MERCOSUL/GMC/RES. 22/14
ESTRUTURA E ORGANIZAGAO DA FARMACOPEIA MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncgéo, o Protocolo de Quro Preto e a
Resolugdo N° 31/11 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que no dmbito do MERCOSUL os processos de integragéo no campo da regulagéo
sanitaria registram avangos importantes e apontam a harmonizacéo dos aspectos
regulatérios na busca de garantir maior qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos, facilitando sua circulagédo dentro do bloco.

Que a Farmacopeia MERCOSUL e a produgéo de padrées proprios de qualidade
favorecem o desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos Estados Partes,
promovendo e fortalecendo a industria regional.

Que o dialogo regulatério e a integragéo entre os Estados Partes promovem o
acesso da populagéo a medicamentos com maior qualidade e seguranga.

Que a Farmacopeia MERCOSUL deve ser primordialmente sanitéria, com foco na
saude publica, e apresentar uma metodologia analitica acessivel que oferegam as
garantias com relagdo aos parametros criticos, buscando seu reconhecimento e
respeitabilidade internacional.

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

Que € necessario contar com uma estrutura e organizagédo da Farmacopeia
MERCOSUL que permita sistematizar o conjunto de normas que formaréo parte
dela.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a “Estrutura e organizagéo da Farmacopeia MERCOSUL", que
consta como Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2° — Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 01/11/2015.




ANEXO

ESTRUTURA E ORGANIZAGAO DA FARMACOPEIA MERCOSUL

A Farmacopeia MERCOSUL tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos
de qualidade dos insumos para a saude, especialmente dos medicamentos,
apoiando as agbes de regulamentacéo sanitaria e promovendo o desenvolvimento
técnico, cientifico e tecnolégico regional.

As especificacdes farmacopeicas estabelecem requisitos minimos para o controle de
qualidade dos insumos, especialidades farmacéuticas e drogas vegetais, produzidos
e utilizados nos Estados Partes.

As especificagtes farmacopeicas séo utilizadas como parametro para as agdes de
vigilancia sanitaria, incluindo o registro, controle de qualidade de medicamentos e
inspegoes.

A Farmacopeia MERCOSUL esta composta pelos instrumentos referidos nas
Segbes previstas no presente Anexo, os quais serdo aprovados pela Resolugéo
GMC em forma individual e formaréo parte da mesma.

Para o desenvolvimento, harmonizagdo e implementagdo da Farmacopeia
MERCOSUL continuara a metodologia de trabalho prevista na Res. GMC N° 31/11,
suas modificativas e ou complementares.

A estrutura e organizagdo da Farmacopeia MERCOSUL organizar-se-a em segdes,
da seguinte forma:

Segédo 1. GENERALIDADES

Se¢éo 2. METODOS GERAIS

Segéo 3. MONOGRAFIAS

Segéo 4. REATIVOS, REAGENTES E SOLUCOES
Segao 5. ANEXOS

Segédo 6. APENDICES

Os contelidos de cada segéo incluem:
SEGAO 1 - GENERALIDADES

As generalidades constituem definicbes de termos aplicdveis a Farmacopeia
MERCOSUL e informagdes tecnico-cientificas necessarias para a sua compreenséo.

SEGAO 2 - METODOS GERAIS

Os meétodos gerais sdo métodos para identificar e avaliar a qualidade dos insumos
farmacéuticos ativos e excipientes utilizados na preparagéo de medicamentos para
conferir a qualidade das diversas formas farmacéuticas 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 de
interesse sujeitos a vigilancia sanitaria, para atender & demanda dos Estados Partes
do MERCOSUL e viabilizar a importagdo de produtos provenientes de outros palses
com a qualidade necessaria.

SECAO 3 - MONOGRAFIAS

As monografias constituem descriges que caracterizam os componentes a que se
referem, com indicagdo dos testes e especificagdes de qualidade aplicaveis,
incluindo métodos fisicos, fisico-quimicos, biolégicos € microbioldgicos, que
possibilitem identificar e avaliar a qualidade dos insumos farmacéuticos ativos,
excipientes, dos medicamentos e de outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria de
interesse dos Estados Partes do MERCOSUL, a fim de proteger a saude de suas
populagdes.

