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RESUMO:A hidroclorotiazida é um diurético tiazidico indicado para o tratamento de hipertensdo arterial. O controle de
qualidade de medicamentos é realizado através de um conjunto de medidas, com o intuito de avaliar medicamentos,
promovendo a garantia do efeito farmacoldgico. A fim de verificar a qualidade e a equivaléncia farmacéutica de comprimidos de
hidroclorotiazida, realizou-se um estudo comparativo por meio de testes fisico-quimicos através dos ensaios de peso médio,
dureza, friabilidade e desintegragdo. As amostras foram designadas como R (medicamento de referéncia), G (medicamento
genérico) e S (medicamento similar). Os resultados demonstraram uma conformidade entre as amostras analisadas nos testes de
peso médio, friabilidade e desintegragdo. No entanto, a dureza dos comprimidos genéricos, apresentou-se fora das especificagdes
encontradas na farmacopeia brasileira. O comprometimento da qualidade de medicamentos fornece varias implicagdes diante da
sua utilizagdo. Portanto, é importante realizar a avaliagdo da qualidade fisico-quimica das férmulas farmacéuticas e a realizacdo
da pesquisa promoveu vdrias discussdes sobre a qualidade dos medicamentos avaliados.

Palavras-chave: Hidroclorotiazida. Comprimidos. Controle de qualidade. Hipertenséo.

ABSTRACT: Hydrochlorothiazide is a thiazide diuretic indicated for the treatment of hypertension. The quality control of
medicines is performed through a set of measures, in order to evaluate medicines, promoting the guarantee of pharmacological
effect. In order to verify the quality and pharmaceutical equivalence of hydrochlorothiazide tablets, a comparative study was
carried outby means of physicochemical tests by means of medium weight, hardness, friability and disintegration tests. The
samples were designated as R (reference medicine), G (generic medicine) and S (similar medicine). The results demonstrated a
conformity between the analyzed samples in the tests of average weight, friability and disintegration. However, the hardness of
generic tablets was out of the specifications found in the Brazilian pharmacopoeia. Impaired drug quality has several
implications for their use. Therefore, it is important to perform the evaluation of the physical-chemical quality of
pharmaceutical formulas and the conduct of the research promoted several discussions about the quality of the drugs evaluated.
Keywords: Hydrochlorothiazide. Tablets. Quality Control. Hypertension

INTRODUGAO hoje, uma das principais causas de morte no

A hipertensao arterial sistémica (HAS) Brasil e no mundo, pelo fato de sua prevaléncia
trata-se de uma doenca cronica e representa um ter aumentado e, por vezes ser uma doenga
dos maiores problemas de saude publica, devido silenciosa [1].

ao grande fator de risco para o desenvolvimento

de doencas cardiovasculares e doencas renais.

Apesar de grandes avangos no desenvolvimento

de novos farmacos anti-hipertensivos capazes de

reduzir a pressdo arterial, a HAS continua sendo,
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Apesar do fato de a HAS representar um
grande problema de saude publica, observa-se
baixo controle da pressdo arterial. Tal controle
depende da adesdo do paciente ao tratamento, o
qual se baseia em recursos farmacoldgicos e nao
farmacoldgicos [2].

A hidroclorotiazida (HTZ) é um firmaco
da classe dos tiazidicos, eficaz por via oral, sendo
bem absorvida pelo trato gastrintestinal e
eliminada via renal, principalmente por secreciao
tubular, agindo diretamente sobre o mecanismo
de reabsorcdo de eletrdlitos no tubulo
contorcido distal, aumentando a excre¢do de
sodio, cloreto,  potassio e agua. A
hidroclorotiazida é usada em edemas e no
tratamento da hipertensdo arterial isolada ou em
conjunto com outros fairmacos [3].

