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RESUMO
As Farmacopeias sio livros oficiais com valor legal que acompanham a evolugio cientifica e tecnoldgica
dos conhecimentos ligados aos medicamentos, garantindo a atualiza¢do da qualidade dos mesmos e
salvaguardando assim, a Satde Publica. Presentemente, a nivel mundial, existem 49 farmacopeias, sendo
46 farmacopeias nacionais, 2 farmacopeias regionais e 1 farmacopeia internacional. A Farmacopeia
Europeia (intergovernamental), a Farmacopeia dos Estados Unidos da América (independente do
governo) e a Farmacopeia Japonesa (governamental) s3o as principais farmacopeias para o delineamento
de uma politica global da qualidade do medicamento. Em Portugal, ao longo do tempo, existiram
farmacopeias nio oficiais e oficiais. A primeira farmacopeia oficial data de 1794 e atualmente estd em
vigor a Farmacopeia Portuguesa 9. O Grupo de Discussdo das Farmacopeias, a Conferéncia Internacional
de Harmoniza¢ao e a Cooperagao Internacional sobre a Harmonizagdo Veterindria desempenham uma
fun¢do muito importante na harmonizagio internacional. As “Boas Praticas Farmacopeicas” visam
favorecer e facilitar a colaboragio, a partilha de trabalho e a harmonizagio entre as farmacopeias. Neste
artigo efetua-se uma resenha histérica das farmacopeias portuguesas e articula-se o assunto com a
literatura congénere estrangeira, evidenciando o valor para a Satde Publica.
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ABSTRACT
Pharmacopoeias are official books that follow the scientific and technological evolution of knowledge
relating to medicines, which ensures their quality update and therefore safeguarding Public Health.
Nowadays, in the world, there are 49 pharmacopoeias, 46 are national, 2 are regional and 1 is
international. The European Pharmacopoeia (inter-governmental), the United States Pharmacopoeia
(independent of the government) and the Japanese Pharmacopoeia (governmental) are the main ones
for the delineation of a global policy for quality of medicines. In Portugal, throughout times there
have been official and non-official pharmacopoeias. The first official pharmacopoeia dates from 1794
and the Portuguese Pharmacopoeia 9 is currently in vigor. The Pharmacopoeial Discussion Group,
the International Conference on Harmonisation and the International Cooperation on Veterinary
Harmonisation play an important role in the international harmonization. The Good Pharmacopoeial
Practices aim is to facilitate and promote the cooperation, work sharing and harmonization among
pharmacopoeias. This article makes a historical review of portuguese pharmacopoeias and articulates
the issue with international papers concerning the same subject, emphasizing the value for Public
Health.
Keywords: pharmacopoeias, medicines, public health, pharmaceutical legislation
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“A Farmacopeia é o farol orientador dos
farmacéuticos, e, concomitantemente, é o
guardiao do publico consumidor de medica-
mentos”

Professor Doutor José Ramos Bandeira
(1906-1991)

INTRODUCAO

A Farmacia e as Ciéncias Farmacéuticas
tém um papel muito importante no contexto
da histéria da Ciéncia, especialmente nas suas
relagdes com a Medicina, com a Biologia e com
a Quimica'. A ciéncia e a arte de preparar medi-
camentos foram exercidas ao longo dos séculos
por consagrados Mestres, tendo por base obras
de notavel saber.

O setor do medicamento e a area da Farmacia
sdo extremamente regulamentados®. Segundo
o Estatuto do Medicamento, Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, medicamento é
toda a substdncia ou associagdo de substdncias apre-
sentada como possuindo propriedades curativas ou
preventivas de doengas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada
no ser humano com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou, exercendo uma agdo farmacoldgica, imuno-
légica ou metabélica, a restaurar, corrigir ou modificar
fungdes fisiolégicas®.

O medicamento consiste num sistema fisico
constituido pela(s) substincia(s) ativa(s), pelos
excipientes (excipientes tecnoldgicos ou prima-
rios e os excipientes especificos ou secundarios)
e pelos materiais de embalagem (acondicio-
namento primario e acondicionamento secun-
dario), e tem que apresentar trés caracteristicas
principais, nomeadamente Qualidade (atributo
por exceléncia do dominio da Tecnologia Farma-
céutica), Seguranca e Eficacia®. O conceito de
qualidade é inerente quer aos produtos utili-
zados na prepara¢ao de medicamentos quer aos
préprios medicamentos®. As Boas Praticas de
Fabrico sao uma consequéncia légica da indus-
trializacao no fabrico de medicamentos e criam

mecanismos que permitem garantir a qualidade
do produto através da obtencao da reprodutibi-
lidade dos lotes®. A seguranga do medicamento
é essencialmente garantida pela qualidade da
matéria-prima ativa (isto é, pela manutencgio
de algumas caracteristicas basicas), enquanto a
eficacia estd mais dependente da qualidade da
forma farmacéutica (ou seja, do respeito pelas
especificacdes a que deve obedecer)’.

O medicamento é um produto de elevado
valor acrescentado e a sua avalia¢do econémica
(a andlise da relacdo custo/beneficio e custo/
efetividade) constitui um quarto critério muito
importante na sua aprovagao pelas autoridades
regulamentares®.

Atualmente, gragas a harmonizagdo comuni-
taria, a Unido Europeia dispde de um Sistema
de Regulamentac¢io do Medicamento alicer¢ado
nas autoridades reguladoras de cada Estado-
-Membro, que funciona sob a coordenagio e
supervisio da Agéncia Europeia do Medica-
mento (EMA) e da Comissio Europeia’. Este
sistema articula-se de forma particular com
o Conselho da Europa, através da Direcdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e
Cuidados de Saude (EDQM), e também com
a Organizagdo Mundial de Saude (OMS)°.
A nivel nacional, a Autoridade Nacional do
Medicamento e dos Produtos de Satde I.P.
(INFARMED), criada em 1993, regula e super-
visiona os setores dos medicamentos, dispo-
sitivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal, segundo os mais elevados
padroes de protecio da Saude Publica, e
garante o acesso dos profissionais da satide e
dos cidadios a produtos de qualidade, eficazes
e seguros, quer se trate de medicamentos, ou
de dispositivos médicos, ou ainda de produtos
cosméticos e de higiene corporal’®.

O termo farmacopeia (do grego Pharmakon,
droga, farmaco; poeio, fago) apareceu pela
primeira vez como um titulo distinto num
trabalho publicado em Basileia, Suica, em 1561
pelo Dr. A. Foes'''2. Todavia, ndo entrou em
uso geral até ao inicio do século XVII'.



