i

nente, por ordem de prioridades,
inclui a aquisicdo de um labora-
tério para o desenvolvimento de
metodologia analitica, de um qua-

I 4
dro de pessoal proprio com es-
pecialistas nas diferentes areas
que envolvem o medicamento,
de uma sede e de um orcamen-

to. Nos dias cinco e seis de abril
de 2001, os integrantes da Co-

missdo Permanente estiveram,
C em Brasilia, participando de um
workshop,para elaborar estraté-
gias de aperfeicoamento da Far-
| macopéia. O evento nao foi s6

importante por discutir assuntos
técnicos da publicacdo “Farma-

copéia Brasileira”, mas porque a
Comissdo — um grupo formado
por 13 farmacéuticos — expos,
ali, as suas visceras. Reclamou

da total falta de infra-estrutura

Pelo jornalista Aloisio Brandao, em que vive e cobrou do Gover-

editor da PHARMACIA BRASILEIRA no o elenco de providéncias para
mudar o quadro. A primeira

L L . edicdo da Farmacopéia é de
A Farmacopéia € um codigo que estabelece parametros de 1929 e foi elaborada pelo far-

qualidade e métodos de analise para os insumos e macéutico brasileiro Rodol-
medicamentos. E adotada oficialmente pelo Pais e, por ser fo Albino Dias da Silva. Ao

oficial, todos os medicamentos produzidos no Pais, ou final do workshop,em Bra-

importados, sao obrigados a adota-la e seguir os seus silia, os seus participantes

procedimentos de controle de qualidade. A ndo adogao concluiram que a Comisséo
constitui-se em infracao sanitaria sujeita a penalidades legais. Permanente necessita de ter

autonomias financeira, técni-
A Farmacopéia Brasileira tar o aporte financeiro para mon-ca e cientifica. Se tiver as ne-
qguer dar o grande salto dos seutar a estrutura de que necessitaessidades atendidas, ela avan-
72 anos de histéria e se torna’dA Comissao é a forca motriz, de-cara em suas a¢des. Por exem-
uma organizacao forte e indepensignada pelo Ministério da Sau-plo, a Comisséo cogita de adotar
dente. Segundo a sua Comissade, para manter a Farmacopéiprogramas de Farmacovigilancia.
Permanente de Revisao, isso sosempre atualizada. A estruturaCom toda a dificuldade, a Far-
mente sera possivel, se ela levarreclamada pela Comissdo Permamacopéia vem avangando.

Entrevistamos o presidente da Comissdo Permale R$ 12 a 15 milhdes. Entretanto, frisou o presidente, &
nente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira, farmacéutioecessario que seja definido primeiramente o modelo de
quimico Celso Figueiredo Bittencourt, professor de Contrabalho do laboratorio, para, entédo, o valor do seu orca-
trole Microbiol6gico de Medicamento do Curso de Farmamento ser estimado. O doutor Bittencourt informou que o
cia da Universidade Federal de Santa Maria (RS). Bittemmodelo adotado — o de convénios — faz com que a CPRFB
court realizou pds-doutorado, na Alemanha e nos Estadn&o disponha de uma estrutura fisica propria sequer para
Unidos, em Quimica Farmacéutica, e ja ensinou na Univens seus trabalhos administrativos. Destacou ainda que a
sidade de Séo Paulo (USP). Segundo ele, os recursos attal Comisséo ndo recebeu nenhum documento ou ar-
cessarios para azeitar a maquina farmacopéica é da ordguivo das Comissées que publicaram a segunda e terceira
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edicdes da Farmacopéia Brasileira. “Isso faz com querws seus Ultimos 18 anos, ficou aproximadamente 12 anos
Farmacopéia praticamente fique sem histéria, pois ndo patesativada”. Questionado sobre a possibilidade de haver
sui memoaria”lamentou. Celso Bittencourt disse que o fatauma farmacopéia do Mercosul ou do Continente, respon-
de a Farmacopéia Brasileira ndo ser institucionalizada codeu que tudo aponta para que venha a surgir a das Ameéri-
tribuiu para o atraso da presente edicao, “pois a Comissa@asVeja a entrevista.

