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RESUMO

A seguranca de um produto farmacéutico esta intimamente relacionada a sua
qualidade, por isto, a preocupacao com a exceléncia, no que diz respeito ao ambito
industrial, impulsionou a regulamentacdo de resolucdes que visam garantir a
producdo de medicamentos seguros e eficazes. Dessa forma, é importante que o
produto cumpra com as especificagdes preconizadas em compéndios adotados para
garantir o controle de contaminacdo microbiolégica, sendo necessario para isto
realizar a adequabilidade da metodologia para certificar que os testes sao robustos e
que os requisitos especificos para o uso pretendido sdo atendidos. Além disso, para
gue estes métodos sejam implementados é necessario que os 6rgaos regulatérios
sejam notificados. Esta implementagao pode ser realizada por meio de duas vias: no
momento do desenvolvimento do produto, em que ha um processo para o registro
do mesmo ou através de um pos-registro, realizado quando a empresa ja possui o
registro do produto e almeja realizar alteragcées que geram impacto regulatério.
Nestas duas situagdes — tratando-se de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos — o0 processo deve ser conduzido conforme resolugdes
RDC 200/2018 para registro e RDC 73/2019 para pds-registro, publicadas pela
ANVISA. O processo de peticdo para submissdo de um medicamento ou de uma
mudanca pdés-registro requer esforcos de uma equipe multidisciplinar, conta com
vérias etapas e precisa de um cronograma bem delineado, por isto, normalmente, é
gerenciado por uma equipe de projetos que conecta todas as areas envolvidas. Em
uma peticao de registro, a adequacao de método é realizada inicialmente pelas
matérias-primas e em seguida, ap6s o desenvolvimento da formulacao, é realizado a
adequagao de método para o produto. Estas adequagdes contemplam ndo apenas
testes microbiol6gicos, mas também outras validagdes pertinentes. Ao final do
processo, todas as documentagdes sao disponibilizadas pela area técnica para que
a equipe de assuntos regulatérios possa unir as informagdes e elaborar o dossié de
submissado. Uma peticdo de pds-registro relacionada aos ensaios microbiolégicos é
requerida para inclusdes e/ou alteragdes de testes e metodologias. A incluséo ou
alteragdo ocorre em situagbes que ha necessidade de realizar os ensaios
microbiolégicos em um produto decorrente de atualizagbes compendiais ou por
estratégia interna da empresa, em casos em que a mesma pretende seguir uma
especificacdo mais completa e/ou restrita que os compéndios adotados. Além disso,
alteragbes pds-registro sdo requeridas quando ha a necessidade de revalidagao de
metodologia, decorrente de mudanca de formulagdo ou aperfeicoamento da
metodologia vigente. Nesse ambito, € de suma importancia que o microbiologista
industrial compreenda que seu papel no processo de qualidade vai muito além de
executar um ensaio analitico. E preciso avaliar criticamente os impactos, o processo
e estar ciente de que ha um caminho longo a percorrer entre a realizacdo de um
ensaio analitico e a implementagdo de uma metodologia. Por fim, é fundamental
ressaltar que o cumprimento de requisitos necessarios configura atributos de
qualidade e complementam o monitoramento da mesma, a segurancga e eficacia do
produto e s6 pode ser obtido por meio de um trabalho multifatorial e multidisciplinar.
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