No Brasil, a hidroclorotiazida (6-cloro-
3,4-dihidro-7-sulfonamida-2H-1,2,4-
benzotiadiazina-1,1-diéxido) €é comercializada
na forma de comprimidos, nas concentragdes de
12,5, 25 e 50 mg, e em associagdes a outros
medicamentos. O Clorana® (Sanofi-Aventis) é o
medicamento  referéncia, sendo que se
encontram disponiveis no mercado diversos
genéricos e similares dele [3].

Com a diversidade de produtos
oferecidos no mercado nacional, a qualidade é
muito discutida e tema de estudos. Muitos
artigos, ja publicados, relatam problemas
relacionados a qualidade de medicamentos,
especialmente  quanto aos ensaios de
desintegracdo, dureza, friabilidade e peso médio,
o que pode comprometer sua eficicia
terapéutica. Entre os trabalhos realizados podem
ser citados, a avaliacdo de comprimidos de dcido
ascorbico comercializados nas farmacias de
Timéteo — MG [4], bem como a avaliacio da
qualidade de comprimidos de propranolol e
enalapril distribuidos no sistema publico de

saide de uma cidade do sul do Brasil [5].
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Portanto, avaliar a qualidade dos
medicamentos torna-se muito importante, uma
vez que esses produtos se encontram facilmente
disponiveis a populagio em farmdcias e
drogarias. A comparagdo entre algumas
propriedades fisico-quimicas de medicamentos
de referéncia, genéricos e os similares é de
extrema relevancia para mostrar que essas
formas farmacéuticas apresentam as mesmas
caracteristicas.

Diante disso, objetivou-se realizar um
estudo comparativo para avaliar a qualidade
fisico-quimica de comprimidos de
hidroclorotiazida (25 mg) referéncia, genérico e
similar, de diferentes laboratdrios, disponiveis
para comercializacdo e constatar se os mesmos
atenderam aos conceitos de um produto

adequado para o consumo.

MATERIAIS E METODOS

O trabalho trata de uma pesquisa de
finalidade bésica estratégica, com objetivos
descritivo e exploratério, realizada com
abordagem  quantitativa, com = método
hipotético-dedutivo e executado por meio de
levantamento bibliografico e experimental [7].

Primeiramente, foi realizada uma
pesquisa tedrica sobre o perfil do controle de
qualidade fisico-quimico da hidroclorotiazida
em medicamentos de referéncia, genérico e
similar. A Farmacopeia Brasileira e trabalhos
académicos  foram  utilizados para o
desenvolvimento da bibliografia.

Para a realizacdo experimental deste
trabalho foram utilizados comprimidos de 25mg
de hidroclorotiazida, provenientes de trés
laboratdrios, obtidos em uma Drogaria da cidade
de Fortaleza — CE que, por motivos éticos, ndo
foi mencionada neste trabalho.

De cada laboratério foram adquiridos 60
comprimidos de um mesmo lote de fabricaco.
As amostras foram identificadas como: R

(Referéncia - Clorana® - Sanofi-Aventis), G
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(Genérico) e S (Similar). Os testes foram
realizados no laboratédrio de tecnologia
farmacéutica e no laboratério de controle de
qualidade de farmicia da Faculdade de Ensino e
Cultura do Cearad (FAECE). As amostras, de cada
laboratério, foram submetidas aos seguintes

testes:

Peso médio

A determinacio do peso médio foi
realizada em Dbalanca analitica da marca
GEHAKA BK400. Neste ensaio foram pesados
individualmente 20 comprimidos de cada
laboratério e depois determinou-se o peso
médio. Para avaliar se as amostras estdo dentro
dos parametros aceitaveis, pode-se tolerar no
maximo duas unidades fora dos limites
especificados e nenhuma podera estar acima ou
abaixo da porcentagem indicada, para
comprimidos de 80mg ou menos a variagdo
aceitavel é de + 10,0% [8].

Para comprimidos revestidos, toleram-se
no maximo cinco unidades fora dos limites
percentuais, e nenhuma amostra deve estar com
o valor acima ou abaixo do dobro da

porcentagem de + 15,0% [9].

