MERCOSUL/XLISGTNC11/P.RES.XX/13

( comentario [U1]:

FARMACOPEIA MERCOSUL: DOCUMENTO GERAL SOBRE ESTRUTURA
E ORGANIZACAO

TENDOEMVISTA:OTratadodeAssunc¢éo,oProtocolodeOuroPretoeaResol
ucadoN°31/11doGrupoMercadoComum.

CONSIDERANDO:

QueaFarmacopeiaMERCOSULtemcomo objetivo
estabelecerrequisitosminimosdequalidadeesegurancadosinsumosparaasaude,e
specialmentedosmedicamentos,apoiandoasa¢fesderegulacdosanitariaepromov
endoodesenvolvimentotécnico,cientificoetecnol6gicoregional.

Queasespecificacdesfarmacopeicasestabelecem,pormeiodemonografias,requisi
tosminimosparaocontroledesegurangaequalidadedosinsumos,especialidadesfar
macéuticas,plantasmedicinaisederivadosproduzidosouutilizadosnosEstadosPart
es.

Queasespecificacdesfarmacopeicassaoutilizadascomoparametroparaasacdesd
evigilanciasanitaria,incluindooregistrodemedicamentos,inspecdeseanaliseslabor
atoriais.

QueaFarmacopeiaMERCOSULeaproducédodepadréespropriosdequalidadefavor
ecemodesenvolvimentocientificoetecnoldgicodosEstadosPartes,contribuindopar
aadiminuicdodadependénciadefornecedoresestrangeirosepromovendoaindustri
aregional.

QueaFarmacopeiaMERCOSULdeveserprimordialmentesanitaria,comfoconasadu
depublica,eapresentarumametodologiaanaliticaacessivelaosEstadosPartes,bus
candoseureconhecimentoerespeitabilidadeinternacional.

QueodialogoregulatérioeaintegracdoentreosEstadosPartespromovemoacessod
apopulacdoamedicamentoscommaiorqualidadeeseguranca.

QueoAcordoN°08/11daReunidaodeMinistrosdeSaldedoMERCOSULconstitui um
marco de referéncia para a Farmacopeia MERCOSUL.

A necessidade de o0 MERCOSUL contar com um documento de orientagédo
sobre a estrutura e organizacdo da Farmacopeia, permitindo um arranjo
sistematico do conjunto de instrumentos legais que deverdo ser internalizados
pelos Estados Partespara a construgéo de sua Farmacopeia comum.

OGRUPOMERCADOCOMUM
RESOLVE:



Art.1°-Aprovarodocumento “Farmacopeia MERCOSUL: documento geral sobre
estrutura e organizagao”.

Art.2°-
OsorganismosnacionaiscompetentesparaaimplementacdodapresenteResoluca
oséo:
Argentina: [Con formato: Portugués (Brasil)
AdministracionNacionaldeMedicamentos,Alimentosy
TecnologiaMédica(ANMAT)
Brasil: AgénciaNacionaldeVigilanciaSanitaria(ANVISA)

Uruguai: MinisteriodeSaludPublica(MSP)
Venezuela: InstitutoNacionaldeHigieneRafaelRangel(INHRR)
Art.3°-Esta Resolugdo ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico

dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizacdo ou do
funcionamento do MERCOSUL.

XLISGTN°11- Caracas, 18/X/2013.



ANEXO

FARMACOPEIA MERCOSUL: DOCUMENTO GERAL SOBRE ESTRUTURA
E ORGANIZACAO

A Farmacopeia MERCOSUL sera aprovada gradualmente,considerando o
plano de trabalho definido no &mbito do Subgrupo de Trabalho N° 11 “Saude”
do MERCOSUL, priorizando temas para harmonizacdo, de acordo com as
necessidades identificadas pelos Estados Partes.

Ainda que os diferentes documentos harmonizados (monografias, métodos
gerais, etc.) entre os Estados Partes sejam aprovados de forma individual_pelo
Grupo Mercado Comum no formato de Resolucdes, eles deverdo ser
considerados como parte do compéndio da Farmacopeia MERCOSUL.

