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1. RELATORIO E ANALISE

Submete-se a apreciagcédo desta Diretoria Colegiada a proposta apresentada pela
Coordenacédo da Farmacopeia, vinculada a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica —
COFAR/GELAS, referente a minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (SEI n® 4223974) para
aprovar o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira - 32 edicao (SEI n® 4225316).

Conforme destacado pela area técnica, o Formulario Nacional constitui compéndio
oficial da Anvisa, reunindo normas, requisitos técnicos e formulagdes oficinais aplicaveis a
preparacdo e ao controle da qualidade de medicamentos manipulados no Brasil. Trata-se de
instrumento de referéncia legal e técnico-cientifica, amplamente utilizado por farméacias de
manipulagédo, laboratorios oficiais, industrias farmacéuticas, 6rgdos de fiscalizadores e
instituicbes de ensino que atuam na area de farmacotécnica.

A segunda edicao do Formulario Nacional foi aprovada por meio da RDC n® 67, de
13 de dezembro de 2011, ocasido em que houve revisdo e ampliacdo do conteudo da edicao
anterior, com a incorporagdo de novas formulacées, adequagdes metodoldgicas e critérios de
qualidade. Essa normativa também estabeleceu diretrizes para a impresséao, a distribuicdo e a
reproducdo do formulario, prevendo que as atualizagdes - corre¢cdes e inclusbes - fossem
publicadas eletronicamente no site da Anvisa, apds deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Nesse contexto, a proposta ora em exame referente a 32 edicdo do Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira tem como objetivo a inclusdo de oito novos textos e a
revisdo de quatro textos ja constantes da edicéo anterior.

Propde-se a inclusao dos seguintes textos:

» Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica,

» Polimorfismo e Desenvolvimento Farmacotécnico,

o Granulometria,

o Fluxo de Pés,

o Determinagao de Massa,

o Mistura de Pés,

» Procedimentos Gerais para Manipulacao de Capsulas Duras e
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Propde-se, ainda, a revisao dos seguintes textos:

Uniformidade de Massa em Capsulas,

Boas Préticas de Manipulacao,
Estabilidade de Produtos Farmacéuticos e
Solubilidade

A area técnica esclarece que os conteudos propostos encontram-se consolidados
no documento intitulado “Proposta de Textos Consolidados para serem incorporados no FN — 32
edicao” (SEI n®4219924). Ademais, o Parecer n® 3/2026/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA
(SEI n®4169998) apresenta de forma sistematizada as principais alteracées decorrentes das
contribuicées recebidas no ambito da Consulta Publica n® 1.377, de 6 de janeiro de 2026,
realizada no periodo de 14 de janeiro a 16 de marco de 2026.

As contribuigbes recebidas foram analisadas pelo Comité Técnico Tematico de
Medicamentos Magistrais (CTT MAG), a luz de critérios técnico-cientificos, com o objetivo de
aprimorar a precisao conceitual, a clareza e a aplicabilidade pratica dos textos, sem perda de
objetividade normativa. Nesse contexto, foi apresentado um conjunto expressivo e qualificado
de contribuicbes, organizadas em treze itens, com maior concentracdo nos temas Solubilidade,
Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica (SCB) e Polimorfismo.

No que se refere ao tema Solubilidade, foram incorporados ajustes conceituais
relevantes, que ampliam a precisdo do texto e sua utilidade pratica para o farmacéutico
magistral, destacando-se a caracterizacdo das solugdes supersaturadas como sistemas
metastaveis e a consideracao do valor de pKa como parametro orientador.

Quanto ao Sistema de Classificacao Biofarmacéutica, optou-se pela manutencao
da estrutura original, promovendo-se ajustes pontuais de clareza, como a inclusao do pH 4,5,
sem ampliacao das recomendacdes praticas ja estabelecidas.

No tocante ao Polimorfismo, as contribuicbes foram parcialmente acolhidas,
resultando em texto que privilegia 0 uso de certificados de analise e das especificacoes de
fornecedores, assegurando adequado equilibrio entre rigor técnico, seguranga sanitaria e
viabilidade de aplicagao no contexto magistral.

Ressalte-se, por fim, que a Abertura de Processo Administrativo de Regulagao
para Assuntos de Atualizacao Periédica (FAP-AP) (SEI n® 3965936) foi aprovada com dispensa
de Analise de Impacto Regulatério (AIR), uma vez que se trata de ato normativo de baixo
impacto regulatorio, sendo assegurada, entretanto, a realizacdo de Consulta Publica, em
consonancia com os principios da transparéncia e da participagao social.

2.VOTO

Diante de todo o exposto, voto pela APROVACAO da minuta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada (SEIl n® 4223974), que aprova o Formulario Nacional da Farmacopeia
Brasileira - 32 edicao (SEI n® 4225316).

E este o voto que submeto & discussao e deliberacéo desta Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
13/05/2026, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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