TEMA121-C éendios da F ia Brasilei =
TEMA 12.1~ Compéndios da Farmacopeia Brasileira IRA] FARMACOPEIA

A revisdo e atualizacdo periédica da farmacopeia é uma das competéncias da Anvisa estabelecidas em Lei. Esta atualizacdo ocorre sempre que é
vislumbrada a necessidade de aprimoramento dos textos farmacopeicos. Desta forma, trata-se de um tema enquadrado na lista de temas de atualizacao periodica
em funcéo das frequentes atualizacdes na farmacopeia.

A revisdo dos compéndios, seus capitulos, métodos gerais e monografias é realizada a partir de proposta elaborada pelo(s) Comité(s) Técnico(s)
Tematico(s) responsavel(is) pelo tema. As proposicdes apresentadas pelos comités séo aprovadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Os Comités Técnicos Tematicos tém composicdo mista, com membros da Anvisa, pesquisadores relacionados ao tema, setor regulado e demais
profissionais com qualificacdo em matéria de competéncia do comité técnico tematico.

Conhega mais sobre os temas acessando a biblioteca de farmacopeia!

Iﬁ‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processos CONCLUIDOS:
1. Processo n.° 25351.930164/2018-41: Aprovagao da Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo (CONCLUIDO RDC n° 298, de 12/08/2019)

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

= A Anvisa possui por competéncia legal promover a revisdo

e atualizacdo periddica da Farmacopeia Brasileira, 2. Processo n.° 25351.944934/2018-33: Segunda Edig&o do Formulario Homeopatico
conforme disposto no inciso XIX do artigo 7° da Lei 9.782, da Farmacopeia Brasileira (CONCLUIDO RDC n° 302, de 23/08/2019)

de 26 de janeiro 1999. Esta competéncia compreende

agOes de regulamentac&o sanitaria que se concretizam por 3. Processo n.° 25351.693412/2015-49: Proposta de Primeiro Suplemento do

meio da revisdo e incorporacdo de novos requisitos de Formuléario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 12 edicdo (CONCLUIDO -
gualidade nos compéndios da Farmacopeia Brasileira. RDC n° 225, de 11/04/2018

4. Processo n°® 25351.912456/2018-01: Proposta de 2% edicdo do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (CONCLUIDO — RDC n° 463, de 27/01/2020)

Processo EM ANDAMENTO:

1. Processon. 25351.943692/2019-41: Revisdo do método farmacopeico 5.4.3
Determinacao de Residuos Agrotoxicos, para alterar o limite aceitavel de residuo
do agrotoxico "pendimetalina” de 0,1 para 0,5 mg/Kg de droga vegetal.(EM
ANDAMENTO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acfGes que garantam e ampliem o0 acesso da populacdo a
medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+da+Farmacopeia_Portal.pdf/d8af144d-2eb4-4d7d-ba62-0264843e0679
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403911
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/372432
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443265
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(atualizado em 15/02/21)

PROCESSO REGULATORIO: Aprovacdo da Farmacopeia Brasileira, 62 RELATORIA: Alessandra Soares
edicdo AREA RESPONSAVEL: COFAR/GGCIP

NUMERO DO PROCESSO: 25351.930164/2018-41 SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Atualizages Periddicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Aprovagio da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢cdo

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertur a — . L
Pl")oec::sca) e Abertura do processo CONCLUIDO Processo iniciado por meio do Despacho de Iniciativa n°® 81, de 15/08/2016

Instrumento de conclusdo do processo:

Regulatério

Deliberacio Final DENBETEGED B e CONEELRo RDC n° 298, de 12/08/2019 - Disp&e sobre a aprovagio da Farmacopeia

Brasileira, 62 edicdo

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Primeiro Suplemento do RELATORIA: Jarbas Barbosa
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 12 edigéo AREA RESPONSAVEL: COFAR/GGCIP

NUMERO DO PROCESSO: 25351.693412/2015-49 SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Atualizages Periddicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 12 edigdo

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do - . . —
Processo Abertura do processo CONCLUIDO Processo iniciado por meio do Despacho de Iniciativa n® 118, de 04/12/2015

Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) Relatdrio de Andlise de Impacto CONCLUIDO Concluido pelo Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 01/09/2016



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/324590
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403911
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24264
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.693412_2015-49+-+2%C2%AA+edi%C3%A7%C3%A3o+do+Formul%C3%A1rio+de+Fitoter%C3%A1picos+da+Farmacopeia.pdf/9e65a971-7c17-4a53-9a33-0c60ae44ae0a
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 12 edi¢do

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Consulta aberta a contribuic6es entre 20/02 a 20/04/2017

Elaboragao de L . ,
Instrumento Realizagdo de Consulta Publica CONCLUIDO e CPn°310, de 10/02/2017 - Proposta de Consulta Publica sobre a 22 Edicao do

Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira

Instrumento de conclusdo do processo:
Regulatoério

. Deliberacdo em Dicol CONCLUIDO
Deliberagao Final 5

RDC n° 225, de 11 de abril de 2018 — Proposta de atualizacao do formulario de
fitoterapico da Farmacopeia Brasileira.

