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1 OBJETIVO

Este documento estabelece orientagfes para a descricdo de subareas, produtos e ensaios para area de
atividade “Produtos quimicos”, subarea de atividade produtos farmacéuticos, visando a harmonizagao
dos escopos de acreditagdo dos laboratérios. Cabe salientar que a area de atividade “produtos
quimicos” engloba as seguintes subareas: Produtos farmacéuticos, Cosméticos, Saneantes e
Agrotoxicos. As demais subéareas de atividade ndo abordadas neste documento serdo tratadas
posteriormente.

A Cgcre emitiu documentos orientativos visando harmonizar a descricdo dos produtos e ensaios em
algumas areas de atividade. Caso o laboratério solicite outros ensaios em diferentes produtos que
possam ser enquadrados na area de atividade em questao, solicita-se que o laboratdrio sinalize em sua
proposta de escopo para a andlise técnica no ambito da Dicla da seguinte maneira: inclusdo de
descricdo de ensaio — sugestao de revisdo do DOQ-Cgcre-051.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla, aos laboratorios de ensaios acreditados e postulantes a acreditagéo
na area de atividade: Produtos quimicos e aos avaliadores e especialistas da Coordenacdo Geral de
Acreditacdo (Cgcre) do Inmetro.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacao da revisédo deste documento é da Dicla/Cgcre.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisdo | Data Itens revisados

2 Nov/2022 | = Atualizada a marca da Cgcre no cabecalho.

= Atualizados os cabecalhos conforme Nie-Cgcre-020.

» Criados os capitulos 4 “Histérico da Revisdo” e 5 “Documentos
Complementares”

» Excluido item 9.1 da revisédo anterior.

= No item 9.1 (revisdo atual), atualizada referéncia ao item da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025.

= Na tabela 1, incluidos novos ensaios.

» Excluido o Capitulo “Quadro de Aprovagao” e Agradecimentos




DOQ-CGCRE-051 REV. PAGINA

02 3/15

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17025 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de

ensaio e calibracdo

Farmacopeia Brasileira Farmacopeia Brasileira 62 edi¢do, 2019

NIT-Dicla-016 Elaboracéo dos escopos de laboratoérios de ensaios
6 SIGLAS

ABNT  Associacao Brasileira de Normas Téchicas

Anvisa  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

BPL Boas Préticas de Laboratorio

Cgcre  Coordenacao Geral de Acreditacao

Dicla Diviséo de Acreditacao de Laboratorios

IEC International Electrotechnical Commission (Comisséo Eletrotécnica Internacional)

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

ISO International Organization for Standardization (Organizacdo Internacional para

Normalizagéo)
NBR Norma Brasileira

RBC Rede Brasileira de Calibracao
RBLE Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio

7 INTRODUCAO
7.1 Ensaios relacionados a area farmacéutica

No contexto deste documento, sao considerados ensaios dos produtos farmacéuticos todas as analises
laboratoriais qualitativas e quantitativas realizadas em matérias primas, produtos farmacéuticos
intermediarios (bulk) e produtos farmacéuticos acabados, com a finalidade de assegurar sua qualidade
fisico-quimica / microbioldgica, seguranca ou eficacia.

Os termos e definicdes descritos neste documento englobam:

a) Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria,;

b) Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

¢) Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

d) Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessoério nao enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagédo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os
produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios.
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8 HARMONIZACAO VOLTADA A AREA DE ATIVIDADE: PRODUTOS QUIMICOS, subéarea de
atividade: produtos farmacéuticos

8.1 COLUNA “NORMA OU PROCEDIMENTQ”: As normas e procedimentos citados na tabela 1 abaixo
visam indicar exemplos de possiveis metodologias utilizadas pelos laboratérios de ensaio. A
Farmacopeia Brasileira foi utilizada como exemplo, mas ndo ha restricdo ao uso de métodos descritos
em outras farmacopeias, nem a métodos descritos em normas ou na literatura, desde que atendam ao
requisito 7.1.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 como, por exemplo, a farmacopeia americana
(USP, United States Pharmacopoeia) ou farmacopeia europeia (EP, European Pharmacopoeia), ou
farmacopeia britanica (BP, British Pharmacopoeia) ou procedimento interno.

