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Publicada atualizacao da Farmacopeia Brasileira, 62 edicao.
Edicao atualizada ja esta disponivel no portal da Anvisa.

A 62 edicao da Farmacopeia Brasileira foi atualizada pela Resolucao da Diretoria Colegiada da
Anvisa (RDC) 832, de 11 de dezembro de 2023, que entrou em vigor no dia 2 de janeiro de 2024. A
partir da vigéncia da norma, as empresas podem adequar seus procedimentos em até 180 (cento e
oitenta) dias.

O arquivo da edicao atualizada j& estd disponivel na pagina eletrénica da Anvisa. Clique aqui e
confira.

A atualizacado contempla a alteracao dos seguintes Métodos Gerais:

. 5.1.6 - Uniformidade de Doses Unitarias, de "MG5.1.6-00" para "MG5.1.6-01";

. 5.2.29.10 - Determinacao do indice de lodo, de "MG5.2.29-02" para "MG5.2.29-03";
. 5.2.30 - Carbono Organico Total, de "MG5.2.30-00" para "MG5.2.30-01";

. 5.3.3.10 - Ensaio lodométrico de Antibiéticos, de "MG5.3.3-00" para "MG5.3.3-01";
. 5.5.3.2.1 - Teste de Esterilidade, de "MG5.5.3-03" para "MG5.5.3-04"; e

. 7.2 - Reagentes e Solucdes Reagentes, de "MG7.2-02" para "MG7.2-03".
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Os métodos atualizados sao resultado das Consulta Publicas 1.148, de 15 de fevereiro de 2023,
1.151, de 14 de marco de 2023 e 1.182, de 25 de julho de 2023.

Esta atualizacdo da Farmacopeia Brasileira é resultado do trabalho dos Comités Técnicos Tematicos
da Farmacopeia Brasileira, em especial do Comité Técnico Tematico de Métodos Gerais e Capitulos
(CTT MG) e do Comité Técnico Tematico de Normatizacao de Textos (CTT NOR).

Para maiores informacdes sobre o processo regulatério realizado, consulte nos links abaixo as
paginas das Consultas Publicas (CPs):

e CP1.148, de 2023
e CP1.1.51, de 2023
e CP1.182, de 2023

Sobre a Farmacopeia Brasileira

A Farmacopeia Brasileira é o cddigo oficial farmacéutico do pais, onde se estabelecem os requisitos
minimos de qualidade para insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos para a saude.

A 62 edicdo da Farmacopeia Brasileira contém 840 monografias e mais de 200 métodos gerais e
capitulos.

Dispositivos Médicos Inovadores:
Anvisa prorroga prazo de participacao em projeto-piloto

Podem participar interessados na avaliacao regulatdria de dispositivos médicos
inovadores, voltados para servicos de saude no Brasil.

A Anvisa prorrogou o prazo para participacao no projeto-piloto de avaliacao regulatéria de
dispositivos médicos inovadores no Brasil.

Agora, os interessados tém até 19 de janeiro de 2024 para enviar seus projetos, conforme o Edital
de Chamamento n.11, publicado em 22 de dezembro de 2023. O envio deve ser feito pelo
formulario.

A extensao visa ampliar as oportunidades de participacdao e permitir contribuicdes mais
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-832-de-11-de-dezembro-de-2023-530254449
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-832-de-11-de-dezembro-de-2023-530254449
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/501975
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/502795
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/507166
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6697738/EDITAL+DE+CHAMAMENTO+N%C2%B0+11_2023.pdf/8c6dfde8-518a-4a4e-8a35-7ea9ef8a2844
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6697738/EDITAL+DE+CHAMAMENTO+N%C2%B0+11_2023.pdf/8c6dfde8-518a-4a4e-8a35-7ea9ef8a2844
https://forms.office.com/pages/responsepage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgUkATRb8VhNAnBhK8z2iAfRUNTZCMkI4WEpES1Y4TExJRUJGWUpQQUpGUCQlQCN0PWcu
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abrangentes.

A avaliacdo das propostas ocorrera apds o encerramento do periodo de submissdo e os resultados
serao divulgados em fevereiro de 2024.

A Anvisa destaca a importancia da participacao ativa e incentiva propostas inovadoras para
avancar na disponibilizacdo de dispositivos médicos seguros e eficazes a populacao brasileira. Para
mais informacodes e o formulario de submissao, consulte o Edital de Chamamento n. 11.

Fonte: Anvisa, em 03.01.2024.
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6697738/EDITAL+DE+CHAMAMENTO+N%C2%B0+11_2023.pdf/8c6dfde8-518a-4a4e-8a35-7ea9ef8a2844
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

