção do registro. Para os produtos biológicos são 
exigidos estudos clínicos reduzidos para fins de comprovação de eficácia e segurança e também de 
farmacovigilância.

Para um produto farmacêutico ser registrado no Brasil é necessário que as substâncias que o 
compõe sejam incluídas no pedido de registro à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 
O mesmo deve conter descrições detalhadas de todo o processo de obtenção, incluindo suas potenciais 
impurezas, e descrições analíticas embasadas nas características do produto e processo de manufatura 
(1–3). Tal detalhamento é exigido mesmo na eventualidade de existência de monografia do produto em 
Farmacopéia, a Brasileira ou outra, em caso de ausência nesta (4). Este robusto inventário de informações 
dos produtos registrados em território nacional é, portanto, de domínio da ANVISA.

De outra sorte, a Farmacopéia Brasileira 

“é o Código Oficial Farmacêutico do País, onde se estabelecem, dentre outras coisas, os requisitos 
mínimos de qualidade para fármacos, insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a saúde. 
Tem por finalidade promover a saúde da população, estabelecendo requisitos de qualidade e segurança dos 
insumos para a saúde, especialmente dos medicamentos, apoiando as ações de regulação sanitária e induzindo 
ao desenvolvimento científico e tecnológico nacional.”. “A Farmacopeia Brasileira, até o momento, não possui 
laboratório próprio. Seus trabalhos de pesquisa, elaboração de monografias, ensaios laboratoriais, validação 
e certificação de produtos são realizados por universidades credenciadas e por órgãos oficiais de controle de 
qualidade de medicamentos.” (5).

Apesar da reconhecida capacitação técnico-científica dos membros participantes da 
Farmacopéia Brasileira e seus pesquisadores, poderia existir certa dissociação entre o saber analítico e 
os reais processos produtivos dos insumos e medicamentos. Seria ideal que a Farmacopéia Brasileira – 
como toda e qualquer farmacopéia - fosse lastreada em informações compatíveis com os produtos que 
regulamenta. Considerando que os grandes produtores de insumos e medicamentos sigam fora do eixo 
industrial nacional, que a construção de uma sede própria (inexistente atualmente) pra a Farmacopéia 
Brasileira e o acesso a consultores de farmoquímicas e laboratórios produtores para a elaboração de 
monografias farmacêuticas que sejam espelho dos reais produtos não se realize, vê-se como possíveis 
estratégias de garantia de atendimento de qualidade de produtos farmacêuticos: i) a extensão do endosso 
de outros compêndios oficiais (farmacopéias) internacionais, e/ou ii) garantir à Farmacopéia Brasileira 
o acesso, em caráter de sigilo e confidencialidade, aos inventário de registro de insumos farmacêuticos e 
medicamentos disponíveis junto à ANVISA, propiciando a elaboração e revisão da Farmacopéia Brasileira 
em plena consonância com produtos farmacêuticos registrados no Brasil. 

A adoção de estratégias simples como essas permitiriam o rápido e desejado estabelecimento 
de rigorosos padrões de referência de qualidade de insumos e medicamentos, elevando a Farmacopéia 
Brasileira a um patamar de destaque no cenário internacional. Em adição, proveria o mais alto padrão 
de garantia de qualidade, segurança e eficácia de produtos farmacêuticos como desejado por todos, de 
pacientes a profissionais de saúde.
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