A OMS define uma farmacopeia como uma
coletdnea legalmente vinculativa, elaborada
por uma autoridade nacional ou regional, de
normas e especificacdes de qualidade para
medicamentos usados num pais ou regiaoV.
Segundo Prista et al, uma farmacopeia constitui
um livro oficial, elaborado por uma comissao,
o qual estabelece normas farmacéuticas desti-
nadas a assegurar, num espago politico-geogra-
fico determinado, a uniformidade da natureza,
da qualidade, da composi¢io e da concentragao
dos medicamentos aprovados ou tolerados,
sendo essas normas obrigatérias e estabele-
cidas pelas entidades competentes e a elas se
deve cingir o farmacéutico’®. Uma farmacopeia
é essencialmente constituida por um conjunto
de®: monografias de matérias-primas utilizadas
no fabrico de medicamentos, quer como subs-
tancias ativas quer como excipientes; mono-
grafias especificas de produto acabado, quer
se trate de medicamentos quer de diversos
produtos sanitdrios; textos informativos; textos
que visam padronizar técnicas (de indole fisica
ou quimica) descritas nas diferentes monogra-
fias; textos respeitantes a alguns materiais de
embalagem; e breves referéncias aos materiais
utilizados como reagentes na execugiao dos
diferentes ensaios.

Em 15 de dezembro de 1820, foi publicada
a primeira farmacopeia dos Estados Unidos da
América (USP) e de acordo com o seu prefacio
é o objetivo de uma farmacopeia selecionar, entre
as substdncias que possuem propriedades medici-
nais, aquelas que sdo completamente estabelecidas e
compreendidas, e preparar, a partir delas, formulages
em concentragdes que proporcionem grande beneficio.
Deve distinguir-se aqueles artigos por nomes conve-
nientemente definidos, para prevenir problemas e
enganos por médicos e boticdrios'*1. Agnes Artiges
afirma que a finalidade de uma farmacopeia é
promover a Saude Publica, fornecendo padrdes
comuns reconhecidos para serem utilizados
pelos profissionais de cuidados de satde e
por todos aqueles que se preocupam com a
qualidade dos medicamentos'’. Esses padroes
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deverdo ter uma qualidade adequada, como a
base da utilizagao segura dos medicamentos
pelos doentes e consumidores!'”. As farmaco-
peias também desempenham um papel impor-
tante no combate aos medicamentos falsifi-
cados e contrafeitos, um problema global e uma
ameagca crescente para a Saude Pablica!®®.

Alguns historiadores da Farmdcia, ao estu-
darem as farmacopeias, dividem-nas em trés
grupos distintos, nomeadamente?**!:

*  Farmacopeias-Dispensatorios, —caracteriza-
-das por serem escritas por um unico
autor e sem qualquer cunho oficial;

*  Farmacopeias-Antidotdrios, livros elabo-
rados por um sé individuo mas tornados
oficiais por forca de uma determinac¢io
legal;

»  Farmacopeias propriamente ditas, isto é,
todos os coédigos oficiais elaborados
por comissOes especialmente nomeadas
para o efeito.

Atualmente, a nivel mundial, existem 49
farmacopeias, das quais 46 s3o nacionais
(Alemanha, Argentina, Austria, Bélgica, Bielor-
russia, Brasil, Cazaquistao, China, Coreia,
Croacia, Dinamarca, Egipto, Eslovaquia, Eslo-
vénia, Espanha, Estados Unidos da América,
Federacio da Rdssia, Filipinas, Finlindia,
Francga, Grécia, Hungria, India, Indonésia, Irdo,
Irlanda, Islandia, Itdlia, Japao, Lituania, México,
Montenegro, Polonia,

Noruega, Paquistao,

Portugal, Reino Unido, Republica Checa,

Roménia, Sérvia, Suécia, Suica, Tailandia,
Turquia, Ucrinia, e Vietname), 2 s3o regionais
ou sub-regionais (Farmacopeia Europeia (Ph.
Eur.) e Farmacopeia Africana), e 1 é interna-
cional (Farmacopeia Internacional publicada
pela OMS)?*%. Entre as diversas farmaco-
peias subsistem diferencas significativas, mas
também existem semelhangas importantes,
tais como a sua finalidade e contetdo das suas
publica¢des?>*4.

Em algumas nag¢bes como, por exemplo, a
América do Norte e a Gra-Bretanha, a publi-

cacdo dos formuldrios nacionais acompanha



50 | J. Conceicdo, J.R. Pita, M. Estanqueiro, J.S. Lobo

a das respetivas farmacopeias, constituindo
aqueles um complemento indispensavel a
estas'®>. Em 1980, o Formulario Nacional (NF)
passou a ser publicado cumulativamente com a
USP, num unico volume denominado Farmaco-
peia dos Estados Unidos da América XX-Formu-
(USP XX-NF XV)2,
Marques Leal et al classifica os formularios

lario Nacional XV

em dois grandes grupos: os galénicos e os tera-
péuticos®. Os formularios de indole galénica
como, por exemplo, o Formuldrio Galénico
Portugués, ao fixarem especificagbes precisas
para as matérias-primas que integram a compo-
sicdo de cada medicamento e ao estabelecerem
normas relativas aos procedimentos a adotar
na prepara¢io, embalagem, rotulagem e verifi-
cacgdo, contribuem, juntamente com as farma-
copeias, para a qualidade dos medicamentos
manipulados preparados em pequena escala
nas farmdcias de oficina e hospitalares?®-28,

FARMACOPEIA PORTUGUESA

A histéria da Farmacopeia Portuguesa (FP)
tem sido alvo da andlise e reflexdo de varios
autores, designadamente Pedro José da Silva®,
Tello da Fonseca®**?, Jorge Pereira da Gama*,
Rafael Folch y Andreu®!, Joaquim Rosendo®,
José Damas Moéra’® 37, Francisco Carvalho
Guerra e Anténio Correia Alves?, José Pedro de
Sousa Dias®*¥, Rui Morgado®, Joao Rui Pita*® 4,
José Manuel Sousa Lobo’, A. Proen¢a da Cunha
e O. Rodrigues Roque*?, etc.. O estudo das
farmacopeias constitui uma matéria de enorme
interesse cientifico histérico-médico e histo-
rico-farmacéutico, uma vez que estas refletem
problemas de ordem econdmica, cientifica e
técnica, mas também politico-social®.

A literatura farmacéutica portuguesa era
praticamente inexistente até ao século XVIII*® #,
Os boticarios portugueses preparavam os medi-
camentos seguindo as indicagdes dos “Dispen-
satérios” ou dos “Antidotdrios”, geralmente
escritos em latim, ou ainda de algumas farma-
copeias estrangeiras (Mantua, 1559; Antuérpia,
1560; 1561; 1564;

Basileia, Augsburgo,

Colénia, 1565; Londres, 1618; Amesterdao,
1636; Paris, 1638; Valéncia, 1651; Dinamarca,
1658; etc.)?® 37 %5, Além disso, tinham ainda
como referéncia os livros dos ilustres Mestres,
como Hipdcrates, Galeno, Célsio, Dioscorides,
Plinio, Mesué, Avicena, Averroes, etc.?% 3746,

Durante o século XVIII foram publicadas em
Portugal inimeras farmacopeias, o que estava
em sintonia com o que vinha acontecendo nos
paises europeus cientificamente avangados®’.
Contudo, a maioria dessas farmacopeias nao
apresentava valor legal e tinham que ser auto-
rizadas pela Autoridade Eclesidstica, pelo
Tribunal do Santo Oficio (Inquisi¢ao), pelo
Ordinario e por Licenca Régia e, mais tarde,
pela Real Mesa Censéria ou Mesa do Desem-
bargo do Pago®**>%. Entre 1794 e 2008, foram
publicadas nove farmacopeias oficiais: Pharma-
copeia Geral (1794), Codigo Pharmaceutico Lusitano
(1835), Pharmacopea Portugueza (1876), Farmaco-
peia Portuguesa IV (1935), Farmacopeia Portuguesa
V (1986), Farmacopeia Portuguesa VI (1997),
Farmacopeia Portuguesa VII (2002), Farmacopeia
Portuguesa VIII (2005), e a Farmacopeia Portuguesa
9 (2008).