As monografias da Farmacopeia MERCOSUL devem conter, no minimo, os itens

relacionados a seguir, e as especificagées ou limites correspondentes aos ensaios

descritos, de acordo com o tipo de monografia:

3.1.  MONOGRAFIA DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS E EXCIPIENTES
3.1.1. Nome

3.1.2. Denominagdo Comum Internacional — DCI ou Internacional Non-proprietary
Names — INN e a Denominagdo Comum no Estado Parte, quando aplicavel;

3.1.3. Férmula estrutural;
3.1.4. Férmula molecular e massa molecular (g/mol);

3.1.5. Nome quimico (de acordo com as regras da International Union of Pure and
Applied Chemistry - IUPAC);

3.1.6. NUmero de registro no Chemical Abstracts Service — CAS

3.1.7. Especificagéo: Teor minimo e maximo permitido para o insumo farmacéutico
ativo ou para o excipiente;

3.1.8. Descrigéo: caracteristicas fisicas; solubilidade

3.1.9. Propriedades Fisicas: constantes fisico-quimicas e propriedades fisico-
quimicas do estado solido sempre que as mesmas influenciam nas
propriedades farmacocinéticas ou farmacoldgicas do insumo farmacéutico
ativo ou do excipiente.

3.1.10. Identificagdo: testes para confirmar a identidade do insumo farmacéutico
ativo ou do excipiente;




3.1.11. Ensaios de pureza: testes para avaliar impurezas organicas e inorganicas,
impurezas de sintese (caso se conhega a mesma) e produtos de
degradacgao;

3.1.12. Ensaios biol6gicos e microbiolégicos: testes para avaliar a contaminagéo
microbiana, endotoxinas bacterianas, pirégenos e toxicidade especifica e
inespecifica, quando aplicaveis;

3.1.13. Ensaios especificos: testes particulares de que apliquem ao componente
que néo estejam contemplados nos outros itens.

3.1.14. Doseamento: método para quantificar o insumo farmacéutico ativo ou,
quando aplicavel, para o excipiente.

3.1.15. Acondicionamento e armazenamento: descrever as condigbes necessarias
para manter a qualidade;

3.1.16. Rotulagem: descrever o contelido do rétulo especifico para o insumo
farmacéutico ativo ou para o excipiente, quando aplicavel;

3.2. MONOGRAFIAS DE DROGAS VEGETAIS

3.2.1. Nome em latim da droga vegetal.
Denominagdo Comum no Estado Parte

Ex. Menthae piperitae folium
MENTA PIPERITA, HOJE DE

3.2.2. Defini¢do: inclui parte usada, nome cientifico da planta (género, espécie,
variedade, autor) e sinonimia cientifica, quando aplicaveis, e especificages
dos teores minimos dos marcadores vegetais e descricdo de processamento;

3.2.3. Caracteristicas de cada droga vegetal quando aplicaveis;

3.2.4. Ensaios de identificagéo: testes para confirmar a identidade da droga vegetal,
incluindo:

3.2.4.1. Descrigdo macroscopica: exame, a olho nu ou com lupa manual, da droga
vegetal.

3.2.4.2. Descricdo microscopica: exame em microscépio de cortes da droga
vegetal.

3.2.4.3. Descrigdo do p6: exame em microscopio da droga vegetal pulverizada.
Desenho grafico da observag&o macro e microscopica da droga vegetal e
do pd da droga vegetal.

3.2.4.4. Cromatografia: descricdo do perfil cromatografico caracteristico de um
extrato da droga vegetal. Esquema representativo de cromatograma
obtido.




3.2.5.

3.2.6.

3:2.7.

3.2.8.

3.2.9,

Ensaios de pureza: ensaios que permitam determinar a pureza da droga
vegetal, tais como particulas estranhas, cinzas totais, perda por secagem,
dentre outros;

Ensaios de contaminantes: teste para detecgdo e quantificagdo do teor de
contaminante como consequéncia da agdo do homem no meio ambiente;

Ensaios microbiolégicos; testes para avaliar a contaminagdo por
microorganismos e suas toxinas.