PROCESSO REGULATORIO: Segunda Edicdo do Formulario Homeopatico RELATORIA: Alessandra Soares
da Farmacopeia Brasileira AREA RESPONSAVEL: COFAR/GGCIP
NUMERO DO PROCESSO: 25351.944934/2018-33 SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Atualizages Periddicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Segunda Edicdo do Formuldrio Homeopatico da Farmacopeia Brasileira

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo CONCLUIDO Processo iniciado por meio do Despacho de Iniciativa n°® 3, de 11/01/2019

Consulta aberta a contribuicdes entre 14/02 a 01/04/2019

AELLIREOEE Realizacéo de Consulta Publica CONCLUIDO . L.
Instrumento e CPn°600, de 06/02/2019 - Proposta de Segunda Edicdo do Formuléario

Homeopéatico da Farmacopeia Brasileira.

Instrumento de concluséo do processo:
Regulatério

o Deliberacdo em Dicol CONCLUIDO
Deliberacao Final E

RDC n° 302, de 23 de agosto de 2019 — Dispde sobre a aprovacéo do
Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, 22 edicéo.



http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/339038
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/372432
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389762
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/389767
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405310
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PROCESSO REGULATORIO: Segunda Edicdo do Formulario Homeopatico

da Farmacopeia Brasileira

NUMERO DO PROCESSO: 25351.912456/2018-01

(RB) FARMACOPEIA

RELATORIA: Alex Machado

AREA RESPONSAVEL: COFAR/GELAS
SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: Atualizagéo Periédica com realizacéo de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Segunda Edicdo do Formuldrio Homeopatico da Farmacopeia Brasileira

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Elaboragdo de
Instrumento

Regulatério
Deliberagao Final

Abertura do processo

Realizacéo de Consulta Publica

Realizacéo de Consulta Publica

Deliberag¢éo em Dicol

CONCLUIDO

CONCLUIDO

CONCLUIDO

CONCLUIDO

Processo iniciado por meio do Despacho de Iniciativa n® 84, de 17/04/2018

Consulta aberta a contribuicdes entre 08/06 a 23/07/2018

e CPn°533, de 30/05/2018 - Proposta de Segundo Suplemento do Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 12 edigéo.

Consulta aberta a contribuicdes entre 29/05 a 12/07/2019

CP n° 638, de 21/05/2019 - Proposta de 22 edi¢éo do Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira.

Resolucao RDC n° 463, de 27/01/2021 - Disp&e sobre a aprovacdo do Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao.



http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/389767
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/389767
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/389767
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/389767
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443265
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PROCESSO REGULATORIO: Revisdo do método farmacopeico 5.4.3 Determinagéo RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda
de Residuos Agrotoxicos, para alterar o limite aceitavel de residuo do agrotdxico AREA RESPONSAVEL: COFAR/GGCIP

" ; < n SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério
dimetal de0,1 0,5 Kgded tal. = N . o
Npg&égg BS;RSCES?;? 2535?1g£/94§6:2/£8§g-\:1ige @ CONDICAO PROCESSUAL: Atualizagé@o Periddica com dispensa de AIR e realizacdo de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Segunda Edi¢do do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do ) Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo
Processo Abertura do processo CONCLUIDO (TAP) n2 91 de 07/08/2020

Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) - CP 930-2020.pdf

Realizacdo de Analise de

CONCLUIDO
Impacto

Elaboragdo de ) Consulta Piblica _n° 930 de 13/10/2020 — contribuigdes recebidas entre
Instrumento Realizacéo de Consulta Publica CONCLUIDO 04/11/2020 a 18/12/2020

Andlise das contribui¢cdes da
consulta publica

Regulatério

. . . Deliberagéo em Dicol
Deliberagao Final


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/430161
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/430161
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6098585/Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impactos+%28REMAI%29+-+CP+930-2020.pdf/ffce0bec-d75f-40f9-91a8-8b982e682501
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/436061
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TEMA DE ATUALIZAGAO PERIODICA*: Compéndios da Farmacopeia Brasileira

. Diretor Relator (2020): Marcus Aurélio Miranda
Area Responsavel: Coordenacédo da Farmacopeia (Cofar)
Padrédo: Realizacdo de CP

RDC 463/2020 - Proposta de 22 edicdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira

RDC 298/2019 - Aprova a Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo.

RDC 39/2011 — Aprova a Farmacopeia Homeopéatica Brasileira, 32 edicéo.
Alterada por:
RDC 9/2013

RDC 60/2011 - Formularios de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edi¢éo
RDC 225/2018 - 1° Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edicao

RDC 67/2011 - Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do
RDC 84/2016 - Aprova o0 Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira e da outras providéncias.

RDC 302/2019 - Aprova o Formulario Homeopéatico da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢éo (revogou a RDC 129/2016)

* Nota: os temas de atualizacdo periddica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientacdo de Servigo n° 60/2018, e devido a sua
especificidade a maioria dos casos dispensa Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatdrios finais sao
listados nesta parte de detalhamento da ficha.
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443265
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403911
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28744
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28785
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/372432
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28794
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318101
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405310