Presentemente, a FP é um cddex oficial de
normas e métodos de aplicagio obrigatéria
para garantir a qualidade dos medicamentos,
para uso humano e veterindrio, que estabelece
através das suas monografias os requisitos a
que devem obedecer os firmacos, excipientes,
outras substdncias de uso farmacéutico e os
métodos analiticos a usar na sua caracteri-
zacio e doseamento®. E elaborada em conju-
gacao com a Ph. Eur., publicada sob a égide do
Conselho da Europa, de que Portugal é membro
permanente*. O documento é da responsa-
bilidade da Comissao da Farmacopeia Portu-
guesa (CFP), comissdo técnica especializada do
INFARMED, a qual compete, genericamente,
elaborar, rever, atualizar e interpretar a FB, bem
como emitir parecer, sempre que solicitada,
sobre os assuntos com esta conexos®.

A FP também ¢ aceite pela legislacdo do
Brasil e de outros paises onde o Portugués é



uma lingua oficial como, por exemplo, Mogam-
bique, Guiné e Sao Tomé e Principe!'.

O Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de
agosto, aprova o regime juridico das farmacias
de oficina e declara que estas devem dispor nas
suas instalacoes da FB em edicao de papel, em
formato eletrénico ou online, a partir de sitio
da Internet reconhecido pelo INFARMED?®.

Farmacopeias nao oficiais

Antes de 1700 foram publicadas duas
farmacopeias, designadamente a Pharmacopoea
Elegantissima de Zacuto Lusitano (1557-1642),
e a Pharmacopeia de Francisco Sanches (1636),
filésofo e médico da Renascengal°*2, Ambas se
destinavam a ser consultadas por médicos*.

A Pharmacopea Lusitana foi a primeira farma-
copeia escrita por um boticirio em lingua
portuguesa, cujo autor foi D. Caetano de Santo
Antoénio, cénego regrante de Santo Agos-
tinho!3®. Esta obra abriu uma nova pagina na
histéria da farmacia portuguesa e, num sentido
mais amplo, na prépria histéria da medicina
portuguesa®. Esta farmacopeia teve o privilégio
de 10 anos, durante os quais “nenhum Impressor

“«

Livreiro, ou outra algiia pessoa” podia “ imprimir,
vender, nem trazer de fora do Reyno” a mesma
obra*. A sua grande anuéncia é patenteada
pelas suas quatro edi¢cbes em 1704, 1711, 1725
e 1754, esta ultima pdstuma3!-323545,

A Pharmacopea Bateana, primeira edi¢io em
1713 traduzida para portugués por D. Caetano
de Santo Anténio, contém cerca de oitocentos
medicamentos prescritos com um indice de
achaques tirados da pratica de Jorge Bateo
(1608-1669), médico da familia real inglesa®>*2.
A segunda edi¢do, em 1763, é atribuida a D.
Antoénio dos Martires, conego regrante de Santo
Agostinho de Coimbra®-*’.

Em 1716, foi editada a Pharmacopea Ulyssi-
ponense da autoria de Jodo Vigier (1662-1723),
um boticdrio francés que se naturalizou portu-
gués®. Trata-se do primeiro livro editado em
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Portugal a incluir uma descri¢do do material e
das técnicas de Quimica Farmacéutica®"*.

A Pharmacopea tubalense chimico-galenica,
primeira edi¢do em 1735 constituida por duas
partes, do boticario Manuel Rodrigues Coelho,
natural de Setubal, foi provavelmente a que
maior divulgacio teve no nosso pais no regime
das farmacopeias nio oficiais*#%5. E um verda-
deiro e colossal monumento da polifarmacia!.
O seu autor teve o privilégio de 10 anos,
durante os quais nenhuma outra pessoa podia
imprimir, nem mandar vir de fora do Reino a
farmacopeia®®. Em 1751 foi publicada a terceira
parte da primeira edicdo e a segunda edicao foi
editada em 17603"2°.

Em 1749 foi publicada a Pharmacopoea
Contracta de Jacob de Castro Sarmento (1691-
1762), médico e divulgador de Newton e da
Iatromecénica em Portugal®”*°. Este formulario,
concomitantemente o primeiro elaborado para
um hospital de portugueses e para um hospital
de Londres, influenciou a farmacia nos Estados
Unidos da América, através da designada “Lititz
pharmacopoeia”, de 177857,

Em 1766 foi editada a Pharmacopea Portuense
de Anténio Rodrigues Portugal, cirurgido na
cidade do Porto*®®. Trata-se de uma compi-
lagao de férmulas recolhidas em varias obras de
autores estrangeiros®.

A Pharmacopea Meadiana foi publicada em
1768 e o seu autor foi o médico inglés Ricardo
Mead**. Nesta obra, as férmulas estao agru-
padas de acordo com a fungio terapéutica e nao
com a forma farmacéutica, como acontecia na
maioria dos outros textos semelhantes®.

Em 1772, Frei Joao de Jesus Maria (1716-
1795), monge-boticirio de grande compe-
téncia, publica a Pharmacopea Dogmatica®-2. Esta
farmacopeia era constituida pelo tomo I e pelo
tomo II*>%2. Em 1777 foi aprovada a publicacio
do III tomo (Figura 1), manuscrito inédito com
todas as licencas do Tribunal do Santo Oficio

para impressao3>6263,
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Figura 1. Frontispicio do tomo III da Pharmacopea
Dogmatica, 1777%. Manuscrito inédito de Frei Jodo
de Jesus Maria®.

Em 1785 é publicada a primeira edi¢ao da
Pharmacopea Lisbonense de Manuel Joaquim
Henriques de Paiva (1752-1829), médico e
boticario, tendo sido divulgada a segunda
edicao em 1802**. O mesmo autor traduziu
e adaptou a Pharmacopoea Collegii Regalis Medi-
corum Londinensis em 1791140,

No ano de 1805 é publicada a Pharmacopea
Chymica, Medica, e Cirurgica de Anténio José
de Sousa Pinto, boticirio de Lisboa (1777-
1853) 1%,

A Pharmacopea Naval e Castrense, com caracter
oficial, foi editada em 1819 por Jacinto Costa,
cirurgido, exclusivamente destinada aos Hospi-
tais do Exército e da Marinha!323%,

No ano de 1833 ¢ publicado o primeiro
tomo da Pharmacopea das Pharmacopeas Nacionaes
e Estrangeiras pelo bacharel B. J. O. T. Cabral
e, em 1834, o segundo tomo’*2. Trata-se de
uma coletanea de férmulas inscritas em varias

farmacopeias estrangeiras, como as de Baumé,
de Edimburgo, de Francga, de Espanha, etc.*.