8.2 COLUNA “DESCRICAO DO ENSAIO”: No caso de ensaios quantitativos, € necessario indicar os
compostos analisados (principio ativo ou impurezas) com seus respectivos limites de quantificacdo ou
faixas de trabalho. Embora ndo exista regra rigida a respeito, um critério que pode ser utilizado na
escolha destes parametros é o seguinte:

a) Limite de quantificagcdo: Recomendavel para ensaios em que haja determinacdo de baixas
concentracdes de impurezas ou analitos.

Exemplos: Testes de substancias relacionadas descritos nas farmacopeias, nos quais se determinam as
concentracdes de impurezas provenientes da sintese do principio ativo e/ou impurezas de degradacao;
ensaios para determinacdo de impurezas inorganicas (metais) em medicamentos.

b) Faixa de trabalho: Recomendavel para doseamentos de principios ativos, nos quais se trabalha em
faixas de concentra¢Bes mais elevadas, em geral em torno do valor rotulado de principio ativo.

8.3 COLUNA “DESCRICAO DO ENSAIO”: No caso de andlises farmacopeicas quantitativas, deve-se
seguir o uso de “Determinagao de (composto) por (método)”, em conformidade com a NIT-Dicla-016. No
entanto, é aceitavel o uso de termos descritos nas farmacopeias, tais como “Analise de (composto) por
(método)” ou outro.

8.4 COLUNA “DESCRICAO DO ENSAIO”: No caso de ensaios farmacopeicos de identificagéo (ensaios
qualitativos), pode-se utilizar o termo “ldentificagdo de (composto) por (método ou reacdo de
identificacéo)”.

8.5 COLUNA “AREA DE ATIVIDADE / PRODUTOS”: A area de atividade é “Produtos Quimicos /
Produtos farmacéuticos”. A subarea de atividade pode ser:

a) Formas farmacéuticas: Indicacdo das formas farmacéuticas as quais 0s ensaios se aplicam como,
por exemplo, nos ensaios de determinacdo de peso e volume e nos ensaios de desintegracdo e
dissolugéo;

b) “Matéria-prima para uso farmacéutico” e/ou “Produto farmacéutico intermediario” elou
“Produto farmacéutico acabado”: Indicagdo da etapa de producdo a qual o ensaio se aplica, como,
por exemplo, nos ensaios de determinagcdo do teor de principios ativos ou impurezas, ensaios de
identificacdo e ensaios microbioldgicos.

c) Artigos odonto-médico hospitalares: exemplos: gases, bolsa de soro, seringas e equipo para
puncéo etc.

d) Material de embalagem.

8.6 Para atividades relacionadas a estudos nao clinicos para fins de registro de medicamentos, deve-se
consultar publicacdes especificas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para identificar
se ha alguma exigéncia vigente quanto a realizacdo de ensaios segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025 ou estudos segundo os Principios das Boas Préticas de Laboratérios (BPL).
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8.7 A Farmacopeia Brasileira estabelece uma série de ensaios fisico-quimicos aplicados aos produtos

farmacéuticos. Entretanto, para fins de classificacdo no sistema RBC/RBLE e em consonéncia com a

NIT-Dicla-016, tais ensaios foram classificados como ensaios quimicos.