{ ENTREVISTA/CELSO BITENCOURT

porque quem assumia o Ministérioternacional”’. Aquestdo é genérica e
da Saude ou a entdo Secretaria dguando exemplifica “do da Fiocruz” es-
Vigilancia Sanitaria ndo priorizava a tabelece confus@@ois essa entidade
Farmacopéia. Alias, alguns nem sajpossui diversos laboratério&credi-
biam de sua importancia. Outrostamos que o laboratério que esta sen-
motivos eram politicos. Portanto, do referido é o conjunto de laboratéri-
caso a Farmacopéia venha a recebers que compdem o INCQS. Partindo
0s recursos de que necessita, imagidessa premissa, procuraremos respon-
no que ela seja concluida, dentro deler a indagagéo por partes.
uns sete a oito anos. E, imediatamente  Em primeiro lugar, atendo-se a
a sua publicacao, teriamos a quint&xpressdo “experiéncia internacio-
edicao. nal”, é suficiente verificar-se a histo-
PHARMACIA BRASILEIRA - ria das farmacopéias, para compro-
Os recursos necessarios sdo dear-se que esses codigos oficiais
quanto? A Comissdo da Farmaco-quase sempre antecederam as agén-
péia tem ainda outras caréncias, alénsias no contexto mundial. A Farma-
da financeira? copéia Americana foi estabelecida,
Celso Bittencourt - Os recur- em 1820. @~ood and Drug Adminis-
sos sé@o da ordem de R$ 12 a 15 mitration (FDA) passou a ter essa de-
Ihdes para a construcéo de prédionominagdo, em 1930, sendo primeira-
Celso Bitencourt,presidente daComissao ~ @dUISiGA0 de equipamentos, bemmente referido como um ComitéAis:
de Farmacopéia Brasileira: “Precisamos ~ cOomo de reagentes, meios de culturgociation of Official Agricultural
deestruuraeoramento” g yidraria necessarios as atividade€hemistgatual AOAC Internacional),
laboratoriais. A Comisséo precisa dedesde que fora implantado em 1898.
PHARMACIA BRASILEIRA — instalac8es fisicas, de pessoal, de  Os primeiros conceitos de Far-
Quando ficam prontas as monogra-material de consumo, de outros equiimacopéia, na Europa, datam do sé-
fias para que seja concluida definiti-pamentos, além de dotacdo orcamernzulo XVI. A primeira farmacopéia
vamente a quarta edicdo da Farmataria. Ressalte-se que nenhum memproduzida, na Inglaterra, foi a Farma-
copéia Brasileira? bro da Comisséo recebe remuneraeopéia de Londres, editada, em 1618.
Celso Bittencourt— De acordo c¢éo do Ministério da Saude, para traEsta Farmacopéia, posteriormente,
com o que ocorreu a Comissédo, nodalhar. Portanto, a inexisténcia de unassociou-se as Farmacopéias de
anos que se seguiram a sua implanaboratorio especifico para os trabaEdimburgo e de Dublin, o que resul-
tacdo, fazer uma previsdo seria umhos da Farmacopéia é um grave protou, através da combinagdo de re-
exercicio de futurologia, porque, blema. Enfim, temos caréncia de tudocursos, na primeira Farmacopéia Bri-
guando se iniciou a publicacdo da PHARMACIA BRASILEIRA - tanica, isto, em 1864.
quarta edicdo, em 1983, planejou-sdBaseada em que experiéncia interna-  As farmacopéias foram a géne-
ter um sistema de apresentacéo igualional a Comissdo Permanente prose do préprio controle de qualidade.
a segunda edicdo da Farmacopéipde a aquisicdo de um laboratérioNo Brasil, como o proprio jornalista
Européia, ou seja, teriamos a Parte para uso exclusivo da Farmacopéiazitou anteriormente, a primeira edi-
(generalidades e métodos de anéliVocés ndo poderiam utilizar-se dacdo da Farmacopéia Brasileira é da-
ses) e a Parte Il (a ser composta poprépria estrutura do Governo, comotada de 1929 e o INCQS foi inaugura-
fasciculos que seriam publicados, sees laboratérios oficiais, a exemplo dodo, no inicio da década de 1980. A
mestralmente). Porém, nestes 18la Fiocruz, para realizar exames dexperiéncia internacional demonstra
anos, a Comisséo esteve ativa apecontrole de qualidade? a funcionalidade do modelo que a
nas em pouco mais de 13 anos. Fo-  Celso Bittencourt - A pergun- Farmacopéia Brasileira tem procura-
ram mais de dez anos de trabalhosa parece simples e direta. Entretando conseguir.
interrompidos, o que prejudicou ato, ndo o &, pois implica em uma série Em relacéo a “utilizacédo da proé-
programacao. de consideracdes que devem, obripria estrutura do Governo”, este é o
O atraso deu-se pelos mais di-gatoriamente, ser tomadas. Por exemprocedimento que CPRFB tem utili-
ferentes motivos. Muitas vezes, ergplo, a condicionante “experiéncia in- zado. De longa data, a Comisséo tra-
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balha em estreita colaboracdo com o As parcerias a serem efetuadas =~ PHARMACIABRASILEIRA-O
antigo “Sistema de Referéncia daem razao dos trabalhos e as particugue diferencia a Farmacopéia Brasilei-
Ceme”, ou sejam os atuais laborat6daridades dos programas das farmara da Americana e da Européia, inclusi-
rios de controle de qualidade dascopéias ratificam a necessidade dae, do ponto de vista do modelo?
universidades, habilitados pela An-existéncia de laboratério préprio para Celso Bittencourt- A Farmaco-
visa, e que participam da Reblasa Farmacopéia Brasileira, como é géia Americana (USP) é uma entidade
(Rede Brasileira de Laboratoérios). usual, no exterior. Obviamente, asprivada e possui quase dois séculas