Farmacopeias oficiais

Em 1794 é editada a “Pharmacopeia Geral
para o Reino, e Dominios de Portugal”, vulgarmente
designada por Farmacopeia de D. Maria I¢.. O
autor da primeira farmacopeia oficial foi Fran-
cisco Tavares (1750-1812), médico da Rainha
nomeado fisico-mor e filho de um concei-
tuado boticario de Coimbra'“**. Esta obra
corresponde a uma tradugdo e adaptagio de
dois livros de texto que este professor havia
escrito em latim, o “De Pharmacologia Libellus”
de 1786 e o “Medicamentorum Sylloge” de 1787
42, Esta farmacopeia foi aprovada por decreto de
D. Maria I de 7 de janeiro de 1794, e editada
para cumprir o que estava determinado nos
Estatutos da Universidade de Coimbra de
1772406465 Pretendia-se que a farmacopeia
atingisse os seguintes objetivos': por um lado,
conferir a formagido farmacéutica conveniente;
por outro lado, a responsabilidade de orientar
no exercicio da pratica profissional todo o boti-
cario que preparasse os medicamentos devidos.
A primeira edigao, em 1794, da Farmacopeia
Geral consta de dois tomos e a segunda edigao,
em 1824, tem igualmente dois tomos®.

O Codigo Pharmaceutico Lusitano constituiu a
segunda farmacopeia oficial portuguesa, cujo
autor foi Agostinho Albano da Silveira Pinto
(1785-1852), Doutor em Filosofia (1806) e
bacharel em Medicina (1814)%. A 1.2 edicao
foi aprovada pelo Decreto de 6 de outubro de
1835%7. A 2.2 edi¢do foi publicada em 1836, a
3.2 edicdo em 1841, a 4.2 edicao em 1846, a 5.2
edicio em 1858 e a 6.2 edicdo em 1876303566,
As duas ultimas edi¢bes pdstumas foram da
responsabilidade de José Pereira dos Reis
(1808-1887), lente de Matéria Médica na Escola
Médico-Cirargica do Porto!®. Esta obra
encontrava-se, como a de Francisco Tavares,
igualmente dividida em duas partes, a da Farma-
cotechia e a da Farmacopeia, mas representa um
salto qualitativo muito grande em relacdo a



sua antecessora®*. As principais inova¢des
desta farmacopeia sdo as seguintes® %: subs-
tancias ativas isoladas a partir de produtos
naturais; introduc¢ao de instrumentos laborato-
riais modernos; ado¢io da nova nomenclatura
quimica; referéncias a teoria atémica de Dalton
e ao sistema métrico.

A Pharmacopea Geral do Reino, de 1794 a
1835, e o Codigo Pharmaceutico Lusitano, de 1835
a 1851, vigoraram como farmacopeias oficiais
do Brasil®6:44,

O Decreto de 5 de outubro de 1838 criou
uma comissdo para redigir e propor uma nova
farmacopeia, constituida pelos seguintes
elementos®'%°:  Francisco José de Almeida
(1755-1844), médico da Real Camara; Fran-
cisco Soares Franco (1772-1844), lente jubilado
de Medicina, conselheiro, deputado e médico
da Real Camara; Frederico Kessler (1804-
1872), médico de D. Fernando; Anténio José de
Sousa Pinto (1777-1853), farmacéutico da Casa
Real; e Bento Antdnio Alves. Do trabalho da
comissdo resultou uma farmacopeia designada
Pharmacopéa lusitana, que acabou por nunca ser
oficializada’”3%. Posteriormente, a Portaria de
24 de janeiro de 1840 declarou subsistir em
vigor o Decreto de 6 de outubro de 1835, que
mandou adotar o Cédigo Farmacéutico Lusi-
tano’®.

A Portaria de 24 de dezembro de 1860 reti-
ficou o encargo ao Dr. Francisco Fernandes
da Costa (1802-1874) de organizar uma nova
farmacopeia, mas este nio chegou a terminar
essa tarefa no prazo de dois anos em que se
comprometera®®”!,

A Pharmacopéa Portugueza, a primeira farma-
copeia oficial redigida por médicos e farma-
céuticos, foi aprovada pelo Decreto de 14
de setembro de 1876 e serviu de cédigo aos
farmacéuticos portugueses durante 60 anos3®72.
Foi elaborada por uma comissdo (Tabela 1)
nomeada por Decreto de 15 de novembro
de 1871, o que foi inovador numa farmaco-
peia oficial portuguesa®®’®. Esta farmacopeia
abandonou a parte de técnica farmacéutica,
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passando apenas a incluir por ordem alfabética
as monografias das drogas vegetais, substancias
quimicas e medicamentos®**. E importante
salientar que esta obra n3o indicava qualquer
processo de esterilizagao para as solu¢des para
inje¢des hipodérmicas?*4.

Em 1879 é publicado o Vade-mecum da Phar-
macopéa Portugueza, cujo autor foi José Pereira
Reis, responsavel pelas duas edi¢gdes pdstumas
do Codigo Pharmaceutico Lusitano®’. A nomencla-
tura é dada em portugués, inglés, francés, espa-
nhol e alemao®.

O Decreto de 21 de janeiro de 1903 nomeou
uma comissio de revisio da farmacopeia
(Tabela 2), visto que esta tinha vinte e sete
anos de vigéncia e nio satisfazia as exigén-
cias impostas pelos progressos realizados na
Medicina, na Farmdcia e ciéncias acessoérias’™.
Esta comissao nao terminou os seus trabalhos,
tendo o Decreto n.° 139 de 18 de setembro
de 19137 e a Portaria de 5 de novembro de
19137 criado uma nova comissao permanente
de revisdo da farmacopeia, cuja constitui¢ao
era a seguinte: trés professores da Faculdade
de Medicina (Carlos Belo de Morais, presi-
dente; Silvio Rebelo Alves, secretario; Anibal
Bettencourt), dois da Escola de Farméacia (José
Evaristo de Morais Sarmento e Anténio Moreira
Beato), dois da Faculdade de Ciéncias (Aquiles
Alfredo da Silveira Machado e Anténio Xavier
Pereira Coutinho) e ainda um farmacéutico de
reconhecida competéncia (Joaquim Urbano da
Veiga). Com efeito, esta comissao nunca apre-
sentou quaisquer resultados®.

