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IMPACTO PARA O BRASIL NA ADOCAO DE MONOGRAFIAS NA FARMACOPEIA
BRASILEIRA CONFORME PUBLICADAS NA FARMACOPEIA ARGENTINA

A Farmacopeia Brasileira leva em consideracdo prioritariamente a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais como critério de escolha para adogdo e verificagdo das monografias a
serem incluidas. Esta inclusdo deve ocorrer de forma escalonada, permitindo a verificacdo da
adequabilidade das monografias ao mercado nacional.

Atualmente, no processo de harmonizacdo das monografias para a Farmacopeia
MERCOSUL, as diferengas entre 0s ensaios propostos para cada monografia sdo discutidas pelo
Comité Tematico responsavel levando em consideracdo os aspectos técnicos e econémicos, a
experiéncia de cada pais e 0 impacto sobre o registro em cada pais membro.

Um levantamento realizado nas Farmacopeias Argentina (72 edi¢do) e Brasileira (5% edicdo)
pelo Comité Teécnico Tematico de Insumos Farmacéuticos Ativos da Farmacopeia Brasileira,

revelou os seguintes quantitativos de monografias existentes em cada uma separadamente ou em

ambas:

Farmacopeia Insumos Farmacéuticos Ativos Especialidades
Argentina 323 179
Brasileira* 143 116

Argentina e Brasileira 133 92

*43 monografias estdo sendo desenvolvidas pela Farmacopeia Brasileira.

Os nameros apresentados na tabela acima mostram que mais de 450 monografias seriam
adotadas na Farmacopeia MERCOSUL. Devido a diversidade de origem dos insumos
farmacéuticos, o comité entende que existe risco sanitario quando ha inclusdo sem verificacdo das
monografias.

O Comité Técnico Tematico de Radiofarmacos da Farmacopeia Brasileira considera que as
monografias da Farmacopeia Argentina apresentam ensaios distintos dos atualmente utilizados no
Brasil. Influenciam, assim, o atual processo de registro dos radiofarmacos junto a ANVISA, uma
vez que os dossiés para o0 registro dos mesmos estdo sendo elaborados com base nos ensaios
propostos para as monografias da Farmacopeia Brasileira e representam a experiéncia dos grupos
constituidos no Brasil, principais produtores de radiofarmacos.

Com a adocdo de uma monografia de forma automatica, quando sé estivesse disponibilizada
em um dos dois compéndios, o Comité Tematico de Biol6gicos da Farmacopeia Brasileira
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considerou que a participacdo deles no aprimoramento e na melhoria das monografias ja publicadas
ndo seria considerada e, portanto, ndo teria sentido a participacdo do conjunto dos paises na
elaboracdo da Farmacopeia MERCOSUL.

Conclui-se entdo, que a adocdo automatica das monografias na Farmacopeia MERCOSUL
deve ser de forma escalonada seguindo priorizacGes a serem estabelecidas entre as partes e somente
apos a realizacdo de estudos de verificacdo de adequabilidade das monografias, de forma a

minimizar os riscos sanitarios.



