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FARMACOPEIA BRASILEIRA E ANVISA:
UMA SIMBIOSE NECESSARIA

DOI: 10.30968/rbthss.2017.084.001
Luis Mauricio T. R. Lima

Um principio fundamental que suporta o uso de medicamento ¢ a garantia de sua qualidade,
seguranga e eficicia. Medicamentos novos requerem estudos clinicos amplos, multicentricos. Toda e
qualquer reacio adversa a medicamento deve ser monitorada antes do registro e também apds o mesmo,
na etapa denominada de farmacovigilincia. Produtos nio novos (genéricos, similares e “biossimilares”,
estes no caso de produtos biolégicos) sio minunciosamente comparados com o produto de referéncia
(ou comparador, no caso de bioldgicos) para obtencio do registro. Para os produtos biolégicos sio
exigidos estudos clinicos reduzidos para fins de comprovagio de eficicia e seguranga e também de
farmacovigilancia.

Para um produto farmacéutico ser registrado no Brasil é necessdrio que as substincias que o
compoe sejam incluidas no pedido de registro a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
O mesmo deve conter descri¢des detalhadas de todo o processo de obtencio, incluindo suas potenciais
impurezas, e descricoes analiticas embasadas nas caracteristicas do produto e processo de manufatura
(1-3). Tal detalhamento ¢é exigido mesmo na eventualidade de existéncia de monografia do produto em
Farmacopéia, a Brasileira ou outra, em caso de auséncia nesta (4). Este robusto inventdrio de informagoes
dos produtos registrados em territorio nacional é, portanto, de dominio da ANVISA.

De outra sorte, a Farmacopéia Brasileira

“¢ 0 Cédigo Oficial Farmacéutico do Pais, onde se estabelecem, dentre outras coisas, os requisitos
minimos de qualidade para fdrmacos, insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a saiide.
Tem por finalidade promover a saiide da populagao, estabelecendo requisitos de qualidade e seguranga dos
insumos para a saide, especialmente dos medicamentos, apoiando as agoes de regulacdo sanitdria e induzindo
ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional.”. A Farmacopeia Brasileira, até o momento, ndo possui
laboratério prdprio. Seus trabalhos de pesquisa, elaboragdo de monografias, ensaios laboratoriais, validacdo
e certificagio de produtos sdo realizados por universidades credenciadas e por orgaos oficiais de controle de
qualidade de medicamentos.” (S).

Apesar da reconhecida capacitagio técnico-cientifica dos membros participantes da
Farmacopéia Brasileira e seus pesquisadores, poderia existir certa dissociagio entre o saber analitico e
os reais processos produtivos dos insumos e medicamentos. Seria ideal que a Farmacopéia Brasileira —
como toda e qualquer farmacopéia - fosse lastreada em informagdes compativeis com os produtos que
regulamenta. Considerando que os grandes produtores de insumos e medicamentos sigam fora do eixo
industrial nacional, que a construcio de uma sede prépria (inexistente atualmente) pra a Farmacopéia
Brasileira e o acesso a consultores de farmoquimicas e laboratérios produtores para a elaboragio de
monografias farmacéuticas que sejam espelho dos reais produtos ndo se realize, vé-se como possiveis
estratégias de garantia de atendimento de qualidade de produtos farmacéuticos: i) a extensao do endosso
de outros compéndios oficiais (farmacopéias) internacionais, e/ou ii) garantir 2 Farmacopéia Brasileira
0 acesso, em cardter de sigilo e confidencialidade, aos inventario de registro de insumos farmacéuticos e
medicamentos disponiveis junto a ANVISA, propiciando a elaboragio e revisio da Farmacopéia Brasileira
em plena consonancia com produtos farmacéuticos registrados no Brasil.

A adogao de estratégias simples como essas permitiriam o rdpido e desejado estabelecimento
de rigorosos padrdes de referéncia de qualidade de insumos e medicamentos, elevando a Farmacopéia
Brasileira a um patamar de destaque no cendrio internacional. Em adicdo, proveria o mais alto padrao
de garantia de qualidade, seguranga e eficicia de produtos farmacéuticos como desejado por todos, de
pacientes a profissionais de saude.
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