Em 9 de janeiro de 1935 é aprovada uma
nova farmacopeia, a Farmacopeia Portuguesa, pelo
Decreto-lei n.° 24 876, e em vigor desde 1 de
julho do ano seguinte’””8. Esta farmacopeia foi
elaborada por uma comissdo que nunca fora
nomeada para esse efeito®. A sua composicao
era a seguinte*: Bernardino Alvaro Vicente
de Pinho, médico e farmacéutico; José do Souto
Teixeira, professor de Ciéncias Fisico-Quimicas
e farmacéutico; José Maria Pinto Fonseca, major
farmacéutico; Carlos Candido Coutinho, 1.°
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Tabela 1 — Comissao da Pharmacopéa Portugueza, 1876°%7273

Bernardino Anténio Gomes

Presidente da comissao e lente jubilado de Matéria e Terapéutica Médica

Francisco José da Cunha Viana

Lente de Patologia Interna

Carlos Augusto May Figueira

Lente de Clinica Médica

José Tomas de Sousa Martins

Secretario da comissio, médico e farmacéutico, demonstrador de Medicina

José Tedeschi

Professor jubilado de FarmAcia e presidente da Sociedade Farmacéutica

Lusitana

Claudino José Vicente Leitao

Professor de Farmécia

Isidoro da Costa Azevedo

Farmacéutico

Farmacéutico, vice-presidente da Sociedade Farmacéutica Lusitana e autor

Joaquim Urbano da Veiga

do famoso Formuldrio oficinal e magistral, conhecido como “Formulério

Veiga”

Agostinho Vicente Lourengo

Lente de Quimica

Anténio Augusto de Aguiar

Lente de Quimica

Pedro José da Silva

Demonstrador de Quimica e farmacéutico

Tabela 2 — Comissao revisora da farmacopeia, 190374

Eduardo Augusto Mota

Presidente da comissio e professor de Matéria Médica e Terapéutica

Joao Ferraz de Macedo

Professor de Clinica Médica

Carlos Joaquim Tavares

Professor de Patologia Interna

Ricardo de Almeida Jorge

Professor de Higiene

Eduardo Bournay

Professor de Quimica Orgénica

Aquiles Alfredo da Silveira Machado

Professor de Quimica Inorgénica

D. Anténio Xavier Pereira Coutinho

Professor de Botanica

Anibal Bettencourt

Diretor do Instituto Bacterioldgico Camara Pestana

Vicente José de Seica

Professor de Farmacotecnia

Nuno Freire Dias Salgueiro

Professor de Farmacotecnia

José de Ponte e Sousa

Professor de Farmacotecnia

Carlos Moniz Tavares

Diretor do Hospital Militar de Lisboa

Guilherme José Enes

Diretor do Posto de Desinfe¢ao de Lisboa

José Bento Coelho de Jesus

Presidente da Sociedade Farmacéutica Lusitana

Alfredo da Silva Machado

Diretor dos Servi¢os Farmacéuticos dos Hospitais Civis de Lisboa

Joaquim Urbano da Veiga

Ex-chefe do Servi¢o Farmacéutico Naval

Emilio Fragoso

Secretario da comissio e chefe do Servico Farmacéutico do Hospital

de D. Estefania

tenente farmacéutico naval; e Homero Ferreira,
capitdo farmacéutico. Pela primeira vez, a
comissdo da FP n3o incluia um dnico professor
do ensino superior®®. Segundo José Ramos
Bandeira (1906-1991), a farmacopeia de 1935
veio dar uma vida extraordindria a Farmadcia
Portuguesa e 0s seus autores merecem O preito
da nossa maior admiragio”.

A segunda edigao da FP IV foi publicada em

1946, cuja comissdo foi nomeada por despacho
ministerial de 15 de junho de 1943808l Esta
edicao constituia um verdadeiro “livro de
féormulas”, uma vez que integrava cerca de 350
féormulas de solugbes, emulsoes, pomadas, pds,
o6vulos, supositérios, etc.?88L,

O Suplemento a Quarta Edi¢do da FP, publi-
cado em 1961, foi elaborado pela Comissdao
Permanente da Farmacopeia Portuguesa (19



membros; o seu presidente era o Professor
José Toscano Rico), criada pelo Decreto-Lei n°®
40 462, de 27 de dezembro de 1955%2. Segui-
damente, em 1967, 1969, 1972 e 1976 foram
editadas adicoes e correcoes?.

Em 1969, a Comissao Permanente da Farma-
copeia Portuguesa elaborou o Formulario Galé-
nico Nacional®. Esta Comissdo Permanente foi
reestruturada em 1978, tendo em vista a publi-
cac¢io de uma nova edi¢io da FP?.

Pelo Decreto-Lei n.° 40 462 de 27 de
dezembro de 19558 foi criada na Dire¢io-Geral
de Satide a Comissao Permanente da Farmaco-
peia Portuguesa, incumbida da revisao e inter-
pretagio da FPB, tendo passado, na sequéncia da
publica¢do do Decreto-Lei n.° 103-A/84 de 30
de marc¢o®, a constituir uma comissao técnica
especializada da Dire¢do-Geral de Assuntos
Farmacéuticos®.

A Farmacopeia Portuguesa V, aprovada em 1 de
outubro de 1985, é uma tradugio-adaptagio da
2.2 edicao da Ph. Eur. aplicando a Convengao
relativa a elaboracdo de uma Farmacopeia
Europeia (Série de Tratados Europeus n.° 50)
do Conselho da Europa®. Relativamente a sua
estrutura, a farmacopeia obedece aos principios
que nortearam a Ph. Eur.%¢. A Comissiao Perma-
nente da Farmacopeia Portuguesa estd exposta
na Tabela 3%¢.

Entre 1986 e 1995 foi possivel preparar
e fazer entrar em vigor 12 tomos da farmaco-
peia®” ®. Ainda, em 1995, foi publicada a Parte
3 da FP (“Memento Terapéutico”), dedicada as vias
de administragdo, posologia e interagcdes dos
farmacos, que consistia num volume de indis-
cutivel interesse especialmente para a Farmacia
de Oficina e para a classe médica®”*.

Portugal tornou-se observador da comissiao
da Ph. Eur. em 1980 durante a presidéncia do
Professor Polénia. No dia 16 de novembro de
1989, sendo presidente o Professor Nogueira
Prista, durante a 428.2 Reunido do Conselho
da Europa em Estrasburgo, Portugal tornou-
-se membro de pleno direito da Comissdo da
Farmacopeia Europeia ao ver aprovado o seu
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pedido para aderir a Convengao para a elabo-
ra¢do de uma Farmacopeia Europeia3 87- %091,

A Portaria n.° 408/96, de 22 de agosto,
passou a designar a Comissiao Permanente da
Farmacopeia Portuguesa por CFB sendo esta
um 6rgdo consultivo do INFARMED®. Os
membros da comissdo sdo escolhidos de entre
farmacéuticos, médicos e veterindrios, com
curriculos adequados, de modo a cobrir as prin-
cipais areas do fabrico e da andlise do medi-
camento e das substdncias medicamentosas,
nomeadamente a Tecnologia Farmacéutica,
a Quimica Farmacéutica, os métodos fisico-
-quimicos e bioldgicos, os farmacos naturais, a
Farmacoterapia, a Farmacocinética, os soros e
vacinas, a Biotecnologia e as preparagdes radio-
farmacéuticas®.

