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cabe a esta desenvolver, estabelecer e promover normas in-
ternacionais que regulamentem o setor farmacéutico, além
de outros setores destacados pela mesma. Em resposta a
crescente necessidade de adequacgao e uniformizacdo das
normas e orientagdes direcionadas a garantir a qualidade
dos medicamentos em termos globais, a OMS reuniu em
dois volumes (volumes 1 e 2) documentos resultantes de
normas internacionalmente acordadas pelo Comité de Pe-
ritos em Especifica¢des para Preparagdes Farmacéuticas.
O volume 1 foi publicado em 1997 ¢ o volume 2, inicial-
mente publicado em 1999, foi posteriormente atualizado
em 2004 e sua ultima atualizagao resultou neste livro, que
inclui textos novos e revisdes reconhecidas atualmente
como guidelines pela OMS. Tais documentos fornecem
orientacdes que contemplam todos os aspectos das Boas
Praticas de Fabricac¢ao (BPF) dos medicamentos. Este li-
vro, constituido de 409 paginas, ¢ dividido em 6 capitulos,
sendo que cada um destes apresenta varias unidades. Todos
os capitulos apresentam defini¢des e glossario dos termos
utilizados ao longo do texto. No capitulo 1 sdo abordados
os principios fundamentais das boas praticas de fabricagido
para os produtos farmacéuticos com enfoque na adminis-
tracdo da qualidade na industria farmacéutica. Este capi-
tulo também trata de temas como: sistemas de ventilagdo na
produgdo de formas farmacéuticas ndo-estéreis, validacao
de produtos e processos na industria farmacéutica e méto-
dos de purificagdo, armazenamento e especificagdes da
agua empregada na produgao farmacéutica. O capitulo 2
versa sobre orientagdes em relagdo as boas praticas de fa-
bricagdo aplicadas as matérias-primas, incluindo os ingre-
dientes ativos e os excipientes farmacéuticos. As boas pra-
ticas de fabricagdo para produtos especificos tais como,
alérgenos, antigenos, vacinas, hormdnios, citocinas,
enzimas, sangue humano, derivados do plasma, produtos
radiofarmacéuticos, fitoterapicos, entre outros, sdo trata-
das no capitulo 3. O capitulo 4 apresenta as orientagdes da
OMS em relacdo as inspegdes das instalagdes na indlstria
farmacéutica, bem como em relagdo aos canais de distribui-
¢do dos medicamentos, com abordagem a gestao e aos sis-
temas de qualidade. O conceito de risco ¢ as orientagdes
para a analise critica dos mesmos na producao de medica-
mentos sdo introduzidos no capitulo 5. Por fim, o capitulo
6 traz defini¢des e orientagdes em relagdo as operagdes de
amostragem de produtos farmac€uticos, matérias-primas,
embalagens e todos os materiais relacionados na produgao
de medicamentos. Este livro apresenta, de forma acessivel
e pratica, um conjunto de normas e orienta¢des fundamen-
tais para as boas praticas de fabricacdo dos medicamentos,
destacando os setores de produgio, controle, garantia de
qualidade, registro e areas reguladoras dos medicamentos.
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Dessa forma, este compéndio € especialmente util para pro-
fissionais que atuam no ensino farmacéutico nas areas de
produgdo e controle de medicamentos, bem como para
aqueles que desenvolvem suas atividades na indistria far-
maceéutica e nos setores reguladores.
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Organizado por dois auto-
res com larga experiéncia
no ensino e pesquisa da
Toxicologia, a segunda
edicao deste livro abrange
0 amplo campo desta cién-
cia multidisciplinar em
trés niveis: molecular e
celular; fisiolégico;
ambiental e ecoldgico.
Composto por 17 capitu-
los, com linguagem clara e
objetiva, aborda temas re-
lativos aos principios ge-
rais da Toxicologia, como
toxicocinética, biotrans-
formagao, carcinogénese, teratogénese e avaliagao de ris-
co; assim como topicos relacionados a toxicologia
sist€émica como toxicologia respiratoria, cardiovascular,
hepatica, renal, reprodutiva, neurotoxicologia e
imunotoxicologia. Aborda também areas que estao atual-
mente se desenvolvendo, como o papel da gendmica na
toxicologia, além das aplica¢des na area de farmacologia,
investigagdo forense e ambiental. Além do mais, inclui um
apéndice composto de uma lista de toxicantes selecionados,
com estrutura quimica e categoria de uso, facilitando o
encontro de uma informacao especifica, rapida e facil. Em
formato amigavel e elegante, esta obra facilita o ensino e
aprendizado deste tema desafiador, sendo especialmente
direcionado para pesquisadores e estudantes das areas de
Ciéncias Farmacéuticas.
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