Doseamento: determinar o teor de um grupo de substancias ou de uma
substéncia definida;

Acondicionamento e armazenamento: descrever as condigdes necessarias
para manter a qualidade;

3.2.10. Rotulagem: de acordo com as normativas vigentes de cada Estado Parte.

3.3.

3:3.1s
3.3.2.
3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.
3.3.6.

3.3.7.
3.3.8.

3.3.9.

MONOGRAFIAS DE PRODUTOS DE ORIGEM BIOLOGICOS E
BIOTECNOLOGICOS

Nome do produto seguido da forma farmacéutica, quando aplicavel;
Descrigao do produto e definigbdes, quando aplicavel,

Limites da atividade biolégica ou poténcia, quando aplicavel;

Descricao resumida dos processos de produgéo e de seus respectivos 5"
controles: *\\ '
Identificagé&o: ensaios para confirmar a identidade/presenga do ativo.

Caracteristicas: testes aos produtos de origem biolégico e biotecnolégico,
quando aplicavel,

Ensaios fisico-quimicos;

Ensaios de pureza, quando aplicavel,

microbiana, endotoxinas bacterianas, pirégenos e toxicidade especifica e

Ensaios biolégicos e microbiol6gicos: testes para avaliar a contaminagéo S
P
inespecifica e outros testes de seguranga, quando aplicavel; 'f\ /

3.3.10. Poténcia ou atividade biologica; [ -\q /

3.3.11. Termoestabilidade, quando aplicavel,

3.3.12. Ensaios especificos: ensaios particulares que apliguem ao produto que‘""néd

4

estejam contemplados nos outros itens;



3.3.13. Acondicionamento e armazenamento: descrever as condigdes necessarias
para manter a qualidade;

3.3.14. Rotulagem: de acordo com as normativas vigentes de cada Estado Parte.

3.4. MONOGRAFIAS DE RADIOFARMACOS
3.4.1. Nome do produto seguido da forma farmacéutica;
3.4.2. Sinonimia, quando aplicavel;

3.4.3. Denominagéo Comum Internacional: - DCI ou International Non-propietary
Names — INN e a Denominagdo Comum no Estado Parte, quando aplicavel.

3.4.4. Férmula molecular e massa molecular (g/mol). Quando houver mais de uma,
néo incluir.

3.4.5. Numero de registro no Chemical Abstracts Service - CAS

3.4.6. Definicdo: resumo das especificages do radiofarmaco; caracteristicas gerais
e forma de obtengcdo do isétopo, quando corresponda e demais
especificagoes.

3.4.7. |dentificagdo: Ensaio para confirmar a identidade do radiofarmaco.

3.4.8. Ensaios fisico-quimicos

3.4.9. Ensaios de pureza: ensaios para avaliar pureza quimica, pureza
radionuclefdica, pureza radioquimica.

3.4.10. Ensaios biologicos e microbioldgicos: biodistribuigdo, ensaios para avaliar a
contaminagdo microbiana, esterilidade, endotoxinas bacterianas e pirégenos,
quando aplicavel.

3.4.11. Outros ensaios, quando corresponda.

3.4.12. Radioatividade: forma de medida da radioatividade.

3.4.13. Acondicionamento e armazenamento: descrever as condi¢cbes necessarias (
para manter a qualidade.

3.4.14. Rotulagem: observar as orientagdes contidas no capitulo geral especifico '!\
para o tema de rotulagem de radiofarmacos. \!




SEGAO 4 - REATIVOS, REAGENTES E SOLUGOES

Esta secéo inclui especificacdes e preparacdes relacionadas a reativos, indicadores
e solugdes.

SEGAO 5 - ANEXOS

Os anexos incluem outros documentos de carater técnico-cientifico ou explicativo
que sdo necessarios para a complementacdo de informagbes, hem como para a
melhor compreenséao da farmacopeia MERCOSUL ou algumas de suas partes.
SEGAO 6 — APENDICES

Os apéndices contém, caso necessario, informagbes complementares que tenham
contribuido como referéncia para a Farmacopeia MERCOSUL.