A Farmacopeia Portuguesa VI, aprovada através
da Portaria n.° 74/97, de 31 de janeiro, constitui

Tabela 3 - Comissdo Permanente da Farmacopeia

Portuguesa, 1986%¢

Joaquim Barros Poldnia Presidente
W. E Osswald ) )
. Vice-presidentes
L. N. Prista

J. L. E Cristina Afonso
A. Correia Alves
J. Almeida Baltasar
A. E. V. Nazaré Barbosa
Maria M. Ferreira Braga
A. Pinho Bréjo
A. Proenca da Cunha
E. E Neves Ferreira
Ana B. Ramos Godinho
J. Borralho da Graga
Maria Isilda Jacinto
A. C. Marques Leal

Tice R. Anastacio de Macedo

Vogais

A. Torres Pereira
Albano Pereira
Madalena Pinto

J. A. Almeida Ribeiro
J. M. Toscano Rico
L. Duarte Rodrigues
J. E Vale Serrano

Manuel Vieira da Silva
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uma traducido-adaptacdo da 3.2 edicao da Ph.
Eur.87°2, Trata-se da primeira FP a ser editada,
na totalidade, sob a responsabilidade do Insti-
tuto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), atualmente designado de Auto-
ridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde I.P¥. Anualmente foi publicado um
suplemento (1998, 1999, 2000 e 2001), com
vista a sua revisio e atualiza¢cdo®. A comissao
da FP VI estd ilustrada na Tabela 4%.

A FP VI foi consequéncia, em primeiro
lugar, da obrigacdo decorrente da adesio de
Portugal a Ph. Eur. e, também, da conse-
quéncia dos “defeitos” notados a FP V: obra

Tabela 4 - Comissao da Farmacopeia Portuguesa VI,
199787

Rui Manuel Ramos Morgado Presidente
José M. C. Neves de Sousa Lobo

José A. Barreto Damas Méra

Vice-presidentes

Domingos de Carvalho Ferreira Secretdrio
Carlos M. Magalhies Afonso
Maria Fernanda C. Guedes Bahia

Maria Margarida S. Ferreira Braga

Maria Margarida Duarte Caramona
A. Proen¢a M. A. da Cunha
Maria Orlanda E de Freitas Domingos
Ascengao M. Ribeiro Farinha
Eduardo C. S. Marques Fontes
Jodo A. Borralho da Graga
Maria Irene dos Santos Graga
Maria Isilda S. J. Marques Louro

Tice R. Anastacio de Macedo Vogais
José A. Guimaries Morais
Daniel E Lima de Moura
André da S. Campos Neves
Albano Pereira
Luis V. Nogueira Prista
Carlos A. C. Tomé dos Reis
Maria Anabela Rodrigues
Rosa M. Moreira Seabra
Manuel J. Vieira da Silva
Rui Vidal Correia da Silva
Anténio P Martins Valadares

em tomos de dificil manuseamento; arrumacao
dos assuntos a necessitar de uma remodela¢ao;
atualizacdo de monografias, etc.*. As principais
inovacOes desta farmacopeia s3o as seguintes®:
substituicdo, em inameros casos, dos ensaios
em animais por ensaios in vitro (ensaio de piro-
génios por ensaio de endotoxinas bacterianas,
supressio do ensaio de toxicidade anormal
quase na sua totalidade, doseamentos fisicos,
quimicos ou fisico-quimicos em vez de dosea-
mentos microbioldgicos ou bioldgicos); reor-
ganizacgio das diferentes partes da farmacopeia
para simplificar a sua consulta (nova nume-
racio decimal, os anexos passaram a figurar
nas monografias); uso exclusivo do sistema
internacional de unidades; e harmoniza¢io de
numerosas monografias entre as farmacopeias
dos Estados Unidos da América do Norte, do
Japao e Europeia.

Em 1998, foi editada a 2.* edicdo do
“Memento Terapéutico”, cujo conteudo e orga-
niza¢ao sio muito semelhantes aos da sua 1.2
edicao®.

A Farmacopeia Portuguesa VII, aprovada pela
Portaria n.° 122/2003, de 23 de janeiro, é
uma traducgio-adaptacido da 4.2 edi¢io da Ph.
Eur.®*%. Pela primeira vez foi disponibilizada
uma versao em CD-ROM que, embora prevista
na edigio anterior, ndo foi possivel produzir®*.
A periodicidade de publicagio passou a ser
trienal em vez de quinquenal, sendo publicadas
trés adendas anuais, tantas quantos os suple-
mentos da Ph. Eur.**. A comissao da FP VII esta
exibida na Tabelas 5%.

A Farmacopeia Portuguesa VIII ¢ uma tradugao-
-adaptagdo da 5.2 edicdo da Ph. Eur. e a sua
comissao estd apresentada na Tabela 6°. No
mesmo ano, foi publicado o “Vademecum”, publi-
cagdo em que a Subcomissdo para a Harmoni-
zacao de Terminologias da CFP participou com
o objetivo comum de promover a harmoni-
zagio de terminologias e conceitos tendo como
referéncia os consensos e orientacOes a nivel
europeu e internacional, designadamente, os
emanados da OMS e dos 6érgaos competentes



Tabela 5 - Comissao da Farmacopeia Portuguesa VII,
2002%
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Tabela 6 - Comissao da Farmacopeia Portuguesa VIII,
2005°¢

Rui Manuel Ramos Morgado Presidente

Rui Manuel Ramos Morgado Presidente

José M. C. Neves de Sousa Lobo

) ] Vice-presidentes
José A. Barreto Damas Moéra

José M. C. Neves de Sousa Lobo

) ] Vice-presidentes
José A. Barreto Damas Moéra

Domingos de Carvalho Ferreira Secretario

Domingos de Carvalho Ferreira Secretario

Carlos M. Magalhaes Afonso
Maria Fernanda C. Guedes Bahia
Maria Margarida Duarte Caramona
A. Proenga M. A. da Cunha
Maria Orlanda E de Freitas Domingos
Ascengao M. Ribeiro Farinha
Eduardo C. S. Marques Fontes
Maria de Fatima Neutel Guerreiro
Maria Irene dos Santos Graga
Maria Isilda S. J. Marques Louro
Tice R. Anastacio de Macedo Vogais
Helena Maria Cabral Marques
José A. Guimaries Morais
André da S. Campos Neves
Carlos A. C. Tomé dos Reis
Maria Anabela Rodrigues
Paulo Jorge da Silva Correia de Sa
Rosa M. Moreira Seabra
Manuel J. Vieira da Silva
Adriano B. Teixeira de Sousa

Antoénio P. Martins Valadares

do Conselho da Europa®.

A Farmacopeia Portuguesa 9 (Figura 2), apro-
vada pela Delibera¢dao n.° 2272/2009, de 3 de
agosto, é uma tradugio-adaptagao da 6.2 edicao
da Ph. Eur.*® %8, No ambito de cooperagio entre
agéncias de medicamentos, a agéncia Brasileira
do medicamento - ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria), através da sua Dire-
toria Colegiada, incluiu em 2006 (Resolugio-
-RDC N.° 169, de 21 de agosto de 2006), a FP
como um dos cddigos farmacéuticos estran-
geiros de referéncia no controlo da qualidade de
insumos e produtos farmacéuticos Brasileiros*®.
A comissdo da FP 9 estd indicada na Tabela 7.