O presente documento erienta-estabelece sebre-a estrutura e organizacdo da a

Farmacopeia MERCOSUL ne—teeante—a—sua—estru&wa—e—ergamzaea&

Nesse sentido, a_Farmacopeia MERCOSUL se organizard em seg¢fes, da
seguinte forma:

1. Generalidades e conceitos basicos
2. Métodos Gerais

3. Monografias

4. Outras secdes

4.5, Anexos

Os conteudos de cada se¢ao incluem:

Secdo 1 — Generalidades e conceitos basicos.

Constituem definicbes de_termos aplicaveis & Farmacopeia MERCOSUL e
informagBes técnico-cientificas necessarias para o-entendimento—do-texto-da

Farmacopeia-a sua compreensao.




Secao 2 — Métodos Gerais

Sao métodos para identificar e avaliar a qualidade dos insumos farmacéuticos
ativos e excipientes utilizados na preparagdo de medicamentos; para conferir a

quahdade das dlversas formas farmaceu'ucas épes—g%amhdes—eempmmde&

F&d@%maees—hemedemades—pmd{ﬁes—bmlegees—e de outros produtos de

interesse para a saude.

Os Métodos Gerais devem possibilitar rigorosos controles de qualidade dos
insumos farmacéuticos_ativos e excipientes, dos medicamentos e de_outros
produtos, para atender a demanda dos Estados Partes do MERCOSUL e
viabilizar_a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria provenientes
de outros paises com a com qualidade necessaria.

Secado 3 —Monografias

As monografias constituem descricbes que caracterizam 0 componente
monografado, com indicagdo dos_testes e especificacbes de qualidade
aplicaveis, incluindo métodos fisicos, fisico-quimicos e microbiolégicos, que
possibilitem identificar e avaliar a qualidade dos insumos farmacéuticos_ativos e
XC|Q|ente das—fe#mas—ta#maeeuﬂeas dos med|camentos —eles—p#edﬂ{es

bem—eeme—e de outros produtos suleltos a V|g|IanC|a samtarla de mteresse dos
Estados Partes do MERCOSUL, a fim de proteger a saude de suas
populagdes.

As monografias da Farmacopeia MERCOSUL devem conter, no minimo, o0s
itens relacionados a seguir, separados por tipo de monografia:

a) MONOGRAFIA DE INSUMOS FARMACEUTICOS _ATIVOS _E
EXCIPIENTES

Nome do componente monografado
DCI - Denominagdo Comum Internacional ou INN - Internacional Non-

[Con formato: Resaltar

proprietary Names e a Denomina¢gdo Comum no Estado Parte
Formula estrutural

Formula molecular e massa molecular (g/mol)

Nome quimico (de acordo com as regras da IUPAC)

Numero de registro no CAS, entre colchetes

Teor minimo e maximo permitido para o insumo farmacéutico ativo_ou
excipiente;

DESCRICAO :(caracteristicas fisicas, solubilidade e constantes fisico-
quimicas).



Nos casos em gue as propriedades fisico-quimicas do estado sdlido
influenciam nas propriedades farmacoldgicas, o assunto devera ser tratado em
um capitulo especifico. :

IDENTIFICACAO {:testes para confirmar a identidade do insumo farmacéutico
ativo_e excipientey;

ENSAIOS DE PUREZA {para avaliar_impurezas organicas e inorganicas;
impurezas de sintese e produtos de degradacaoy,

TESTESDE—SEGURANGCABIOLOGICAENSAIOS MICROBIOLOGICOS

{:testes para avaliar a contaminagdo microbiana, quando aplicaveisy;

ENSAIOS BIOLOGICOS: testes para avaliar a guantificacdo de endotoxinas
bacterianas, pirégenos e toxicidade, quando aplicaveis;

DOSEAMENTO {métodos para quantificar o insumo farmacéutico ativo_e
excipiente, quando aplicaveisy;

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO {:escrever como realizar a embalagem e
0 armazenamento do insumo farmacéutico ativo_e excipiente};

ROTULAGEM {:escrever o conteido do réetulo, especifico para o insumo
farmacéutico ativo_e excipientey,