Dureza

Os testes de resisténcia mecénica (dureza
e friabilidade), sdo considerados oficiais dentro
do contexto legal da Farmacopeia brasileira,
constituindo-se em elementos dteis na avaliacdo
da qualidade integral dos comprimidos. O teste
de dureza permite determinar a resisténcia do
comprimido ao esmagamento ou a ruptura sob
pressio radial, através de um aparelho
denominado durdmetro, que mede a forga,
aplicada  diametralmente, necessiria para
esmaga-lo. A forca é medida em Newtons (N)
(8].

A avaliacdo da dureza foi realizada com
a utilizacdo do dur6metro da marca Ethik 298

DGP. Foram utilizados 10 comprimidos de cada

JAPHAC: (7) 172 - 182

174

laboratdrio, sendo eles testados individualmente.
A forga utilizada para quebrar o comprimido foi
medida em newton (N), o equipamento foi
calibrado precisamente em 1 N, como ¢é indicado
no seu leitor. Entdo, foi obtido um valor através

da média das 10 determinagdes.

Friabilidade

O teste determina a resisténcia dos
comprimidos a abrasio, quando submetidos a
acdo mecédnica e se aplica, unicamente, a
comprimidos ndo revestidos. A friabilidade é
realizada no Friabilébmetro (aparelho que
consiste em um cilindro rotativo) que gira em
torno de seu eixo a uma velocidade de 25
rotagdes por minuto (RPM). Para comprimidos
com peso médio igual ou inferior a 0,65g,
utilizar 20 comprimidos. Para comprimidos com
peso médio superior a 0,65g, utilizar 10
comprimidos [8].

A friabilidade foi realizada com um
friabilometro Ethik MOD300. O teste consistiu
em pesar, com exatiddo, 20 comprimidos e
submeté-los a acdo do aparelho e retird-los
depois de efetuadas 100 rotagdes. Os
comprimidos foram pesados e introduzidos no
aparelho. Ajustou-se a velocidade para 25 RPM
e o tempo do aparelho para 4 minutos.
Decorrido o prazo, removeu-se qualquer residuo
de pé da superficie dos comprimidos e pesou-se
novamente. De acordo com a Farmacopéia
Brasileira, = nenhum  comprimido  pode
apresentar-se, ao final do teste, quebrado,
lascado, rachado ou partido [8].

Sdo  considerados  aceitdveis  os
comprimidos com perda igual ou superior a
1,5% do seu peso. Se o resultado for duvidoso ou
se a perda for superior ao limite especificado,
repetir o teste por mais duas vezes,
considerando-se, na avaliacéo, o resultado médio
das trés determinacbes. As diferencas entre os
pesos iniciais e finais se origina pelo percentual

de peso perdido [11].
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Desintegracao

O teste de desintegracdo possibilita
verificar se comprimidos e capsulas se
desintegram dentro do limite de tempo
especificado e tem o objetivo de submeter seis
comprimidos a condig¢des similares encontradas
no organismo humano.

O teste foi realizado através do aparelho
desintegrador Ethik MOD301 AC, que consiste
de sistema de cestas e tubos, recipiente
apropriado para o liquido de imersio e de
termostatos para manter o liquido a 37°C. As
amostras foram inseridas e submetidas a um
sistema em movimento, ascendente e
descendente, pretendendo produzir os mesmos
efeitos sofridos pelo comprimido apds ser
ingerido e no trajeto boca, estdmago e intestino.
O limite de tempo ideal para a desintegragdo é
de 30 minutos para comprimidos revestidos e 60
minutos para comprimidos ndo revestidos,
avaliando total desintegracao [11].