A publicagdo da Farmacopeia Portuguesa
10 estava prevista comegar durante 2012.
No mesmo ano, a CFP foi reestruturada (Ta-
bela 8)°°-102,

Carlos M. Magalhaes Afonso
Maria Fernanda C. Guedes Bahia
Maria Margarida Duarte Caramona
A. Proenga M. A. da Cunha
Maria Orlanda E de Freitas Domingos
Asceng¢ao M. Ribeiro Farinha
Eduardo C. S. Marques Fontes
Maria de Fatima Neutel Guerreiro
Jodo A. Borralho Graga )
Maria Irene dos Santos Graga Vogais
Maria Isilda S. Jacinto Louro
Tice R. Anastacio de Macedo
Helena Maria Cabral Marques
Maria Anabela Rodrigues
Rosa M. Moreira Seabra
Manuel J. Vieira da Silva
Adriano B. Teixeira de Sousa

Anténio P. Martins Valadares

HARMONIZACAO DAS FARMACOPEIAS

O crescimento da atividade comercial e o
fortalecimento das relacbes entre paises fez
com que a harmonizacao internacional de leis e
normas fosse imprescindivel** 103104, A area do
medicamento, que é uma das areas mais forte-
mente regulamentadas por razdes de Saude
Publica, é especificamente afetada e a harmoni-
zagdo é particularmente delicada e trabalhosa'®.
Um dos primeiros exemplos da necessidade de
unificagdo das farmacopeias foi a criagdo da
Farmacopeia Britinica, em 1864, para superar
os inconvenientes e perigos decorrentes da
existéncia de trés farmacopeias diferentes no
Reino Unido e na Irlanda: as de Londres, Edim-
burgo e Dublin!®1%.

Em 1989, algumas empresas farmacéuticas
multinacionais expressaram a necessidade de
harmoniza¢ao das farmacopeias do Japao, da
Europa e dos Estados Unidos da América!%1%,
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Deste modo, em 1990, a Ph. Eur. co-fundou,
com a Farmacopeia Japonesa (JP) e com a
USP-NE o Grupo de Discussao das Farma-
copeias (PDG)!%107-109 Em maio de 2001, o
PDG deu as boas-vindas a OMS como obser-
vadorat®®1% Qs trabalhos de harmonizagio sio
realizados no PDG entre as 3 farmacopeias e
este grupo retne-se normalmente duas vezes
por an0106,108-110.

A Comissao da Farmacopeia Europeia
reconhece a utilidade de uma cooperagio
com outras farmacopeias para a elaboragao de
monografias e capitulos gerais harmonizados!!’.
A harmonizag¢io dos capitulos gerais tem como
fim a obten¢ao de métodos ou normas inter-
cambiaveis; e a harmoniza¢io das monogra-
fias tem como fim obter normas idénticas para
todas as caracteristicas de uma substancia'll.
Esta harmonizagio apresenta diversas vanta-
gens, sobretudo a simplificagdo e a racionali-
zac¢do dos métodos de controlo da qualidade e
0s processos de registo'!'.

A harmoniza¢io auxilia positivamente os
trabalhos da Conferéncia Internacional sobre
a Harmonizagdo (ICH) e da Cooperagio Inter-
nacional sobre a Harmonizagdo Veterinaria
(VICH)'"" A ICH, criada em 1990, envolve as
autoridades regulamentares do medicamento e
os fabricantes industriais do Japdo, da Europa e
dos Estados Unidos da América, nas discussoes
técnicas e cientificas dos procedimentos sobre
ensaios que sdo exigidos para garantir e avaliar
a qualidade, a seguranca e a eficicia dos medi-
camentos!'»'3, A VICH, criada oficialmente
em abril de 1996, é um programa multina-
cional (Unido Europeia-Japao-Estados Unidos
da América), que visa harmonizar os requisitos
técnicos para registo de produtos veterinarios!!*.
Os trés principios da globalizagdo compendial
sdo as praticas farmacopeicas padronizadas
(GPhP)), a
colaboragio entre as farmacopeias e a aceita¢io

(“Boas Praticas Farmacopeicas”
regulamentar®*. O conceito é ilustrado num
banco de trés pernas para enfatizar o equilibrio
necessario entre os trés principios, estando na

base escrito “beneficio para os pacientes”, uma
vez que estes sdo os grandes beneficiarios ao
usufruirem de medicamentos com qualidade®.
Como mencionado por Rui Morgado no
prefacio da FP VI, o objetivo da harmonizagio
é aproximar, tanto quanto for possivel, poli-
ticas, normas, especificagbes de monografias,
métodos de andlise e critérios de aceitacio
comuns de modo a corresponder a realidade
que ¢, hoje, a globalizacdo da industria farma-

céutica®’.

FARMACOPEIA EUROPEIA

Em 22 de julho de 1964, a Bélgica, a
Alemanha, os Paises-Baixos, a Franca, a Itdlia,
o Luxemburgo, a Suica e o Reino Unido deci-
diram, no ambito do Conselho da Europa,
assinar a Convencao para a elabora¢do de uma
Farmacopeia Europeia® °! 1%, A 1.2 edi¢do da
Ph. Eur. foi publicada em 1967, a 2.2 edicdo
em 1980, a 3.2 edicdo em 1997, a 4.? edicao
em 2002, a 5.2 edi¢do em 2005, a 6. edicao
em 2008, a 7.2 edicao em 2011 e em 2014 teve
inicio a publica¢io da 8.2 edi¢do*.

A missao da Ph. Eur é a seguinte!!®: proteger
a Saude Publica; elaborar monografias e outros
textos de modo a responderem as necessidades
das autoridades regulamentares, dos servicos
encarregados dos controlos da qualidade, e
dos fabricantes de matérias-primas e de medi-
camentos; garantir a qualidade dos medica-
mentos importados ou exportados da Europa; e
facilitar a livre circula¢do dos medicamentos no
espago europeu. Atualmente sdo seus membros
a Unido Europeia e 37 Estados-Membros:
Alemanha, Austria, Bélgica, Bosnia e Herze-
govina, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca,
Esloviaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia,
Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Hungria,
Irlanda, Islandia, Italia, Letdénia, Litudnia,
Luxemburgo, Macedénia, Malta, Montenegro,
Noruega, Polénia, Portugal, Reino Unido, Rept-
blica Checa, Roménia, Sérvia, Suécia, Suica,
Turquia, e Ucrdnia (adesdo em 2013)!11%7. Além

disso, hd 25 observadores, 24 paises (Africa
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Tabela 7 - Comissao da Farmacopeia Portuguesa 9,
2008

Rui Manuel Ramos Morgado
José M. C. Neves de Sousa Lobo

José A. Barreto Damas Moéra

Presidente

Vice-presi-
dentes

Domingos de Carvalho Ferreira Secretario

Carlos M. Magalhaes Afonso
Maria Fernanda C. Guedes Bahia
Maria Margarida Duarte Caramona
A. Proenga M. A. da Cunha

Maria Orlanda E de Freitas
Domingos
Ascensiao Maria Ribeiro Farinha
Jodo A. Borralho Graga )
Maria Irene dos Santos Graca Vogais
Maria Isilda Silva Jacinto
Tice R. Anasticio de Macedo
Helena Maria Cabral Marques
Maria de Fatima Neutel
Maria Anabela Rodrigues
Rosa Maria Moreira Seabra