Podemos informar que efetuan-duas entidades devem trabalhar e esle fundacédo. Atualmente, publica a
do estatistica das monografias putdo trabalhando em cooperagdo24? edicdo do Cddigo Oficial Norte-
blicadas nos Fasciculos 1 e 2, bentomo ja foi citado anteriormente.  americano. E publicada, giiinqiienal-
como no Fasciculo 3 que esta em Alids, a pergunta que acabamosmente, apresentando suplementos de
correcdo final para publicagéo, va-de responder é frequentementeatualizacéo, no periodo entre uma edi-
mos verificar que as universidadesacompanhada por outra, que ot  ¢do e outra. A USP apresenta mono-
participaram ativamente em aproxi-que a Comissao ndo traduz e adotegrafias de matérias-primas e especiali-
madamente 70% delas; a indUstriauma boa farmacopéia de uso inter-dades farmacéuticas. :
farmacéutica, em 40%; e os érgdosacional?. A Farmacopéia Européia foi =
oficiais de controle, em 20%. Dessa No entusiasmo e na ansia de sénaugurada, em 1964, através de con-
maneira, ndo é valida a premissa delotar o Pais de uma Farmacopéia deencéo elaborada sob a égide do
que a estrutura do proprio Governoexceléncia, € esquecido o tempo per€onselho da Europa. Sua primeira =
nao estaria sendo utiIizada dido, em que né&o foi implantada umaedicédo foi publicada, nesse ano; & =~ = =

O que ocorre é que as entida-estrutura adequada, nos moldes exissegunda, em 1980, e a terceira, em_

des governamentais, quer sejam unitentes, em outros paises, para a Fat:997. Esta Farmacopéia traz mono==
versidades ou 6rgdos de controle denacopéia Brasileira. Ndo sdo lembragrafias de matérias-primas, ndo apre'__ =
qualidade, encontram-se exauridaglas particularidades que cada paisentando as especialidades farma- e
em suas proprias atividades, sem repossui, tais como problemas de saleéuticas. A segunda edicédo da Far— 'i—'-"—"
posicdo de pessoal, ha muitos anosje decorrentes de suas situagdemacopéia Européia foi constituida de. 2l
ndo podendo dedicar-se, em tempa@eografica, cultural, financeira e atéParte | (Métodos de Andlise) e Part% e
integral, a atividades que n&o sejanmsocial das populactes, as condicded (Monografias). Os fasciculos da
explicitamente as suas. de seus parques industriais, a tecParte Il foram publicados semestralgﬁ_;_,;‘:_.:.”