Tabela 1 - Ensaios fisico-quimicos aplicados aos produtos farmacéuticos

Area de atividade / Subarea de
atividade / Produtos

Descri¢ao do Ensaio

Norma ou Procedimento
(como exemplo)

Produtos quimicos / Produtos
farmacéuticos

Ensaios Quimicos

Formas farmacéuticas soélidas e
semi-sdlidas

Determinagéo de peso em formas farmacéuticas

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
511

Formas farmacéuticas liquidas

Determinagéo de volume em formas farmacéuticas

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
51.2

Comprimidos Determinagéo da resisténcia mecanica: teste de dureza Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.1.3.1

Comprimidos Determinagéo da resisténcia mecanica: teste de friabilidade Farmacopeia Brasileira, 6°

edicéo, 2019, Vol I, MG
5132

Comprimidos, capsulas

Ensaio de desintegragéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
51441

Supositérios, dvulos e comprimidos
vaginais

Ensaio de desintegragao

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
51.4.2

Comprimidos, capsulas e outros

Ensaio de dissolugdo para determinagdo do (identificar
composto) por espectrofotometria no UV/VIS

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 62
edigao, 2019, Vol I, MG
515

Comprimidos, capsulas e outros

Ensaio de dissolugdo para determinagdo do (identificar
composto) por cromatografia liquida de alta eficiéncia com
detector espectrofotométrico (UV/Vis)
Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
515

Comprimidos, capsulas e outros

Ensaio de dissolugdo para determinagdo do (identificar
composto) por cromatografia liquida de alta eficiéncia com
detector de arranjo de diodos (DAD)
Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
515

Comprimidos, capsulas, sélidos ou
liquidos acondicionados em
recipientes para dose Unica, outros

Determinagéo de uniformidade de doses unitarias

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.1.6

Solugdes injetaveis (ou pds para
solugdes injetaveis)

Determinagdo de contaminag&do por particulas sub-visiveis pelo
método de contagem de particulas por blogueio da luz

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigdo, 2019, Vol I, MG
51.7.1

Solugdes injetaveis (ou pds para
solugdes injetaveis)

Determinagdo de contaminagdo por particulas sub-visiveis pelo
método de contagem de particulas por microscopia

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol I, MG
51.7.1

Solugdes injetaveis (ou pds para
solugdes injetaveis)

Determinagéo de contaminag&o por particulas visiveis

Farmacopeia Brasileira, 62
edigdo, 2019, Vol I, MG
51.7.2

(continua)
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Area de atividade / Subarea de
atividade / Produtos

Descri¢ao do Ensaio

Norma ou Procedimento
(como exemplo)

Formas farmacéuticas liquidas
acondicionadas em recipientes com
dispositivo dosador integrado

Ensaio de gotejamento

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
51.8

Matéria-prima para uso
farmacéutico

Determinagéo da faixa ou temperatura de fusdo pelo método do
capilar

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.2

Determinag&o da faixa ou temperatura de fus&o pelo método do
capilar aberto

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
522

Determinagéo da faixa ou temperatura de fus&o pelo método da
gota

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.2

Determinagéo da faixa ou temperatura de fus&o pelo método do
bloco metalico aquecido

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
522

Determinagéo da temperatura de ebuli¢ao e faixa de destilagao

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
523

Determinagéo da temperatura de congelamento

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
524

Determinagéo da densidade de massa e densidade relativa

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
525

Determinagéo do indice de refragéo

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.6

Determinagéo da viscosidade utilizando Viscosimetro de Ostwald

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
5.2.7

Determinagéo da viscosidade utilizando Viscosimetro Brookfield

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
527

Determinagéo da viscosidade utilizando Viscosimetro Hoppler

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
5.2.7

Determinagéo da viscosidade utilizando Viscosimetro Efluxo -
modelo tipo Ford

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
52.7

Determinagéo do poder rotatério e do poder rotatorio especifico

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
5.2.8

Determinagéo da perda por dessecagédo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
529

Determinag&o de cinzas sulfatadas (residuo por incineragéo)

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol I, MG
5.2.10

Determinagéo da granulometria dos pos

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigdo, 2019, Vol I, MG
5.2.11

Determinagéo da cor de liquidos

Farmacopeia Brasileira, 6
edicdo, 2019, Vol I, MG
5212

(continua)
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Area de atividade / Subarea de
atividade / Produtos