Os dados coletados apds o estudo
experimental, foram submetidos a inferéncia
estatistica (desvio padrdo e coeficiente de
variacdo) e organizados em tabelas através do
programa Microsoft Excel® 2017. A andlise
estatistica foi realizada utilizando o software
Bioestat 5.3 aplicando ANOVA e o teste de
Kruskal-Wallis. Com os resultados, foi possivel
descrever e discutir as variaveis do estudo acerca

do controle de qualidade [12].

RESULTADOS E DISCUSSAO

As amostras foram submetidas aos
ensaios e os resultados alcancados, comparados
com as especificacbes da 62 Edicio da
Farmacopeia Brasileira. De acordo com os
resultados obtidos, observaram-se as andlises de
peso médio, friabilidade, dureza e desintegracao,
e se as mesmas cumpriam especificacdes da

literatura examinada.
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A avaliagio do peso médio estd
relacionada diretamente com peso das formas
farmacéuticas, sendo assim, destaca-se a
influéncia na concentracio do principio ativo
em cada unidade. Com a realizacgdo deste teste é
possivel afirmar que o produto possui a dose
terapéutica adequada, pois medicamentos com
dosagens menores podem ndo produzir a agdo
terapéutica esperada e os medicamentos com
dosagens maiores podem causar efeitos
colaterais ou até mesmo ocasionar toxicidade ao
paciente, gerando complica¢des sérias para seu
estado de saude.

Nos ensaios de qualidade realizados, os
comprimidos G e S apresentaram resultados
semelhantes, sendo que R apresentou menor
peso médio (0,106g) e S apresentou o maior peso
médio (0,119g), fato que pode indicar uma
menor quantidade de excipientes por parte do
medicamento R. Embora se tenha uma diferenca
significativa na distribuicdo dos pesos das
unidades comparando R com G e R com S
(p<0,0001), todas as amostras utilizadas no
ensaio foram aprovadas (tabela 1).

Os comprimidos R exibiram o valor
menor em relagio ao peso e também
proporcionaram a maior precisdo entre o0s
numeros individuais, sendo observado no desvio
padrdo e apresentando um menor coeficiente de
variagdo. Tais achados para a andlise de peso
médio nos comprimidos R de HTZ 25mg, estdo
de acordo com os de um trabalho semelhante
[26].

Conforme a Farmacopeia Brasileira,
comprimidos ndo revestidos com peso médio
maior que 80 mg e menor que 250 mg podem
apresentar limite de variagdo de + 7,5%. Desta
forma, observa-se na Tabela 1 que todas as
amostras estdo dentro do especificado.

Assim, pode-se confirmar que os
métodos de producdo dos medicamentos
obtiveram eficacia durante o preenchimento da

matriz e regulagem das puncgdes superior e
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inferior. E seus limites de variagbes permitem
inferir que os procedimentos de pesagem,
mistura e compressio dos pds estdo sendo
executados dentro da conformidade. A variagdo
de massa deve ser minima possivel para que os
padroes de qualidade sejam cumpridos e que a
garantia da quantidade adequada de fiarmaco
esteja presente na formulagdo. Caso este atributo
de qualidade nao esteja de acordo com o
especificado, a eficicia terapéutica do
medicamento pode ser comprometida,

Os limites de variacbes encontrados,
indicam adequada tecnologia de processo em
relacio a pesagem dos pos, mistura e
compressdo. Ou seja, baixos valores no desvio
padrdo, sugerem boa conformidade na
distribuicdo dos pds no processo de producdo
[13].

Os testes de resisténcia mecinica, tais
como friabilidade e dureza, sio considerados
oficiais dentro do contexto legal da farmacopeia.
O teste de friabilidade é um importante
pardmetro a ser avaliado para garantir a
integridade da forma farmacéutica quando
submetida a impactos mecénicos gerados pelo
transporte e manuseio das embalagens por parte
dos pacientes [14,15].