Sobre a “utilizagdo do Labora- nologia que um pais domina, aos promente por mais de uma década. Apas -
tério da Fiocruz” - julgamos que o dutos que fabrica e suas especificaa conclusdo da segunda edicéo, r
autor da questéo esteja se referindgdes etc. Bem como néo séo lembrapidamente, foi publicada a terceira
ao INCQS - podemos afirmar que ados, desde os problemas referentesdicéo, que se constitui de publlc 2
Comisséo esta trabalhando em cooaos direitos autorais, até os de sobezdo englobando todo material edit SiE
peracéo com essa entidade, no estaania nacional. do, atualizada por suplementos quéﬂ‘f‘”’%'
belecimento, validacdo e estudos PHARMACIA BRASILEIRA - a complementam.
colaborativos, para diversas mono-Este atraso de cerca de 18 anos repre- A sistematica de apresentagéo
grafias de matéria-prima e produtossenta o que para a Farmacia, no Brasilla segunda edicdo da Farmacopéia Eu-
acabados, bem como na implantacdo  Celso Bittencourt- Os fascicu- ropéia serviu de modelo a quarta edi-
de Substancias Quimicas de Referénlos surgem, de maneira irregular.cdo da Farmacopéia Brasileira. Foi
cia. Por exemplo, todas as monograAgora, os que sdo publicados, saentonsiderado pela CPRFB que a publi-
fias de imunobiolégicos, publicadascom técnicas modernas e atualizacacdo em fasciculos seria adequada
no Fasciculo 2, foram elaboradasdas, mas, com o atraso, eles deixarpara manter a continuidade de publi-
através de estudos colaborativogle fornecer subsidios legais e indiscagdo de nossa Farmacopéia, em ra-
conduzidos pelo INCQS. penséaveis a industria farmacéuticazdo da auséncia de infra-estrutura.

O que deve ser compreendidoprincipalmente a brasileira, e aos 6r- A Farmacopéia Brasileira en-
€ que as atividades da Farmacopéigdos de vigilancia sanitaria. contra-se, hoje, em sua quarta edi-
Brasileira e do INCQS sao distintas, PHARMACIA BRASILEIRA -  ¢éo, tendo sido a primeira publicada,
como distintos sdo os seus produQuais 0s problemas encontrados n@m 1929; a segunda, em 1959, e a ter-
tos. Seus perfis e vocacdes sdo difemodelo atual da Farmacopéia? ceira, em 1976. Concluida a quarta
rentes, pois uma entidade é normati- Celso Bittencourt - Vale dizer edicdo, a exemplo de nosso protéti-
va ou legislativa, devendo estabeleque nés seguimos os modelos europo, devera ocorrer a publicacéo ime-
cer normas ou especificagdes a sepeu e americano. E uma fus&o do qudiata da quinta edicdo. A Farmaco-
rem cumpridas, e a outra € um 6rgada de melhor nos dois modelos. Porpéia Brasileira introduziu, nesta quar-
fiscal, para néo dizer com fungéo detanto, ndo vemos problemas no nosta edi¢cdo, monografias de especiali-
policia, inclusive com a incumbénciaso modelo. O que se faz, aqui, é delades farmacéuticas, inexistentes em
da realizagcdo de analises fiscais. qualidade internacional. outras edicdes, e, sempre que possi-
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balizagdo que vem atingindo as far-Farmacopéia Homeopatica ja esta em
macopéias pode representar algunfiase final de conclusdo e devera ser
tipo de problema? editada, no final deste ano.

