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Introducéo

A industria farmacéutica passou por transformacgdes significativas ao longo das ultimas décadas, com avangos
tecnoldgicos e cientificos que permitiram maior controle sobre os processos de fabricacdo e desenvolvimento de
medicamentos. Inicialmente centrada na extracdo de compostos naturais, a producdo evoluiu para a sintese de
substancias quimicas com maior pureza, estabilidade e eficdcia. No contexto das formas farmacéuticas
semissoélidas, como cremes, géis, pomadas e lo¢des, a complexidade do desenvolvimento técnico e regulatorio é
notavel, exigindo uma abordagem multidisciplinar que envolva farmacotécnica, controle de qualidade, seguranca e
eficacia clinica. A literatura evidencia a necessidade de padronizacao e harmonizacado regulatéria para garantir a
intercambialidade e a qualidade dos medicamentos em nivel global (Garg & Jain, 2017; EMA, 2023). A Resolugdo
RDC n° 73/2016 da ANVISA destaca-se por estabelecer critérios para alteracdes pés-registro de medicamentos
com principios ativos sintéticos e semissintéticos, assegurando que qualquer mudanca implementada pelas
industrias mantenha a qualidade, seguranca e eficicia do produto.

Obijetivo

Este trabalho tem como objetivo apresentar a importancia dos aspectos regulatérios das formas farmacéuticas
semissodlidas, destacando normas da ANVISA e abordando os processos relacionados ao registro, fabricacédo e
controle de qualidade desses produtos.

Material e Métodos

Foram utilizados textos legais e normativos de agéncias como ANVISA, FDA e EMA, disponiveis em seus sites
oficiais. Além disso, realizou-se uma busca por artigos cientificos em bases como PubMed, Scopus e Google
Académico, utilizando descritores como “semissolid dosage forms”, “regulatory affairs” e “quality control”. Os dados
foram analisados qualitativamente, por meio da técnica de analise de conteldo, e categorizados em trés eixos:
desenvolvimento e registro, controle de qualidade e harmonizacé&o internacional. A metodologia adotada permitiu a
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identificacao de pontos de convergéncia e divergéncia entre os requisitos técnicos das agéncias reguladoras.
Resultados e Discussao

As formas farmacéuticas semissolidas, como cremes, géis e pomadas, estao sujeitas a regulamentacdes rigorosas
por parte de agéncias sanitarias, como a ANVISA (Brasil), o FDA (Estados Unidos) e a EMA (Unido Europeia). No
contexto brasileiro, a RDC n° 301/2019 estabelece as diretrizes das Boas Praticas de Fabricacéo (BPF), exigindo
documentacgéo técnica da formulagéo, estudos de estabilidade, testes de seguranca e eficacia, além da
caracterizagdo reoldgica para fins de registro sanitario. O FDA adota exigéncias similares, com énfase adicional na
demonstracdo de bioequivaléncia entre medicamentos genéricos, frequentemente por meio de estudos de
permeacao cutanea in vitro. A EMA, por sua vez, refor¢a a necessidade de estudos clinicos e validacao analitica
detalhada. Apds a aprovacao, os produtos devem atender aos critérios de controle de qualidade, abrangendo
andlises fisico-quimicas (como pH, viscosidade e teor do farmaco), microbiol6gicas (carga microbiana e auséncia
de patdégenos) e avaliagdes sensoriais. A harmonizac¢do regulatdria internacional € promovida pelo International
Council for Harmonisation (ICH), cujas diretrizes, como 0 Q1A (estudos de estabilidade) e Q8 (desenvolvimento
farmacéutico), vém sendo progressivamente incorporadas pela ANVISA. Entretanto, ainda h& divergéncias entre
paises quanto aos critérios para comprovacao de equivaléncia terapéutica.

Concluséo

A regulamentacao das formas farmacéuticas semissolidas € fundamental para assegurar sua qualidade,
seguranca e eficacia. A complexidade desses produtos exige ndo apenas a conformidade técnica com normas
nacionais e internacionais, mas também um esfor¢o continuo de capacitacao profissional. O investimento em
pesquisa, controle de qualidade e monitoramento regulatdrio é essencial para garantir que os medicamentos
atendam aos critérios exigidos antes de sua disponibilizacdo no mercado. Conclui-se que o cumprimento rigoroso
das diretrizes estabelecidas por agéncias como a ANVISA contribui significativamente para a protecdo da saude
publica e para o fortalecimento da industria farmacéutica brasileira em um cenario globalizado.
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