Apds a sujeicio dos comprimidos ao
friabildmetro, os numeros foram demonstrados
em porcentagem e apresentados na tabela 2.
Pode-se observar que os comprimidos das trés
especialidades farmacéuticas obtiveram alta
resisténcia a abrasio e estdo dentro das
especificacdes recomendadas, pois apresentaram
perda de massa inferior a 1,5%. O grupo que
apresentou uma maior perda de massa foi G,
apresentando perda de 0,1% apo6s a avaliagdo de
friabilidade. Por sua vez R e S apresentaram,
ambos, perda de 0,04% (tabela 2).

A dureza de um comprimido é uma
caracteristica fisica significativa, pois confirma a
integridade  desta  forma  farmacéutica,

permitindo que ele suporte os procedimentos de
JAPHAC: (7) 172 - 182
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revestimento, drageamento, envelopamento,
embalagem e transporte. Sua determinagdo é
muito importante, pois esta relacionada com a
desintegracdio e consequentemente com a
dissolucdo do firmaco [4].

Quanto maior for a dureza menor serd a
porosidade apresentada pelo comprimido, o que
resultara na dificuldade de o liquido de
dissolucdo penetrar na matriz. Com isso, torna-
se mais lenta a liberacdo do principio ativo para
o meio [16].

Uma dureza inferior ao minimo exigido,
pode fazer com que os comprimidos se quebrem
e liberem lascas facilmente, podendo influenciar
na friabilidade, na uniformidade de doses
unitdrias e consequentemente nos ensaios de
desintegracdo e dissolugdo, comprometendo sua
eficécia [17].

Os limites de dureza se relacionam entre
didmetro e peso do comprimido e se referem a
resisténcia minima para ser retirado da
embalagem. A farmacopeia brasileira propde que
ao ocasionar o rompimento dos comprimidos a
forca minima seja de 30 N, que € o aceitavel para
o durémetro de mola espiral.

Os comprimidos do medicamento G
apresentaram dureza inferior a 30 N dos
medicamentos de R e S (tabela 3), o que também
pode ter impactado nas diferencas entre os
tempos de desintegracdo, uma vez que espera-se
que quanto menor for a dureza de um
comprimido, mais rapidamente este vai se
desintegrar no organismo. Os valores de menor
e maior dureza registrados foram de 18,0 N (G -
amostra 4) e 35 N (R — amostras 4,5 e 7),
respectivamente. De acordo com os valores
individuais alcancados, todas as amostras de G
apresentaram valores de dureza abaixo do
recomendado pela literatura e estatisticamente

diferentes em relagdo a R (p<0,0001).
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A amostra 1 de S, dentre as individuais,
foi a tnica que apresentou dureza abaixo de
30N, porém a média dos resultados atende a
especificacio. Todas as amostras de R
cumpriram o exigido pela literatura, com
resultados semelhantes aos encontrados em
outros trabalhos [4,12,26].

Um experimento realizado com a HTZ
de 25mg, que embora todas as amostras de
genéricos tenham sido aprovadas no teste de
dureza, os similares foram reprovados e
apresentaram diferencas significativas quando
comparados aos medicamentos referéncia [12].

Esses fatos chamam atengdo para o
reforco no monitoramento constante na
equivaléncia de produtos farmacéuticos, pois a
terapéutica dos pacientes pode ser afetada por
essas falhas. Um comprimido com dureza
inferior pode lascar mais facilmente e com isso
perder parte do seu principio ativo, impactando
diretamente na farmacoterapia.

O teste de desintegracdo objetiva avaliar
o tempo que uma forma farmacéutica sélida
consegue se desintegrar em = pequenos
fragmentos ou particulas finas. Porém, o mesmo
ndo é capaz de determinar a quantidade de
farmaco dissolvida no meio [18].

Geralmente, ensaios de desintegragdo
sdo  utilizados  para  correlacionar o
comportamento de comprimidos ou capsulas in
vivo. Além disso, sdo realizados para verificar a
importdncia potencial das varidveis da
formulacdo e de processamento sobre as
propriedades  farmacolégicas das foérmulas
farmacéuticas soélidas, assim como avaliar a
reprodutibilidade da qualidade das mesmas [19].

