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Relatório de Reunião

Reunião:
USP - Brazil Stakeholder Forum Meeting

Data:
18 e 19 /08/2009

Local:
USP - Barueri/SP


Encontro realizado dia 18 de agosto de 2009 na sede da farmacopéia americana em Barueri- SP. Estavam presentes membros da farmacopéia americana dos Estados Unidos e do Brasil. O vice presidente executivo Sr. Roger L. Williams apresentou os demais membros e qual a área de trabalho de cada um.


O sr. Williams apresentou as estratégias de trabalho da USP, sua política, sua missão e seus produtos. Também falou do motivo que os levou a montarem filiais em outros lugares do mundo, como Brasil, Índia e China, quais as suas áreas de atuação e sua importância a nível mundial. 

Os membros da USP – Estados Unidos que estavam presentes no evento eram:

Roger L. Williams
Executive Vice President and Chief Executive Officer

William F. Koch

Chief Metrology Officer

John T. Fowler 

Chief Global Services Officer

Matthew L. Heyman
Vice President-External Affairs and Strategic Integration


Gabriel Giancaspro
Director, Dietary Supplements

Damian A. Cairatti
Senior Scientist

Horacio Pappa

Senior Scientist

Os membros da USP – Brasil eram :

Flávio Vormittag


Vice President, USP Brasil

Nelson dos Santos Jr.

Director, QA / Reg. Affairs



O sr. Flávio Vormittag, Vice Presidente da USP no Brasil relatou como a USP Brasil esta estruturada e apresentou o laboratório onde eles inicialmente estão desenvolvendo padrões de referência. 


Os representantes das entidades expuseram o perfil das empresas brasileiras, quais as suas dificuldades em relação a obtenção de padrões, seus desafios como por exemplo o desenvolvimento de métodos para detecção de impurezas, produtos de degradação e as novas resoluções que estão em vigor e as que irão entrar como a revisão da resolução de boas práticas de fabricação.


Estavam presentes representantes de várias entidades do setor farmacêutico. O objetivo desse encontro foi aproximar a USP das entidades e empresas brasileiras pois eles estão encontrando muitas dificuldades, as empresas brasileiras não estão dando abertura para eles, pelo que pode-se perceber no encontro. Eles querem firmar parcerias e vender seus produtos para as empresas brasileiras. E como temos uma resolução que prioriza o uso da farmacopéia brasileira eles querem firmar parcerias para que haja trocas de monografias entre ambas as farmacopéias. Outra idéia é conduzir estudos colaborativos para padrões de referência e oferecer capacitação para os profissionais farmacêuticos.


O encontro foi proveitoso para o Sindifar, pois foi possível retomarmos o contato com o Sr. Nelson que se prontificou a receber nossas dúvidas quanto a questões técnicas e encaminhá-las para as pessoas que saberão respondê-las. Também nos deu abertura para cursos de capacitação oferecendo vagas para os cursos a serem realizados na USP-Brasil e se prontificando a trazer os cursos para o nosso estado e nos casos de querermos os cursos em que a palestrante seja a Sra. Margareth Marques, conhecida pelos profissionais da área como referência da USP no Brasil teríamos como despesa somente as passagens dela.

 
No dia 19 de agosto tivemos o encontro científico anual da USP que foi um encontro técnico onde foram apresentados os seguintes tópicos:

Adulteração e Contaminação


Dr. Koch

Apresentou os estudos com os novos métodos que eles estão testando para a determinação de ensaios de pureza das matérias-primas e que provavelmente serão incluídos nas próximas edições da farmacopeia americana.

Impureza de Metais e resíduos de solventes 

Dr. Pappa

Explicou porque adicionaram o teste de determinação de resíduos de solventes  na nova edição da farmacopéia e qual a sua importância para a segurança dos medicamentos. Os risco de adulteração e falsificação de matérias-primas levou a intensificação e especificação maior nos métodos de análise para determinação de resíduos de solventes. 

Relatou com que métodos de metais pesados existentes hoje são pouco eficientes e que estão testando novos métodos e que a tendência para os próximos anos é que os limites finais serão relacionados a dose do medicamento.

Capítulos Gerais <1226> Verificação de Procedimentos 

Dr. Pappa

Capítulo importante da farmacopéia que especifica quais o testes devem ser feitos quando se usa o método pela primeira vez no laboratório e quais parâmetros podem ser variados e o quanto podem variar para que o método continue dentro dos parâmetros do método descrito na farmacopéia.   

Dissolução (PVT Approach)

Dr. Williams

Falou do uso dos comprimidos calibradores nos testes de qualificação de desempenho dos equipamentos, freqüência de uso destes comprimidos e dos testes de equivalência farmacêutica no registro de medicamentos genéricos.

Segurança e testes de identificação em produtos vegetais.

Dr. Giancaspro

Falou da parte de suplementos nos USA que os fitoterápicos não precisam de registro lá, que não são considerados medicamentos e sim suplementos alimentares. Dos testes de controle de qualidade que eles estão desenvolvendo e estudando para esses produtos como por exemplo teor e identificação.


Os assuntos foram bem relevantes, mas os mais aplicáveis para nossa rotina são as informações contidas no capítulo de verificação de procedimentos e os testes de identificação através de CCD, fingerprint e determinação de teor de algumas drogas vegetais.
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