Descri¢ao do Ensaio

Norma ou Procedimento
(como exemplo)

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado

Determinag&o de metais por espectrometria de absor¢éo atémica
com chama ar-acetileno

Nota - Informar cada um dos metais e os respectivos limites de
quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol I, MG
52.13.1.1

Determinag&o de metais por espectrometria de absorgéo atémica
com chama acetileno - 6xido nitroso

Nota - Informar os metais e os respectivos limites de
quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
5.2.13.1.1

Determinagédo de metais por espectrometria de absorgédo atdmica
com geragao de hidretos

Nota - Informar cada um dos metais e os respectivos limites de
quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
521312

Determinagé&o de mercurio por espectrometria de absor¢éo
atdmica com geragao de vapor frio

Nota - Informar cada um dos metais € os respectivos limites de
quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
52.13.1.3

Determinagdo de metais por espectrometria de absor¢do atémica
com forno de grafite

Nota - Informar cada um dos metais e os respectivos limites de
quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
521314

Determinagdo de metais por espectrometria de emissao atémica
pelo método de fotometria de chama

Nota - Informar cada um dos metais e os respectivos limites de
quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.13.2.1

Determinagdo de metais por espectrometria de emisséo 6dtica
com plasma indutivamente acoplado

Nota - Informar cada um dos metais e os respectivos limites de
quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.13.2.2

Determinagdo de metais por espectrometria de massas com
plasma indutivamente acoplado

Nota - Informar cada um dos metais e os respectivos limites de
quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.13.3

Determinagéo de (definir composto) por espectrofotometria no
UVIVIS

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
5214

Determinagdo de (definir composto) por espectrofotometria no
infravermelho proximo

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol |, MG
5.2.14

Determinagdo de (definir composto) por espectrofotometria no
infravermelho médio

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.14

Determinagéo de (definir composto) por espectrofotometria de
fluorescéncia

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edigao, 2019, Vol I, MG
5215

Determinagéo da turbidez
Nota - Informar faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
5.2.16

(continua)
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Area de atividade / Subarea de
atividade / Produtos

Descri¢ao do Ensaio

Norma ou Procedimento
(como exemplo)

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia em
camada delgada

Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar o
limite de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
52171

Determinagdo de (definir composto) por cromatografia em
camada delgada de alta eficiéncia

Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar o
limite de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
52171

Determinag&o de (definir composto) por cromatografia em papel
Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar o
limite de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol I, MG
52.17.2

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia em coluna
por adsor¢do

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
52173

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia em coluna
por particéo

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
52173

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia com detector espectrofotométrico (UV/Vis)

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.17.4

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia com detector de arranjo de diodos (DAD)

Nota - Informar cada um dos compostos € os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
52174

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE) com detector de indice de refragao

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
52174

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE) com detector fluorimétrico

Nota - informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
52174

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE) com detector potenciométrico

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edicéo, 2019, Vol |, MG
52174

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE) com detector voltamétrico

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
52174

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE) com detector eletroquimico

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
52174

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE) com detector de espectrometria de massas
Nota - informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edicéo, 2019, Vol I, MG
52174

(continua)
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Area de atividade / Subarea de
atividade / Produtos

Descri¢ao do Ensaio

Norma ou Procedimento
(como exemplo)

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE) com detector de condutividade

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
52174

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia de ions
Nota - Informar cada um dos compostos € os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
521741

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia gasosa
com detector de ionizagdo de chama
Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.2.17.5.1

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia gasosa
com detector de condutividade térmica

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edic¢éo, 2019, Vol |, MG
5.217.5.1

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia gasosa
com detector de captura de elétrons
Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
521751

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia gasosa
com detector nitrogénio-fésforo

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
5.2.17.5.1

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia gasosa
com detector de espectrometria de massas

