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Publicado Guia sobre Formulario de Fitoterapicos
Documento esta aberto para contribuicoes. Saiba mais.
A Anvisa publicou o Guia 74 versao 1, de 4 de outubro de 2024, sobre a elaboracao de monografias

para o Formulario de Fitoterdpicos. O documento esta aberto para contribuicoes até 7 de abril de
2025.

O guia sobre a elaboracdo de monografias para o Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia
Brasileira (FFFB) apresenta as melhores préaticas em diretrizes e requisitos de elegibilidade para a
incl de monografias no compéndio, bem como um roteiro detalhado para a sua elaboracdo.

O documento foi elaborado considerando a experiéncia acumulada na elaboracdo de monografias
para o FFFB e o contexto de aplicacdo do Formuldrio para o procedimento simplificado de obtencao
da autorizacao para a comercializacao (notificacao) e oficializacao de formulacdes para
manipulacdao em farmacias vivas e magistrais.

A expectativa é de que o documento, ao propiciar transparéncia aos procedimentos envolvidos no
processo de elaboracao desse tipo de monografia, possa estimular o desenvolvimento do setor.

O prazo para contribuicdes teve inicio no Ultimo dia 10/10 e vai até 7/4/2025.

Acesse aqui o formuléario para contribuices.

Saiba mais

O Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira é um compéndio farmacopeico constituido
de formulacgodes fitoterapicas oficinais ou farmacopeicas. Ele é composto por monografias,
organizadas por espécie vegetal (e droga vegetal), nas quais estao descritos, obrigatoriamente, o
modo de preparo das férmulas, a sua indicacdo, o modo de usar e as principais adverténcias
relacionadas.

A 22 edicao do Formulério de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira contém 85 monografias, que
contemplam 85 espécies, com um total de 236 formulacdes.

Anvisa interdita empresas fabricantes de camaras de bronzeamento artificial na grande
Sao Paulo

Esses produtos sao proibidos devido aos riscos significativos a saude.

Nesta semana, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em acdo conjunta com o
Departamento de Policia de Protecdo a Cidadania (DPPC) de S&o Paulo e o Centro de Vigilancia
Sanitédria (CVS), realizou uma operacdo de fiscalizacdo em dois estabelecimentos fabricantes de
camaras de bronzeamento artificial, localizados na Grande S3do Paulo, especificamente nos
municipios de Aruja e Guarulhos. A acao teve como objetivo garantir o cumprimento da Resolucao
RDC n2 56/2009, que proibe o uso de equipamentos de bronzeamento artificial para fins estéticos
devido aos riscos significativos a salde.

Durante a operacgdo, foram vistoriados dois estabelecimentos e aproximadamente 30 camaras de
bronzeamento foram interditadas por estarem sendo fabricadas sem a devida autorizacao da
Anvisa. Além disso, os fiscais identificaram outras infragdes sanitdrias, como a auséncia de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) e alvara sanitério, resultando na interdicao total das atividades dos locais inspecionados.

A operacdo faz parte das acdes de fiscalizacdo da Anvisa, que visam proteger a saude publica e
garantir a seguranca dos consumidores. A Agéncia segue vigilante para impedir a fabricacdo e o
uso desses equipamentos, que sao proibidos e podem causar graves danos a salde, como o
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desenvolvimento de cancer de pele.
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Saiba como notificar eventos adversos de medicamentos manipulados

Suspeitas de problemas causados por medicamentos podem ser notificadas pelos
cidadaos e profissionais de saude, por meio do sistema Vigimed.

A Anvisa alerta sobre a importancia da notificacdo de suspeitas de eventos adversos de
medicamentos, inclusive dos produtos manipulados.

Todas as notificacdes devem ser feitas por meio do sistema VigiMed, disponivel no portal da
Agéncia. As notificacdes podem ser realizadas tanto pelos cidaddos quanto por profissionais de
saude.

As andlises das notificacOes geram evidéncias sobre a seguranca dos medicamentos, para subsidiar
a tomada de decisdes regulatdrias. A partir delas podem ser tomadas, por exemplo, acdes para
alterar adverténcias e informacdes de seguranca na bula de medicamentos para profissionais de
saude ou gerar alertas sobre o produto, entre outras acdes.

