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Farmacopeia Brasileira
RESOLUÇÃO RDC Nº 467, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021 

Institui os colegiados da 
Farmacopeia Brasileira e 

aprova o Regimento 
Interno destes 

colegiados.

Art. 3º São 
produtos da 
Farmacopeia 

Brasileira:

I - Farmacopeia 
Brasileira;

II - Farmacopeia 
Homeopática 

Brasileira;

III - Formulário de 
Fitoterápicos;

IV - Formulário 
Homeopático;

V - Formulário 
Nacional;

VI - Denominações 
Comuns Brasileiras; 

e

VII - Substâncias 
Químicas de 
Referência.

• Art. 6º São colegiados da Farmacopeia Brasileira:
• I - Comitê Gestor;
• II - Comitê Técnico Temático de Denominações Comuns 

Brasileiras;
• III - Comitê Técnico Temático de Dispositivos Médicos;
• IV - Comitê Técnico Temático de Especialidades Farmacêuticas;
• V - Comitê Técnico Temático de Gases Medicinais;
• VI - Comitê Técnico Temático de Homeopatia;
• VII - Comitê Técnico Temático de Insumos Farmacêuticos;
• VIII - Comitê Técnico Temático de Métodos Gerais e Capítulos;
• IX - Comitê Técnico Temático de Normatização de Textos;
• X - Comitê Técnico Temático de Plantas Medicinais;
• XI - Comitê Técnico Temático de Produtos Biológicos e de 

Biotecnologia;
• XII - Comitê Técnico Temático de Produtos Magistrais e Oficinais;
• XIII - Comitê Técnico Temático de Radiofármacos;
• XIV - Comitê Técnico Temático de Substâncias Químicas de 

Referência; e
• XV - Grupos de Trabalho.
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2ª edição do Formulário de Fitoterápicos da 
Farmacopeia Brasileira
27/01/2021 -Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC) 463/2021; 

A publicação contempla um total de 85 
monografias com 236 formulações, 
consideradas oficinais no país, que podem 
ser manipuladas em farmácias de 
manipulação públicas (incluindo as 
Farmácias Vivas) e privadas;

 http://bit.ly/3rpu4q6 ou 
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa

https://l.facebook.com/l.php?u=https%3A%2F%2Fbit.ly%2F3rpu4q6%3Ffbclid%3DIwAR0rTnLjvP19zN6z_ZpOdiV0eF-IDUNIyjbN5Sk8PunNxDvQWK9XPGrshVc&h=AT30ED7n-18N_Hq3PKz8RIk9LuNRXShBlX8d9w9ukVjccPfC5bjrUFjHMomevTIH2xwBCm05PdRAVWfg4j3_V9dAD9M9Og2m4TdiiWF78_Fxc3Ew1VuqFWTWbTt8gQwUL61FVHhL&__tn__=-UK-R&c%5b0%5d=AT20mY7pYgnt8LpC74Kh1Gr6vFmn0oJe0f8JG7Kqq9s7LiQ1oSJzSgSMvPXRZGtC_zEsZcHIzCi1cmzOESjKW3lMpmXPPc6mCrw0MOi9buiYqENgEANqDJQoJe5HhoWIobUQe3abZKoXYghpGcOdLk6W0qhP9KQWI2ebXQiGLNaFvK4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa?fbclid=IwAR3bDLYyRtARwZ11dmpDtkz4yN2_aoIC2aPcQBRxWcIgmPYobi_mEqb_gRE
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa?fbclid=IwAR3bDLYyRtARwZ11dmpDtkz4yN2_aoIC2aPcQBRxWcIgmPYobi_mEqb_gRE


Revisão do Formulário de Fitoterápicos da 
Farmacopeia Brasileira – 2ª. Edição 

• Correção dos erros 

• Atualização botânica

• Introdução de novas formas e formulas fitoterápicas

• Introdução de novas bases farmacêuticas para fitoterápicos  

ENFASE NAS ESPÉCIES BRASILEIRAS VALIDADAS



ESTRUTURA DO FORMULÁRIO – 
Monografias 

TÍTULO – consiste da 
nomenclatura botânica 

oficial, descrita na 
Denominação Comum 

Brasileira (DCB);

SINONÍMIA – apenas 
devem ser incluídas, na 

proposta de monografia, 
sinonímias que ocorrem 

na literatura;

NOMENCLATURA 
POPULAR – incluir os 

nomes mais conhecidos;

FÓRMULA – Descrever 
como título o nome da 
forma farmacêutica. Na 

fórmula, identificar o 
IFAV e sua quantidade 

na formulação 
(concentração), 

conforme modelo do 
FFFB2;

ORIENTAÇÃO 
PARA O PREPARO 

– necessário 
caracterizar o 

IFAV;



ESTRUTURA DO FORMULÁRIO – 
Monografias 

EMBALAGEM E 
ARMAZENAMENTO -  incluir 
as frases padrão e as frases 
aplicáveis as formas 
farmacêuticas incluídas na 
monografia;

ADVERTÊNCIAS - Incluir todas 
as advertências citadas na 
literatura para IFAV/espécie.

INDICAÇÕES - descrever as 
indicações para as quais a 
formulação é indicada, caso 
existam mais de uma 
formulação ou indicações 
diferentes, as indicações 
devem ser separadas por 
formulação (conforme 
modelo do FFFB2). ;

REFERÊNCIAS - todas as 
informações devem estar 
referenciadas no texto, em 
forma de citação, conforme 
normas da ABNT (conforme 
FFFB2). 

MODO DE USAR - Descrever o 
tipo de uso, se oral ou 
externo. É necessário detalhar 
a posologia, por formulação, 
se necessário, e, sempre que 
possível, descrever o tempo 
máximo de uso.



MONOGRAFIA  – Psidium guajava L. 

A nova proposta em Consulta Pública busca 

corrigir a formulação, utilizando uma 

concentração mais amparada nos dados de 

tradicionalidade.



MONOGRAFIA  – Psidium guajava L. 

2ª. Edição 

Alteração 



MONOGRAFIA  – Psidium guajava L. 

2ª. Edição 

Alteração 



OBRIGADO!

Email: farmacos@unifap.br

Contato

Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200 -

CEP: 71205-050 - Brasília - DF

www.gov.br/anvisa

Central de Atendimento: 0800-642-9782

http://www.gov.br/anvisa
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