MERCOSUL/XL SGT N° 11/P.RES. N°

FARMACOPEIA MERCOSUL: METODO~ GERAL PARA A DETERMINACAO
DE RESIDUO POR INCINERACAO (CINZAS SULFATADAS)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro Preto,
o Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democratico no MERCOSUL,
Bolivia e Chile e a Resolug¢édo N° 31/11 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a Farmacopeia MERCOSUL tem como objetivo estabelecer requisitos
minimos de qualidade e seguranca dos insumos para a saude, especialmente
dos medicamentos, apoiando as a¢fes de regulacdo sanitaria e promovendo 0
desenvolvimento técnico, cientifico e tecnologico regional.

Que as especificacbes farmacopeicas estabelecem, por meio de monografias,
requisitos minimos para o controle de seguranca e qualidade dos insumos,
especialidades farmacéuticas, plantas medicinais e derivados produzidos ou
utilizados nos Estados Partes.

Que as especificagdes farmacopeicas séo utilizadas como parametro para as
acOes de vigilancia sanitaria, incluindo o registro de medicamentos, inspecdes
e andlises laboratoriais.

Que a Farmacopeia MERCOSUL e a producdo de padrbes proprios de
qualidade favorecem o desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos Estados
Partes, contribuindo para a diminuicdo da dependéncia de fornecedores
estrangeiros e promovendo a industria regional.

Que a Farmacopeia MERCOSUL deve ser primordialmente sanitaria, com foco
na saude publica, e apresentar uma metodologia analitica acessivel aos
Estados Partes, buscando seu reconhecimento e respeitabilidade internacional.

Que o dialogo regulatério e a integracdo entre os Estados Partes promovem o
acesso da populacdo a medicamentos com maior qualidade e segurancga.

Que o Acordo N° 08/11 da Reunido de Ministros de Saude do MERCOSUL
constitui um marco de referéncia para a Farmacopeia MERCOSUL.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o documento “Farmacopeia MERCOSUL: método geral para a
determinacao de residuo por incineragdo (cinzas sulfatadas)”, que consta como
Anexo e faz parte da presente Resolucao.



Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da
presente Resolugéo séo:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)
Venezuela: Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (INHRR)

Art. 3° - Esta Resolugédo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de...
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ANEXO

FARMACOPEIA MERCOSUL: METODO~ GERAL PARA A DETERMINACAO
DE RESIDUO POR INCINERACAO (CINZAS SULFATADAS)

Residuo por incineracdo (cinzas sulfatadas) € o residuo ndo volatil de uma
amostra incinerada na presenca de acido sulfurico. Este ensaio € utilizado para
determinar o conteldo de impurezas inorganicas presentes em uma substancia
organica. Esta técnica também €& utilizada para a determinacdo de
componentes inorganicos em misturas e de impurezas presentes em
substancias inorganicas termolabeis.

A metodologia empregada deve estar validada e ser verificada com uma
frequéncia adequada.

Procedimento:

Pesar exatamente entre um (1) e dois (2) g da amostra ou a quantidade
especificada na monografia, em um cadinho apropriado (quartzo, silica, platina
ou porcelana, a menos que se especifique outro material na monografia
individual) previamente submetido a incineracao, resfriado em dessecador e
pesado. Adicionar 1 mL de &cido sulfurico R, aquecer suavemente a
temperatura tdo baixa quanto possivel até a carbonizacdo da amostra. Esfriar e
umedecer o residuo com 1 mL de acido sulfurico R, a menos que se
especifigue de outro modo na monografia individual. Aquecer suavemente até
que nao seja desprendida fumaca branca e carbonizar imediatamente.
Incinerar a 600+£50 °C entre 2 e 3 horas, a menos que se especifique outra
temperatura e/ou tempo na monografia individual. Resfriar, pesar e incinerar
por mais 30 minutos. Repetir este procedimento até que a diferenca entre duas
pesagens consecutivas nao seja superior que 0,5 mg.

Calcular a percentagem do residuo em relacdo a amostra em analise utilizando
a seguinte formula:
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% residuo por incineracao (cinzas sulfatadas) =

Onde:

P1 = Peso do cadinho depois da calcinacéo e esfriamento

P, = Peso do cadinho com a amostra depois da calcinagéo e esfriamento
P3; = Peso inicial da amostra

100 = Fator de percentagem

Realizar este procedimento sob cabine de exaustdo bem ventilada, mas
protegida de correntes de ar. Pode ser empregado uma mufla, se se deseja, e
seu uso é recomendado para a igni¢do final a 60050 °C.

Comprovar a exatiddo da medicao e o sistema de circuitos da mufla mediante o
controle da temperatura em diferentes pontos da mufla. A variacdo de
temperatura tolerada é de +25 °C para cada ponto avaliado.