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.217.5.1

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia gasosa
com detector de espectrometria no infravermelno com
transformada de Fourier

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagéo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
521751

Determinagéo de (definir composto) por cromatografia gasosa em
espaco confinado (headspace)

Nota - Informar cada um dos compostos e os respectivos limites
de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol |, MG
5.2.17.5.1

Determinagéo de (definir composto) por polarografia

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
52.18

Determinagéo de pH pelo método eletrométrico
Nota - Informar faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
5.2.19

Determinagéo de agua pelo método volumétrico (Karl Fischer)
Nota - Informar os respectivos limites de quantificagdo ou faixa
de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.20.1

Determinag&o de agua pelo método da destilagio azeotrdpica
Nota - Informar os respectivos limites de quantificagdo ou faixa
de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edicdo, 2019, Vol I, MG
52.20.2

Determinagéo de agua pelo método semimicro
Nota - Informar os respectivos limites de quantificagao ou faixa
de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigdo, 2019, Vol I, MG
5.2.20.3

Determinagéo da solubilidade por fases

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
5.2.21
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Determinagéo de (definir composto) por eletroforese
Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar
os respectivos limites de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.2.22

Determinagéo de (definir composto) por eletroforese capilar
Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar
0s respectivos limites de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.22

Determinagéo da condutividade eletrolitica
Nota - Informar faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.2.24

Determinagéo da limpidez de liquidos

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.25

Determinagéo do grau alcodlico ou titulo etandlico das misturas
de agua e alcool etilico
Nota - Informar faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.26

Determinagdo  de  propriedades
termogravimetria (TG)

fisico-quimicas ~ por

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.27

Determinagéo de propriedades fisico-quimicas por calorimetria
exploratoria diferencial (DSC)

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
5.2.27

Determinagédo da osmolalidade

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.28

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
bleos)

Determinag&o da densidade relativa

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.29.1

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
bleos)

Determinagéo da temperatura de fusao
Nota - Informar faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.29.2

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
bleos)

Determinagéo da temperatura de solidificagao
Nota - Informar faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol |, MG
52293

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
bleos)

Determinagéo do indice de refragao

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
52294

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo do poder rotatério

Farmacopeia Brasileira, 6
edicdo, 2019, Vol I, MG
52.29.5

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras
6leos)

Determinagéo de agua
Nota - Se aplicavel, informar os limites de quantificagdo ou faixa
de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
5.2.29.6

(continua)
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Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras
6leos)

Determinagéo do indice de acidez

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.7

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras
6leos)

Determinagéo do indice de saponificagéo

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.8

Matéria-prima para uso
farmaceéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo do indice de ésteres

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
52.29.9

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo do indice de iodo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
5.2.29.10

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo do indice de peroxidos

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.11

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
semi-acabado (bulk) ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo do indice de hidroxila

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.12

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo do indice de acetila

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.13

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo de substancias insaponificaveis

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol |, MG
5.2.29.14

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
bleos)

Determinagdo de dleos fixos por cromatografia em camada
delgada

Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar o
limite de quantificagdo ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.2.29.15.1

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
bleos)

Determinagéo qualitativa de impurezas alcalinas

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigdo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.15.2

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras
bleos)

Determinagdo de &leos estranhos em dleos vegetais por
cromatografia em camada delgada

Farmacopeia Brasileira, 6
edicdo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.15.3
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Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras
6leos)

Determinagdo de 0leos estranhos em dleos fixos por
cromatografia gasosa com detector de ionizagao de chama

Nota - Os resultados devem ser expressos como teor percentual
de cada componente, assim como os respectivos limites de
quantificagéo ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.15.4

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo de esterdis em odleos fixos por cromatografia
gasosa com detector de ionizag&o de chama

Nota - Os resultados devem ser expressos como teor percentual
de cada componente, assim como 0s respectivos limites de
quantificagdo ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.2.29.15.5