A desintegragdo é um procedimento que
afeta na absor¢do, biodisponibilidade e agdo
terapéutica, portanto quando temos
comprimidos que ndo se desintegram, por
completo, podem ser eliminados na forma como
foram ingeridos, impedidos de executar sua agdo

farmacoldgica [20].
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Segundo a farmacopeia brasileira, o
tempo maximo para a desintegracio de
comprimidos ndo revestidos é 30 minutos. As
amostras se desintegraram completamente em
tempo inferior a 30 minutos, sendo aprovadas
conforme a especificagdo (Tabela 4). Pode-se
verificar que os genéricos apresentaram menor
tempo de desintegracdo (1 minuto e 1 segundo)
quando comparados ao medicamento de
referéncia (1 minuto e 58 segundos), o que pode
estar associado ao seu baixo valor de dureza,
podendo comprometer a dissolucio, bem como a
absorcdo do medicamento. J4 o medicamento
similar, apresentou tempo de desintegracdo mais
préximo ao medicamento de referéncia. A
desintegracdo  estd relacionada com a
desagregacio da forma farmacéutica no
organismo, assim os testes sdo realizados com o
objetivo de determinar o tempo em que o
comprimido se desfaz apds ser ingerido via oral.

Estudos semelhantes, que realizaram
ensaios andlogos aos testes da Farmacopeia
Brasileira em comprimidos de HTZ de 25mg,
obtiveram resultados em que os medicamentos
referéncia e genéricos foram aprovados em todos
os ensaios realizados, exceto os similares que
foram reprovados no teste de desintegracgdo.
Sugere-se que o ocorrido seja influéncia do uso
dos insumos de qualidade duvidosa, uma vez que
a amostra reprovada continha os mesmos
excipientes de uma outra ndo reprovada, ambas
do mesmo laboratoério [4].

Os testes que veiculam a equivaléncia
farmacéutica dos medicamentos sdo realizados
com o lote empregado em seu registro, mas
varios fatores da rotina pratica e produgdo
podem influenciar nos resultados obtidos.
Problemas e divergéncias de equivaléncia
farmacéutica entre lotes de medicamentos do
mercado sdo observados em diversos estudos
[21,22-24].
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Neste sentido, estudos realizados em
anos anteriores verificaram que problemas
relacionados a dureza e desintegragdo ja haviam
acontecido com alguns produtos, indicando que
o processo de fabricacdo deveria ser revisto, pois
a qualidade e eficicia dos produtos poderiam
estar comprometidas [4].

Para que esteja  disponivel na

farmacopeia brasileira, a formulacdo de um

178

produto precisa passar por todos os critérios
exigidos para o medicamento. Quando estes
critérios sdo conformes, confirma-se a garantia
de que o medicamento comercializado ou
fornecido pelo governo, possuem suas
caracteristicas de maneira uniforme em cada
lote formulado, portanto sera utilizado com total

seguranca pela populacdo [25].

Tabela 1: Andlise de determinacdo de peso individual e médio para os comprimidos de HTZ 25 mg nos medicamentos referéncia

(R), genérico (G), e similar (S).

PESOS INDIVIDUAIS

DAS AMOSTRAS (g) R G S

1 0,110 0,119 0,121

2 0,109 0,116 0,120

3 0,109 0,106 0,118

4 0,108 0,108 0,122

5 0,101 0,113 0,122

6 0,106 0,117 0,117

7 0,106 0,116 0,115

8 0,104 0,116 0,122

9 0,106 0,116 0,120

10 0,104 0,118 0,121
11 0,107 0,120 0,116
12 0,108 0,122 0,114
13 0,106 0,120 0,120
14 0,104 0,119 0,121
15 0,106 0,120 0,122
16 0,105 0,118 0,120
17 0,106 0,120 0,120
18 0,106 0,120 0,121
19 0,106 0,118 0,119
20 0,105 0,117 0,120
Peso médio 0,106 0,117* 0,119*
+ DP + 0,002 + 0,004 + 0,002