Celso Bittencourt— Apenas, re- PHARMACIA BRASILEIRA -
latamos que o grupo de trabalhoA Farmacopéia Brasileira cogita de
(PWG — Pharmacopeial Working atuar em outras areas do medicamen-
Group), integrado pela Farmacopéiato, como o da informacdo, de estu-
Americana, Farmacopéia Mexicana,dos de utilizagcdo, de farmacoecono-
Farmacopéia Argentina e Farmaco-mia etc.?
péia Brasileira, sob a coordenacao Celso Bittencourt - Neste mo-
da primeira entidade e com o apoiomento, quando a CPRFB esta bus-
da Organizagdo Pan-americana d&ando a infra-estrutura minima para
Saude, tem, como possibilidade, para exercicio de suas atividades, sem
vel, apresenta ao lado dos métodosdo dizer sonho, uma possivel “Far-nenhum marco de certeza, é precoce
instrumentais complexos a alternati-macopéia das Américas”. A globali- planejar ou imaginar atuacdes em di-
va de metodologia analitica classicazagdo se traduz, quase diretamentderentes areas. Pode-se, entretanto,
Apresenta, ainda, diversos capitucomo harmonizagdo, e esta harmoafirmar que uma farmacopéia atuan-
los novos, tais como métodos estanizacdo € sempre consenso, nao dee apresenta produtos, tais como Far-
tisticos com exemplos de ensaiosyendo, portanto, ocasionar proble-macopéia, Férum Farmacopéico, pa-
controle de qualidade de discos paranas maiores. drdes de referéncia, relatérios e publi-
antibiogramas, etc. PHARMACIA BRASILEIRA -  cagdes sobre erros em medicamentos

PHARMACIA BRASILEIRA - O senhor pode fazer uma comparaeu medicacdo, programas para preve-
Qual a sua proposta para aperfeicoedo entre uma farmacopéia privada air erros em medicamentos ou medi-
ar a Farmacopéia? uma publica? cacdo, dicionarios sobre nomes de dro-

Celso Bittencourt - S&o os se- Celso Bittencourt - A Unica a gas, material informativo para a segu-
guintes: primeiro, a Farmacopéiafarmacopéia privada que eu conhetanca em procedimentos laboratoriais,
deve ser dotada dos recursos antergo é a Americana. Todas as outrasnformacéo sobre medicamentos para
ormente citados. E, a partir dai, passao ligadas aos governos. Portantop médico, para os profissionais da sau-
sar a oferecer a propria publicacéo, a6 temos exemplo de uma farmacode, para o paciente etc.
edicdo de um Forum Farmacopéicopéia privada e que é um modelo ex- PHARMACIA BRASILEIRA -
de substancias quimicas de referéntremamente bem-sucedido, mas denbe que forma a Farmacopéia Brasi-
cia, certificacdo de matéria-prima etro de uma sociedade com caracteleira acompanha as novidades técni-
publica¢bes envolvendo as areas deisticas proprias e recebendo dos 6reas e cientificas que envolvem o
educacéo e de salde, assim comgao governamentais todo o apoiomedicamento, a exemplo da chegada
programas especiais, a exemplo dopossivel e imaginavel, inclusive ada geragdo dos farmacogendémicos?
de erros ocorridos na utilizagdo deobrigatoriedade de uso dos seus pro-  Celso Bittencourt - Os mem-
medicamentos. dutos, naquele Pais. bros da CPRFB sao profissionais atu-

PHARMACIA BRASILEIRA - PHARMACIA BRASILEIRA - antes na industria farmacéutica, em
Quais séo as vantagens e desvantdara o senhor, a Comissdo da Farmacdrgao oficiais de controle de quali-
gens da harmonizagcdo da Farmacopéia vem atuando, satisfatoriamente? dade, em universidades — quase sem-
péia Brasileira com outras farmaco- Celso Bittencourt - A Comis- pre integrados em programas de pos-
péias? sdo, nos ultimos anos, tem recebidgraduagdo. O mesmo ocorrendo com

Celso Bittencourt - A harmo- soélido apoio da Anvisa, como jamaisos participantes das subcomissées
nizag@o é um processo lento e est&avia recebido, através de convéni€ colaboradores. Esses profissio-
realizando-se, em nivel internacional.os. Neste momento, publicou o Fasnais, por suas atividades profissio-
Fatalmente, ela ird ocorrer, no Brasil,ciculo 2da Farmacopéia Brasileira, nais ou em razdo de pesquisas aca-
nao significando, contudo, submis-langado, oficialmente, no dia quatrodémicas, estdo sempre acompanhan-
séo nossa, mas, sim, consenso. de abril de 2001. Foram igualmentedo as novidades técnicas que ocor-

PHARMACIABRASILEIRA-E lancadas as primeiras cinco substanrem na area farmacéutica. Todavia,
possivel pensar-se em uma Farmacceias quimicas de referéncia (certifi-até em razéo de sua infra-estrutura, a
péia do Mercosul ou das Américas? cadas brasileiras). Trabalhamos, atuCPRFB ndo possui nenhum grupo