Matéria-prima para uso
farmaceéutico, produto farmacéutico
intermediario ou produto
farmacéutico acabado (gorduras e
6leos)

Determinagéo de carbono orgénico total

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
5.2.30

Determinagédo de (definir composto) por meio de reagdes
quimicas de identificacéo

Nota - Informar os respectivos limites de quantificagdo ou faixa
de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
523

Determinagdo de esteroides por cromatografia em camada
delgada

Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar
0s respectivos limites de quantificagéo ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
53.1.2

Pesquisa de esteroides estranhos por cromatografia em camada
delgada

Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar
os respectivos limites de quantificagéo.

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
53.1.3

Pesquisa de substancias relacionadas a sulfonamidas por
cromatografia em camada delgada

Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar
0s respectivos limites de quantificaco.

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5314

Determinagdo de fenotiazinas por cromatografia em camada
delgada

Nota - Informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar
0s respectivos limites de quantificagdo ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 62
edigao, 2019, Vol I, MG
5315

Pesquisa de impurezas relacionadas a fenotiazinas por
cromatografia em camada delgada

Nota - informar cada um dos compostos. Se aplicavel, informar
0s respectivos limites de quantificagio

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.3.1.6

Ensaio limite para cloretos
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.3.2.1

Ensaio limite para sulfatos
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol |, MG
5322

Ensaio limite para metais pesados por formagao de particulas
solidas de sulfetos
Nota - Informar o limite de quantificagdo

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol I, MG
53.2.3

Ensaio limite para metais pesados por determinagdo por
espectrometria atdmica.
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
53.2.3

Ensaio limite para ferro
Nota - Informar o limite de quantificagdo

Farmacopeia Brasileira, 6
edicéo, 2019, Vol I, MG
53.24
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Ensaio limite para arsénio pelo método espectrofotométrico
Nota - Informar o limite de quantificacéo

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
53.25

Ensaio limite para arsénio pelo método de espectrometria de
absorgéo atdmica com geracao de hidretos
Nota - Informar o limite de quantificagio

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
53.2.5

Ensaio limite para arsénio pelo método de espectrometria de
emissdo 6tica com plasma indutivamente acoplado
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
53.25

Ensaio limite para aménia
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.3.2.6

Ensaio limite para calcio
Nota - Informar o limite de quantificacéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.3.2.7

Ensaio limite para magnésio
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.3.2.8

Ensaio limite para magnésio e metais alcalinos terrosos
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
5.3.2.9

Ensaio limite para aluminio por fluorescéncia
Nota - Informar o limite de quantificagdo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.3.210

Ensaio de aluminio por espectrometria de absorgéo atdmica com
forno de grafite
Nota - Informar o limite de quantificagdo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.3.2.10

Ensaio limite de aluminio por espectrometria de emissao ética
com plasma indutivamente acoplado
Nota - Informar o limite de quantificagio

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigao, 2019, Vol I, MG
5.3.210

Ensaio limite para fosfatos por método colorimétrico
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.3.2.11

Ensaio limite para fosfatos por cromatografia de ions com
detector por condutividade com supressédo quimica
Nota - Informar o limite de quantificagio

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
5.3.2.11

Ensaio limite para chumbo por método colorimétrico
Nota - Informar o limite de quantificagéo

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
53.2.12

Ensaio de aluminio por espectrometria de absorgao atdmica
Nota - Informar o limite de quantificagdo

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol I, MG
53.2.12

Determinagéo de nitrogénio pelo método de Kijeldahl
Nota - Informar o limite de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢do, 2019, Vol I, MG
5.3.3.2

Determinagéo de cloro e bromo pelo método da combustao
Nota - Informar o limite de quantificagao ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol I, MG
53.3.3

Determinagéo de iodo pelo método da combustéo
Nota - Informar o limite de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigdo, 2019, Vol I, MG
5.3.3.3

