. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
Bl
VOTO N2 161/2026/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.902322/2022-50

Analisa proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada para aprovagdo da 32 edicdo do
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira.

Area responsavel: Coordenacdo da Farmacopeia/Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(COFAR/GELAS)

Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema 6.5 - Atualizagdo periddica dos compéndios da
Farmacopeia Brasileira (FB)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO E ANALISE

Submete-se a apreciagdo desta Diretoria Colegiada a minuta de Resolucédo da
Diretoria Colegiada (SEI n® 4224418), proposta pela Coordenagédo da Farmacopeia, vinculada a
Geréncia de Laboratérios de Saude Publica — COFAR/GELAS, cujo objeto € a aprovacao da 32
edicdo do Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (SEI n® 4224653).

O historico de elaboracao do referido compéndio, bem como todo o rito regulatério
adotado até o presente momento, encontram-se detalhadamente descritos na Nota Técnica n®
8/2026/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI n? 4224414).

Do ponto de vista do mérito, importa destacar que o Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira constitui compéndio oficial de formulagdes fitoterapicas oficinais. Ele
€ composto por monografias, organizadas por espécie vegetal e droga vegetal, contemplando,
obrigatoriamente, a descricdo do modo de preparo das formulagées, suas indicacbes, modo de
uso e principais adverténcias. Essas formulacées servem de referéncia para o sistema de
notificacdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos no ambito da Anvisa, podendo, ainda,
subsidiar a manipulacéo para a constituicdo de estoque minimo em farmacias de manipulagéo
regularmente habilitadas, bem como em unidades de Farmacia Viva.

No que se refere aos compéndios da Farmacopeia Brasileira, incluindo o
Formulario de Fitoterapicos, a area técnica esclarece que as atualizagcdes se enquadram em
quatro categorias:

i) Inclusédo de textos farmacopeicos (novos);
ii) Revisao de textos farmacopeicos;
iif) Exclusdo de textos farmacopeicos; e
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iv) Erratas.
As trés primeiras categorias sdo submetidas a Consulta Publica, de modo a




assegurar a participacao social no processo regulatério. As erratas, por sua vez, tém natureza
corretiva e destinam-se exclusivamente a corregcdo de informagdes equivocadas publicadas
anteriormente, razao pela qual sao dispensadas de Consulta Publica e de Analise de Impacto
Regulatério — AlR.

No caso concreto, a 3?2 edicdo do Formulario de Fitoterapicos, que trago a
apreciagao desta Dicol, resulta da consolidagao das corre¢des identificadas e deliberadas pelos
Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira no periodo compreendido entre a Gltima
atualizagdo do compéndio, aprovada por meio da RDC n? 952, de 13 de dezembro de 2024, e o
presente momento, além de alteracOes estilisticas e atualizacdo dos textos iniciais do
compéndios (SEI n® 4163041).

Tais corregcdes foram devidamente classificadas pela Coordenacao da
Farmacopeia, como erratas, nos termos do Formulario de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao para Atualizacoes Periédicas — FAP-AP (SEI n® 3260072).

Ressalte-se, ainda, que foram incluidas, na forma de erratas, as harmonizagoes
de definicbes decorrentes da publicacdo do novo marco regulatério de medicamentos
fitoterapicos, consubstanciado na RDC n® 1004, de 17 de dezembro de 2025. Diante do
exposto, esta 32 edicdo promove a atualizagao de erratas de cinco textos farmacopeicos:

ITEM TEXTO FARMACOPEICO CODIGO
1 3 GENERALIDADES FF003-01
2 3.1 TITULO FF003.1-01
3 3.2 DEFINICOES FF003.2-01
4 Curcuma longa L. FT021-01
5 Monteverdia ilicifolia (Mart. ex Reissek) Biral FT052-04

Cumpre destacar, por fim, que as alteracdes promovidas de natureza estilistica
nao implicaram qualquer modificagdo do mérito técnico dos textos. Enquadram-se nesse
escopo, ajustes de formatacao, padronizacdo de termos, reindexacao, inclusdo de cédigos a
todos os textos farmacopeicos para fins de controle de versionamento e rastreabilidade, bem
como a atualizacao de textos introdutérios.

A minuta de RDC em anadlise (SEI n® 4224418) apresenta conteudo normativo
simples, limitando-se a aprovar e oficializar as atualizacbes do Formulario de Fitoterapicos por
meio da publicacdo de nova edicdo do compéndio. O texto foi elaborado com base em modelos
pré-existentes, anteriormente acordados junto a Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREG) e avaliados pela Procuradoria Federal junto a Anvisa (SEI n® 4223988),
adotando-se, especificamente, o modelo de aprovagdo de suplementos da Farmacopeia
Brasileira (SElI n®4223999), ja reconhecido como dispensado de andlise juridica da
Procuradoria.

Por fim, registra-se que a 32 edicdo do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira serd disponibilizada exclusivamente em meio eletrbnico, no sitio
institucional da Anvisa.

2.VOTO

Diante de todo o exposto, voto pela APROVACAO da minuta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada (SEI n® 4224418), que dispde sobre a aprovacao da 32 edicao do Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (SEI n® 4224653).

E este o voto que submeto a 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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