CLASSE TERAPEUTICA (ATC) {explicitar a classe terap@utica a que pertence
0 insumo farmacéutico ativo.}-eu

b) MONOGRAFIAS DE PLANTASDROGAS VEGETAIS

Nome cientifico da planta

Nome em latim - denominagdo comum internacional e Denominacdo Comum
no Estado Parte

Nome(s) comum(ns) ou usual(is) nos Estados Partes, quando aplicavel
Descricdo da droga vegetal (descricdo _de processamento???) e

[Con formato: Resaltar

especificagfes dos teores minimo e maximo dos marcadores vegetais

CARACTERISTICAS {.caracteristicas organolépticas, solubilidade e constantes
fisico-quimicas_da droga vegetal);

DESCRICAO MACROSCOPICA {:exame, a olho nu ou com lupa manual, da
droga vegetal;

DESCRICAO MICROSCOPICA {:exame em microscopio da droga vegetal);

DESCRICAO MICROSCOPICA DO PO {:exame em microscopio da droga
vegetal pulverizada, quando for o caso);

IDENTIFICACAO {:testes para confirmar a identidade da plantadroga vegetal);

[Con formato: Resaltar




ENSAIOS DE PUREZA {pesquisa de impurezas e material estranho a droga
vegetal};

ENSAIOS MICROBIOLOGICOS: testes para avaliar _a contaminacido
microbiana, quando aplicaveis;

ENSAIOS DE CONTAMINANTES: Teste para deteccdo e quantificacdo do teor
de contaminante como consequéncia da acdo do homem no meio-ambiente.

DOSEAMENTO {:.determinar o teor de classes de substancias ou de uma
substancia definiday;

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO {.escrever como realizar a embalagem e
0 armazenamento do material},

ROTULAGEM {.escrever o conteddo do retulerdtulo, especifico para a droga
vegetal};

c) MONOGRAFIAS DE PRODUDOS BIOLOGICOS E HEMODERIVADOS

[Con formato: Fuente: Negrita, Cursiva ]

e)d) OUTRAS—MONOGRAFIAS —(FORMAS—FARMACEUTCAS;

Nome do produto seguido da forma farmacéutica;
Teor minimo e maximo permitido do ativo na forma farmacéutica;

IDENTIFICACAO (testes para confirmar a presenca do ativo na forma
farmacéutica);

CARACTERISTICAS (testes aplicaveis aos diversos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria);

TESTE DE DISSOLUCAO (quando aplicavel);

ENSAIOS DE PUREZA (avaliar a presenca de impurezas e produtos de
degradacédo no produto);

TESTE DE SEGURANCA BIOLOGICA (testes para avaliar a contaminacéo
microbiana, quando aplicaveis);

DOSEAMENTO (métodos para quantificar o ativo na forma farmacéutica ou do
produto sujeito a vigilancia sanitaria, quando aplicavel);



EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (escrever como realizar a embalagem e
0 armazenamento);

ROTULAGEM (escrever o contetdo do rétulo, especifico para o produto);

d) MONOGRAFIAS DE PRODUTOS RAD|OFARMACOS - [Con formato: Fuente: Negrita, Cursiva J

Con formato: Numerado + Nivel: 1 +
Estilo de numeracion: a, b, ¢, ... +
Iniciar en: 4 + Alineacion: Izquierda +
Alineacién: 0,63 cm + Sangria: 1,27
cm

Propuesta
Nombre del Producto seguido de la Forma Farmacéutica.

Sinonimia.

Definicion. (Resumen de las especificaciones, caracteristicas generales del
isétopo, rango de actividad y demas especificaciones).

Caracteres generales (Caracteristicas organolépticas).

Conservacion.

Ensayos (Identificacién, determinacion del pH, pureza quimica, pureza
radionucleidica, pureza radioquimica, esterilidad, ensayo de endotoxina
bacteriana, cuando fuera aplicable).

Radioactividad (forma de medida de la radioactividad).

Rotulado.

Secdo 4 — OQutras Secbes




| Secéo 45— Anexos

Os anexos correspondem a outros documentos de carater técnico-cientifico ou
explicativo necessérios a complementacdo de informacdes, bem como ao
melhor entendimento da Farmacopeia MERCOSUL ou alguns de seus trechos.



