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O ANALI 42 juntamente com o EQFAR 20 constituem o LCQFar da
Faculdade de Farmacia. Os laboratorios seguem os requisitos da ISO
17025 integrando a Rede Brasileira de Laboratorios de Saude Publica
(Reblas) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O ANALI
42 é habilitado para a realizacdo de ensaios analiticos e de estabilidade
em matérias-primas, medicamentos e cosméticos para uso humano e
veterinario, em formas farmacéuticas solidas, semi-solidas e liquidas
nédo-estéreis, em conformidade com as resolucdes vigentes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. O EQFAR 20 tem por finalidade a
realizacdo de analises de equivaléncia farmacéutica para registro de
produtos genéricos e similares de industrias farmacéuticas. Os
laboratorios proporcionam a insercdo de alunos, por meio da extenséo,
nas atividades referentes a analises de insumos farmacéuticos e
medicamentos, no auxilio dos ensaios fisico-quimicos e preparacao de
amostras e reagentes, propiciando um treinamento global nas técnicas
analiticas de controle de qualidade de medicamentos e nos calculos
pertinentes. Desde que chegou as farmacias do Brasil, em 2000, o
medicamento genérico teve seu consumo expandido em 218%.
Atualmente, o mercado de genéricos ocupa cerca de 28% do total de
medicamentos comercializados no Brasil. H& cerca de 541 inddstrias
farmacéuticas cadastradas no pais, sendo que deste total 42 estdo
produzindo medicamentos genéricos. Cerca de 86% dos medicamentos
gue existem atualmente no mercado brasileiro podem ser transformadas
em genéricos ja, que ndo estao protegidos pelas leis de patentes. Para
ser considerado genérico o medicamento deve passar pelos testes de
equivaléncia farmacéutica (in vitro) e, quando necessario, testes de
bioequivaléncia (in vivo). A avaliagdo da equivaléncia farmacéutica
implica na execucgdo de testes fisicos e fisico-quimicos comparativos
entre o candidato a genérico e seu respectivo medicamento de referéncia.
Estes ensaios devem ser realizados simultaneamente em ambos
medicamentos. Exemplos de testes de equivaléncia realizados sao:
doseamento (teor) do ativo do medicamento, uniformidade de doses
unitarias, testes de performance como dissolucdo e perfil de dissolugéo
entre outros testes fisico-quimicos como dureza, friabilidade,
desintegracdo e peso médio para formas farmacéuticas sélidas
(comprimidos e capsulas). Estudos realizados no primeiro trimestre de



vigéncia da bolsa, compreenderam os relativos ao registro de
comprimidos de fenobarbital e de glibenclamida, produzidos por
laboratério publico oficial. Os ensaios de dissolu¢cdo comparativos entre
os produtos referéncia e teste constituem uma das primeiras etapas no
desenvolvimento de um medicamento genérico. A absorgdo de um
farmaco contido em uma forma farmacéutica solida, por exemplo,
capsulas e comprimidos, administrada por via oral depende; a) da
liberac&o do principio ativo do produto; b) da dissolucdo ou solubilizacdo
do composto sob condicdes fisioldgicas. c) de sua permeabilidade
atraves do trato gastrointestinal. As duas primeiras etapas mencionadas
sdo de natureza critica e, por esta razéo testes de dissolucao in vitro sao
de fundamental importancia tanto para consideragdes de desempenho do
medicamento in vivo quanto para o controle de qualidade dos produtos
el/ou verificacao da viabilidade de um genérico ser submetido a estudo de
bioequivaléncia. A comparacao de perfis de dissolucao € util ndo apenas
no estagio de desenvolvimento da formulacdo, como também na isenc¢éo
estudos in vivo de menores dosagens e auxiliando nas decisdes de
alteracdes pos-registro (local, escala, fornecedores de insumo). O teste
de bioequivaléncia consiste na demonstracdo de que o medicamento
geneérico e seu respectivo medicamento de referéncia (aquele para o qual
foi efetuada pesquisa clinica para comprovar sua eficicia e seguranca
antes do registro) apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo,
isto é, assegura que o medicamento genérico seja equivalente
terapéutico do medicamento de referéncia. No que se refere a ser
equivalente farmacéutico, deve conter o mesmo farmaco, isto €, mesmo
sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma
guantidade e forma farmacéutica, podendo ou nédo conter excipientes
idénticos ou, segundo a OMS ser "produto farmacéutico intercambiavel".
Deve cumprir com as mesmas especificacdes atualizadas da
Farmacopéia Brasileira e, na auséncia dessas, com as de outros codigos
autorizados pela legislacao vigente e, na auséncia desses, com outros
padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem,
pureza, poténcia, uniformidade de conteudo, tempo de desintegracao e
velocidade de dissolucao, quando for o caso. Assim, o medicamento
genérico € o Unico que pode ser intercambiavel com o medicamento
referéncia (ou seja, substituido), por apresentar os mesmos efeitos e a
mesma seguranca, demonstrados nos testes de equivaléncia
farmacéutica e de bioequivaléncia realizados e, ainda na grande maioria
dos casos, apresenta menor custo em relacdo ao medicamento
referéncia. A identificacdo um generico, é possivel pela observacao da
embalagem do produto. Deve existir uma tarja amarela com o "G" de
genérico e a frase "Medicamento Genérico" em azul. Também deve
constar o nome do genérico (Que sempre sera sua substancia ativa) e
logo abaixo a inscricdo "Medicamento Genérico - Lei 9.787/99". A grande



aceitacdo dos medicamentos genéricos no mercado brasileiro deve-se
em boa parte a politica de saude da Anvisa qgue vem demonstrando
grande preocupacao com a qualidade desses medicamentos, qualificando
centros publicos e privados para a realizacdo dos testes, bem como
atuando intensivamente na fiscalizacdo as industrias farmacéuticas.