Anténio P Martins Valadares
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Tabela 8 - Atual Comissao da Farmacopeia Portuguesa®-1°2

José Manuel de Sousa Lobo Presidente

Carlos Manuel Magalhaes Afonso Vice-presi-

Maria Jo2o Antunes Gaspar Portela dentes

Anténio José Infante Alfaia Secretario

Ana Paula Rodrigues Martins

Antoénio Miguel Pinto Ribeiro da
Costa

Cristina Maria Martins Almeida

Dinah da Conceigao Margal
Verdugo Duarte

Helena Maria Cabral Marques
Isabel Vitéria Figueiredo
Jodo Manuel Braz Gongalves

José Paulo de Sousa e Silva Membros
Luis Miguel Meirinhos Soares
Maria Anabela Rodrigues
Maria da Graga Campos
Maria Eduardo Morgado Figueira
Maria Helena Pinto Ferreira

Maria Margarida Duarte Ramos
Caramona

Natércia Maria Guerra Simdes

Rui Manuel Amaro Pinto

do Sul (adesio em 2013), Albania, Argélia,
Argentina, Arménia, Australia, Bielorrussia,
Brasil, Canad4, Cazaquistao, China, Estados
Unidos da América, Gedrgia, Israel, Mada-
gascar, Malasia, Marrocos, Moldavia, Reptblica
da Guiné, Russia, Senegal, Singapura, Siria,
Tunisia) e a OMS!197,

Os textos legais que tornam obrigatorio
o cumprimento da Ph. Eur. na Europa sao os
seguintes!!®: a Convencio relativa a elaborac¢io
de uma Farmacopeia Europeia; o Protocolo a
convencio relativa a elaboragdo de uma Farma-
copeia Europeia, aprovado em 1989 e respetiva
adenda em 1994; e as Diretivas da Uniao Euro-
peia 2001/82/CE e 2001/83/CE, e 2003/63/
CE sobre medicamentos para uso humano e
veterinario. A Ph. Eur. aplica-se, obrigatoria-
mente, por for¢a da assinatura e ratificacio por
Portugal da Convencao Internacional da Farma-
copeia Europeia?’.



60 | J. Conceicdo, J.R. Pita, M. Estanqueiro, J.S. Lobo

A elaboragao da Ph. Eur. é da responsabi-
lidade da EDQM, fundada em 1996!%. Este
organismo inclui a Comissdo da Farmacopeia
Europeia e coordena a Rede Europeia de Labo-
ratérios Oficiais de Controlo de Medicamentos
(OMCL), criada em 26 de maio de 1994,
formada pelos laboratérios de todas as agéncias
regulamentares nacionais dos diferentes paises
europeus”!”16. A EMA participa nas sessoes da
Comissao da Farmacopeia Europeia.

Relativamente a frequéncia de atualiza¢do, a
Ph. Eur. tem nova edi¢io a cada trés anos, com
suplementos trés vezes por ano (margco, junho,
novembro) ! 22. A Pharmeuropa, féorum da Ph.
Eur., é publicada quatro vezes por ano e cons-
titui um auxiliar para a elaboragao das mono-
grafias e um meio de informagao sobre a farma-

copeia e matérias relacionadas?*!%.

CONSIDERACOES FINAIS E CONCLUSOES

O medicamento é um bem extremamente
regulado e constitui um produto de elevado
valor acrescentado. O objetivo basilar de uma
farmacopeia é promover a Satude Publica, esta-
belecendo normas e métodos de aplicagdo obri-
gatdria para garantir a qualidade dos medica-
mentos, beneficiando os doentes, profissionais
de satde, industria farmacéutica, autoridades
regulamentares e sistemas de saude.

Presentemente, a nivel mundial, existem
49 farmacopeias, sendo 46 farmacopeias nacio-
nais, 2 farmacopeias regionais e 1 farmacopeia
internacional. A Ph. Eur. (intergovernamental),
a USP-NF (independente do governo) e a JP
(governamental) s3o as principais farmacopeias
a nivel mundial para a delimita¢do de uma poli-
tica global da qualidade do medicamento.

Em Portugal, ao longo das épocas, foram
publicadas farmacopeias ndo oficiais e oficiais.
A partir de 1986, a FP passou a ser uma
traducao-adaptacao da Ph. Eur., conferindo-lhe
uma diminui¢do do tempo de vigéncia de cada
edicdo. Relativamente a FB, no futuro, pretende-
-se!!$119: continuar a colabora¢io com a Ph.
Eur,; atualizar os textos nacionais e publicar

novas monografias (principalmente de produtos
acabados); reforcar as relagdes com os paises de
lingua portuguesa; e reforcar as ligagdes com
fabri-

cantes de substincias ativas e medicamentos).

diversos intervenientes (reguladores,

O crescimento da atividade comercial e o
fortalecimento das relagbes entre paises fez
com que a harmonizagdo internacional de leis
e normas fosse absolutamente necessaria. O
PDG, a ICH e a VICH realizam uma funcio
muito importante na harmoniza¢do interna-
cional, outorgando inimeras vantagens, parti-
cularmente a simplificagdo e a racionalizacio
dos métodos de controlo da qualidade e os
processos de registo dos medicamentos.

Nos dultimos anos decorreram indmeros
eventos cientificos como, por exemplo, o “First
International Meeting of World Pharmaco-
poeias” (Genebra, Suica, 29 de fevereiro a 2
de marc¢o de 2012) e o “Second International
Meeting of World Pharmacopoeias” (Nova Deli,
India, 18-19 de abril de 2013), onde se anali-
saram as principais questdes relacionadas com
as farmacopeias, e dos quais surgiu como tema
emergente o desenvolvimento das GPhP!%7 120,
As GPhP visam favorecer e facilitar a colabo-
racdo, a partilha de trabalho, e a harmonizagio
entre as farmacopeias, aumentando o acesso a
medicamentos com qualidade?*107121,

Os trés principios da globalizacio compen-
dial sdo as praticas farmacopeicas padroni-
zadas, a colaboragdo entre as farmacopeias e a
aceitagido regulamentar?*.

A evolugio da ciéncia e da pratica médica,
a globalizacdo da industria farmacéutica, e a
contrafagdo de medicamentos exigem uma
constante atualiza¢ao das farmacopeias.

A “farmacopeia ideal” deve fornecer normas
adequadas para facilitar o registo de medica-
mentos, apoiar as agéncias regulamentares
através de um compéndio padronizado tnico
e global, e ser desenvolvida e revista através
de um processo transparente baseado num
consenso que permita a andlise e comentarios
do publico (por exemplo, Pharmeuropa, Japa-



nese Pharmacopoeial Forum e U. S. Pharmaco-

poeial Forum)?.

Em suma, as farmacopeias sao livros oficiais

com valor legal que acompanham a evolugio

cientifica e tecnoldgica dos conhecimentos

ligados aos medicamentos, avalizando a atua-

lizagdo da sua qualidade e salvaguardando a
Saude Publica.

10.
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