Celso Bittencourt - Neste mo- almente, no Fasciculo 3. Também, esedesignado para trabalhar com farma-
mento, os caminhos convergem paraamos elaborando o Fasciculo 1, daogendmicos. E bem possivel que al-
uma Farmacopéia das Américas. Parte I, da Farmacopéia Homeopati-gum colaborador possa estar envol-

PHARMACIA BRASILEIRA - ca Brasileira. Além disso, trabalha-vido com pesquisas, nessa area. Po-
O senhor previu a criagdo de umamos em outras seis substancias quiém, ndo é do conhecimento da Co-
Farmacopéia das Américas. A glo-micas de referéncia. O fasciculo damisséo.
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PHARMACIABRASILEIRA  para a populagdo que se beneficig€ dois anos para a conclus&o d@SiF
- Até hoje, o Brasil ndo possui odesses medicamentos contempla-

Brasil val ganhar
seu primeiro
Formulario de
Medicamentos

Ja estdo bastante adiantados os traba-
Ihos de elaboracado do que vira a ser o primei-
ro Formulério Brasileiro de Medicamentos.
Em outubro do ano que vem, o Formulario,
pecaintegrante da Farmacopéia Brasileira, de-
vera ser lancado. O que significa para o setor
farmacéutico brasileiro ter essa publicagdo?
Quem responde é o presidente da Subcomis-
sdo do Formuléario, Salvador Alves Pereira.
Farmacéutico industrial, professor aposen-
tado da Universidade Federal Fluminense
(UFF), Salvador, atualmente, ensina na Uni-
versidade do Grande Rio (Unigranrio).A
PHARMACIA BRASILEIRA entrevistou o
Dr. SalvadorVeja a entrevista

Salvador Alves Pereira preside ST
a Subcomissdo do Formulério e :
Nacional da Farmacopéia == o

O Formulario fica pronto, quando?
Salvador Alves Pereira- A -

elaboragédo, em meados do ano pas="
sado. NO6s nos demos um praze - =

trabalhos, que, diga-se de passa-

seu Formulario de Medicamentosdos nele. O Formulario sera umad€M, €stdo andando a uma boa

Sem o Formulario, o setor farma-colecdo de férmulas, diferente-

velocidade. Temos fundas espe-

céutico tem se guiado, através denente dos formularios de algung @¢as de entrega-lo a CPRFB (Co-

que?

Salvador Alves Pereira-

paises, que incluem monografia

gnisséo Permanente de Revisdo da

de insumos. Essas formulas estabarmacopeia Brasileira) e esta a
Por algumas férmulas inscritas, nasendo reunidas, nesse volume, qué

nvisa, devidamente aprovado, até

primeira, segunda e terceira editrara também informacées sobre £ final daquele prazo.
cdes da Farmacopéia Brasileira degislacéo aplicada a produgéo des-

de caédigos oficiais de outros pai-ses medicamentos, além de outras
ses reconhecidos pelo Ministérioinformacdes pertinentes.

Os medicamentos reunidos,
ai, recebem o nome de produtos cretario do Conselho Federal de Far-

da Saude.
PHARMACIA BRASILEIRA

A producdo desta matéria con-
tou com o apoio técnico dos farma-
céuticos Arnaldo Zubioli, diretor se-

- A auséncia de um formulario na-oficinais. Segundo a Lei 6360, eles Macia (CFF), professor adjunto de

cional é algo comprometedor paraém um tratamento diferente junto

o setor farmacéutico? a Anvisa, para poder ser produzi-

Farmacologia Terapéutica da Facul-
dade de Medicina da Universidade
Estadual de Maringa (PR), e Carlos

Salvador Alves Pereira- O dos pelas empresas. Muito mais vidotti, da equipe do Centro Brasi-
Formulario ndo é muito util para afacil que o das especialidades far- leiro de Informagées sobre Medica-
industria farmacéutica, mas paramacéuticas.

as farmécias de manipulagéo e

PHARMACIA BRASILEIRA -

mentos (Cebrim) / CFF.
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