CV (%) 1,96 3,42 1,98

desvio padrao; CV: coeficiente de variagdo (%). Diferenca estatisticamente significativa quando comparado ao Medicamento
Referéncia — R (*p < 0,001); Teste de Kruskal-Wallis; Fonte: Desenvolvida pelo autor (2019).
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Tabela 2: Anilise de friabilidade dos comprimidos de HTZ 25mg: R (Referéncia), G (Genérico) e S (Similar).

ANALISE DE R G s
FRIABILIDADE (g)
Antes 2,219 2,435 2,426
Depois 2,218 2,431 2,425
Perda (%) 0,04 0,1 0,04

Fonte: Desenvolvida pelo autor (2019).

Tabela 3: Analise de dureza dos comprimidos de HTZ 25mg: R (Referéncia), G (Genérico) e S (Similar).

DUREZAS INDIVIDUAIS R G S
N)
1 30,5 245 29
2 31 25 30
3 33 25 30,5
4 35 18 30
5 35 225 31
6 34 25 31
7 35 27 30,5
8 31 28 31
9 33 27 31,5
10 35 28 31,5
Dureza média 33,2 25* 30,6
+ DP + 1,845 + 3,009 +0,775
CV (%) 5,56 12,04 2,53

DP: desvio padrio; CV: coeficiente de variagao (%). Diferenca estatisticamente significativa quando comparado ao Medicamento
Referéncia — R (*p < 0,001); Teste de Kruskal-Wallis; Fonte: Desenvolvida pelo autor (2019).

Tabela 4: Andlise de desintegracdo dos comprimidos de HTZ 25mg: R (Referéncia), G (Genérico) e S (Similar).

ANALISE DE R G s
DESINTEGRACAO
Tempo 1’58” 1’017 1°40”

Fonte: Desenvolvida pelo autor (2019).

CONCLUSAO

Conforme foi observado no presente
estudo, os medicamentos referéncia e similar,
atenderam as especificagbes da farmacopeia
brasileira para todos os testes aplicados. Por
outro lado, o medicamento genérico, cumpriu as
especificacoes para os testes de peso médio,
friabilidade e desintegragdo, no entanto, foi
reprovada na andlise de dureza. A reprovacgdo

pode ser devido a processos inadequados de
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producio ou ao uso de matérias-primas de
qualidade duvidosa.

Os estudos de controle de qualidade sdo
importantes para verificar a qualidade dos
produtos que a populagio estd consumindo, uma
vez que produtos falsificados e/ou de ma
qualidade podem afetar a saude, assim como a
eficacia do tratamento, comprometendo a vida

das pessoas que dependem desses medicamentos.
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Os testes de qualidade abordados na
pesquisa possuem enorme relevincia para os
estudos de equivaléncia farmacéutica, de forma
que visam aprovar os medicamentos similares e
genéricos, dependendo do desempenho nos
testes, considerando-os equivalentes, quando
comparados aos de referéncia. A comparagdo
entre  propriedades  fisico-quimicas  de
medicamentos de referéncia, genéricos e
similares é importante para constatar que essas
formas farmacéuticas apresentam as mesmas
caracteristicas. Diferencas significativas nessas
caracteristicas, podem impactar no tratamento
farmacoldgico.

Portanto, se faz necessiario ampliar a
fiscalizacdo no procedimento de fabricagio e nos
ensaios de controle de qualidade. Assim como
destacar a importdncia de estudos e
desenvolvimento de mais pesquisas nesta darea,
para que se obtenham maiores informacoes e
melhorias na qualidade de medicamentos

fornecidos nos estabelecimentos no pais.
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