MERCOSUL/GMC/RES. N° 25/14

FARMACOPEIA MERCOSUL: CONCEITOS DE MISCIBILIDADE E
SOLUBILIDADE

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolugdes N° 31/11 e 22/14 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a Farmacopeia MERCOSUL tem como objetivo estabelecer requisitos minimos
de qualidade e seguranga dos insumos para a salde, especialmente dos
medicamentos, apoiando as agbes de regulagdo sanitaria e promovendo o
desenvolvimento técnico, cientifico e tecnolégico regional.

Que as especificagbes 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 especificagbes farmacopeicas séo utilizadas como parametro para as acoes
de vigilancia sanitaria, incluindo o registro de medicamentos, inspegbes e analises
laboratoriais.

Que a Farmacopeia MERCOSUL e a produgéo de padrées proprios de qualidade
favorecem o desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos Estados Partes,
contribuindo para a diminuigdo 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 integragdo entre os Estados Partes promovem o
acesso da populagdo a medicamentos com maior qualidade e seguranga.

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

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar, no marco do estabelecido na Resolucdo GMC N° 22/14, a
‘Farmacopeia MERCOSUL: Conceitos de Miscibilidade e Solubilidade”, que consta /
como Anexo e faz parte da presente Resolugéo. j-:-‘ el




Art. 2° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do SGT N° 11, os organismos
nacionais competentes para a implementagéo da presente Resolugéo.

™

Art. 3° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 01/11/2015.
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ANEXO

FARMACOPEIA MERCOSUL: CONCEITOS DE MISCIBILIDADE E
SOLUBILIDADE

Miscibilidade

O termo miscivel & empregado para descrever um liquido ou gas que produza uma
mistura homogénea ao ser misturado em qualquer propor¢cdo com o solvente
indicado no mesmo estado fisico.

Solubilidade

A solubilidade indicada n&o deve ser considerada estritamente como constante
fisica, mas como complemento dos demais ensaios, podendo ter um valor definitivo
no caso de que a substdncia ndao apresenta a solubilidade minima exigida,
principalmente quando o solvente é a 4gua.

As indicagbes sobre a solubilidade a qual se faz referéncia sdo realizadas a
temperatura de 25 * 5°C.

A expresséo partes se refere ao numero de mililitros de solvente por grama de sélido
a ser dissolvido.

As solubilidades aproximadas estabelecidas nas monografias séo designadas em
termos descritivos, cujos significados estéo relacionados na tabela a seguir:

Termo descritivo Volumes aproximados de solvente
em mililitros por grama de
substancia
Muito soluvel Menos de 1
Facilmente soltvel De 1 a 10 partes
Solavel De 10 a 30 partes
Moderadamente soltvel De 30 a 100 partes
Pouco soluvel De 100 a 1000 partes
Muito pouco soltvel De 1000 a 10000 partes
Praticamente insollvel ou insoltvel Mais de 10000 partes

Tabela: Termos descritivos de solubilidade e seus significados.