Determinagéo de fltior pelo método da combustao
Nota - Informar o limite de quantificagao ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol I, MG
53.3.3
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Determinagéo de enxofre pelo método da combustéo
Nota - Informar o limite de quantificagdo ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 6
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
53.3.3

Determinagéo de aluminio, bismuto, célcio, chumbo, magnésio e
zinco por titulagdo complexométrica
Nota - Informar o limite de quantificag8o ou faixa de trabalho

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.3.34

Determinag&o de metoxila por titulagdo em meio aquoso

Farmacopeia Brasileira, 62
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
5.3.3.6

Determinagdo de dioxido de enxofre por titulagdo em meio
aquoso

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.3.3.7

Determinagéo de alcool pelo método por destilagao

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol |, MG
5.3.3.8.1

Determinagéo de alcool pelo método de cromatografia gasosa

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.3.3.8.2

Determinagéo de aminoécidos

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol |, MG
5.3.3.9

Determinagéo de antibioticos pelo método iodométrico
Nota - identificar o antibiético, o respectivo limite de quantificagdo
ou faixa de trabalho.

Farmacopeia Brasileira, 62
edicéo, 2019, Vol I, MG
5.3.3.10

Agua purificada, agua para
injetaveis

Determinagéo de acidez ou alcalinidade

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢ao, 2019, Vol. Il, IF032-
00

Determinagéo do carbono organico total

Farmacopeia Brasileira, 6°
edigdo, 2019, Vol. |, MG
5.2.30

Determinagéo de substancias oxidaveis

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol. II, IF032-
00

Determinagéo de condutividade da &gua

Farmacopeia Brasileira, 6
edigdo, 2019, Vol. I, MG
5.2.24

Determinagéo de aménio

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol. II, IF032-
00

Determinag&o de célcio e magnésio

Farmacopeia Brasileira, 6
edigao, 2019, Vol. Il, IF032-
00

Determinagéo de cloretos

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol. II, IF032-
00

Determinagéo de nitratos

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol. II, IF032-
00

Determinagéo de sulfatos

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol. II, IF032-
00

(continua)




DOQ-CGCRE-051

PAGINA
15/15

REV.
02

Area de atividade / Produtos

Descrigdo do Ensaio

Norma ou Procedimento

Produtos quimicos / Produtos
farmacéuticos

Ensaios Biolégicos

Matéria-prima para uso
farmacéutico, produto
farmacéutico semi-acabado
(bulk) ou produto farmacéutico
acabado

Determinagéo de esterilidade pelo método de filtragdo por membrana

Farmacopeia Brasileira, 6°
edi¢éo, 2019, Vol I, MG
incluir nimero do método

Determinagéo de pirogénio pelo método do coelho

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicéo, 2019, Vol I, MG
incluir numero do método

Determinagéo de microorganismos viaveis totais pelo método de
filtragdo em membrana

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol I, MG
incluir nmero do método

Determinagdo de microorganismos vidveis totais pelo método de
contagem em placa

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol I, MG
incluir nimero do método

Determinagdo de microorganismos viaveis totais pelo método dos
tubos multiplos

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol I, MG
incluir nimero do método

Pesquisa e identificagdo de (indicar o género ou género e espécie do
microrganismo patégeno) por (indicar método ou meio de cultura)
Nota - Se possivel, indicar limite de quantificagao

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol I, MG
incluir nimero do método

Agua purificada, Agua para
injetaveis, agua ultra purificada

Contagem do nimero total de bactérias heterotréficas

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol. |, MG
5.5.3.6.1

Pesquisa de coliformes totais e fecais

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol. I, MG
55.3.6.2

Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol. I, MG
5.5.3.6.3

Teste de esterilidade

Farmacopeia Brasileira, 6°
edicdo, 2019, Vol. I, MG
5.5.3.2.1

Endotoxinas bacterianas

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Vol. I, MG
5522