Ao notificar um evento adverso, vocé contribui para que a Anvisa conheca melhor o perfil de
seguranca dos medicamentos disponiveis no pais. Quanto maior o nimero de notificacdes, melhor
serd a capacidade da Agéncia de identificar possiveis sinais de seguranca e realizar acdes voltadas
para a emissdo de alertas, além de outras medidas para garantir a seguranca sanitaria dos
medicamentos disponiveis.

Notifique no VigiMed. Vocé nao precisa ter certeza se o medicamento causou o evento adverso. A
simples suspeita ja é suficiente para realizar a notificagao.
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Inclusdo de informacdées no SNGPC voltara a ser obrigatdria

Atencado, profissionais de farmacias e drogarias! Vocés tém até 31 de dezembro para
testar a ferramenta.

A Anvisa informa que a inclusao de informagdes no Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC) voltara a ser obrigatdéria no primeiro semestre de 2025. Os usudrios
do sistema (profissionais de farmacias e drogarias) tém até 31 de dezembro para testar a
ferramenta e tirar possiveis duvidas.

E importante ressaltar que ndo haverd mudancas para os consumidores. A escrituracio, ou seja, o
envio de informacdes de controle de medicamentos a Anvisa, nunca deixou de ser obrigatéria. O
registro é exigido por meio do SNGPC ou via sistema manual.

O SNGPC passou por atualizacOes para corrigir problemas pontuais e aprimorar a insercao de dados
e informacdes. Vale lembrar que a inclusao das informacdes no SNGPC nao precisa ser feita no ato
da venda do medicamento. A farmdcia ou drogaria tem até sete dias para realizar a acao.

Entenda

No inicio de outubro, a Anvisa divulgou o cronograma da etapa de atualizacao de cadastros e
convidou as farmacias privadas a participarem do teste.

A adesdo das farmacias, neste momento, é essencial para que os ajustes necessarios sejam
realizados e embasem o futuro retorno do sistema com robustez e estabilidade. As transmissdes
realizadas durante toda a etapa dos testes, compreendendo os conteldos de arquivos, a
periodicidade e quaisquer outros elementos a ela relacionados, ndo irao configurar, exclusivamente
durante essa fase, base para fiscalizacbes dos 6rgaos competentes.

Durante o periodo de testes - e apds - deve ser mantida a escrituracao da movimentacdo nos
sistemas ou registros internos, para fins de comprovacao de estoque e fiscalizacao, conforme
estabelece a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 586/2022. Além disso, o prazo de guarda
documental previsto na Portaria SVS/MS 344/1998 e na RDC 22/2014 permanece 0 mesmo.

Videos de treinamento
A Anvisa disponibilizou videos explicativos sobre o SNGPC. Ao todo, sdo quatro videos: (1) O que é o

SNGPC?; (2) Cadastro e credenciamento; (3) Funcdes do sistema; e (4) DUvidas e perguntas
frequentes.

Leia também:

Agéncia ird ampliar testes do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Anvisa promove aula magistral com o tema “STF: Como as decisées sao feitas?”
Atividade ocorrera no dia 4/11, as 14h. Participe!

Como parte da programacao do Curso de Harmonizagao de Conceitos e Diretrizes do Direito
Sanitdrio, a Anvisa ird realizar uma aula magistral com o tema "STF: Como as decisdes sao feitas?".
A aula virtual acontecerd na segunda-feira (4/11), das 14h as 16h.

O palestrante sera o jornalista Felipe Recondo, sécio-fundador do site Jota. Recondo é autor de trés
importantes obras que tratam de temas relacionadas a Suprema Corte. Sao dele os livros “Tanques
e Togas - O STF e a Ditadura Militar, “Os Onze - o STF, seus bastidores e suas crises" e "O Tribunal
- Como o Supremo se uniu ante a ameaca autoritaria", todos publicados pela Companhia das
Letras.
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Para participar da aula magistral, clique aqui.

Fonte: Anvisa, em 01.11.2024.
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