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Anvisa aprova a 72 edicao da Farmacopeia Brasileira
Uma das novidades é a inclusao de teste que substitui o uso de animais. Entenda.

A Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (13/11), a 72 edicao da Farmacopeia Brasileira, que atualiza o
compéndio com a inclusao de doze novos itens entre métodos, monografias e textos
farmacopeicos.

O que é a Farmacopeia Brasileira

A Farmacopeia Brasileira é o compéndio farmacéutico nacional que estabelece, por meio de textos
farmacopeicos (capitulos, métodos e monografias), as exigéncias minimas de qualidade,
autenticidade e pureza de insumos farmacéuticos, medicamentos e outros produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Ou seja, é uma referéncia cientifica para verificacdo da qualidade dos farmacos
e matérias primas e também para fiscalizacdo.

Os trabalhos da Farmacopeia Brasileira sao realizados por Comités Técnicos Tematicos, compostos
por profissionais altamente especializados que compartilham seus conhecimentos e prestam esse
relevante servico de forma voluntaria.

No caso da 72 edicao, houve, adicionalmente, a formacao de dois Grupos de Trabalho que foram os
responsaveis pela elaboracao das propostas de capitulo sobre o teste de ativacao de monécitos e
do capitulo sobre estudos de correlacao in vitro-in vivo.

Teste de ativacao de mondcitos

Uma das novidades da edicdo é a inclusdo do teste de ativacdo de mondcitos, conhecido como
teste MAT. Este € um método alternativo ao uso de animais para avaliacao de pirogénios, que sao
substancias que aumentam a temperatura corporal.

Na pratica, a inclusdo do teste na Farmacopeia permite que o seu uso seja ampliado pelo setor
produtor de medicamentos, ja que a Farmacopeia representa a validade do teste para fins de
regularizacao e fiscalizacao.

O teste MAT passa a ser prioritario em alinhamento a estratégia de reducdo de uso de testes em
animais. Ainda assim, por limitacdes técnicas o teste de pirogénios em coelhos estd sendo mantido
na nova versao.

Atualizacoes

A atualizacao da Farmacopeia é resultado de diversas Consultas Publicas editadas ao longo de
2023 e 2024. Ao todo, o texto foi atualizado com a inclusdo de 12 métodos, monografias e textos
farmacopeicos, a revisao de outros 47 itens, e a exclusao de dois textos.

A 72 edicao da Farmacopeia Brasileira é, em realidade, uma atualizacdo da 62 edicao, sendo
chamada de nova edicao para concretizar o processo de consolidacao das atualizacdes realizadas
até entdo, e para estabelecer um marco temporal importante: a comemoracéo aos 25 anos da
Anvisa.

Confira o que foi destaque na 222 reuniao da Dicol
Reuniao foi realizada nesta quarta-feira (13/11).

A Anvisa promoveu, nesta quarta-feira (13/11), a 222 Reunido Publica da Diretoria Colegiada (Dicol)
de 2024, liderada pelo diretor-presidente substituto, Romison Rodrigues Mota. Nesta semana, o
diretor-presidente Antonio Barra Torres estd presente na reunido da Coalizdo Internacional das
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (International Coalition of Medicines Regulatory
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Authorities - ICMRA), promovida pela Agéncia. Rodrigues ressaltou, ainda, outro evento de porte
internacional realizado pela Anvisa este més: a reunido e o seminario do Comité do Esquema de
Cooperacao em Inspecao (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme - PIC/S).

Enfatizando o compromisso com a inovacao, foi também relembrado o acordo de cooperacao
técnica assinado com a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) na Ultima semana,
que possibilitara a Anvisa implementar acdes de melhoria em seu parque de informatica - parceria
com potencial de otimizar seu desempenho e aprimorar seus processos internos.

Mudancas na GGPAF

Durante a reuniao da Dicol, o substituto da quinta diretoria, Frederico Fernandes, fez um discurso
de despedida da funcao, apés concluir a conducdo dos trabalhos no Ultimo semestre. Ele salientou
alguns dos principais desafios enfrentados pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), como a grave situacdo de calamidade publica no Rio Grande do
Sul, causada pelas fortes chuvas que afetaram a regiao neste ano. Algumas medidas foram
adotadas pela Agéncia em cardter emergencial e excepcional, como a criacdo de normas
temporarias que possibilitaram a importacdo e doacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
como alimentos e produtos de higiene e limpeza.

Além disso, o desenvolvimento de novas funcionalidades em projetos como o Porto Sem Papel
(PSP), eventos estratégicos, revisdes normativas, acdes relacionadas a Mpox e outras iniciativas
foram também celebradas como avancos envolvendo a geréncia, que é vinculada a quinta
diretoria.

Dia Nacional de Combate a Tuberculose

O diretor Daniel Pereira aproveitou a reunido para informar que 17 de novembro marca o Dia
Nacional de Combate a Tuberculose: “Sao mais de 10 milhdes de casos no mundo. Sé no Brasil, em
2023, registramos 80 mil casos de uma doencga evitavel e curavel. O alerta é para todos: tosse
persistente, febre a tarde, suor noturno e perda de peso sao os principais sinais da tuberculose”.

Ele declarou que o apoio do G20 e da Coalizdao Global para a Producao Local e Regional contribuem
para o fortalecimento da producdo de medicamentos no pais. “O Brasil busca fortalecer cada vez
mais a producao de medicamentos e adotar outras medidas para vencer essa epidemia de
tuberculose até 2030. Isso &, inclusive, uma meta dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
(ODS)”, disse.

Algumas alteracoes de pauta

Dando continuidade as atividades do dia, a diretora Meiruze Freitas retirou de pauta trés itens
ligados a regulamentacao. O item 2.2, que trata da norma geral para o registro, necessita de um
debate mais aprofundado para esclarecimentos. J4 os itens 2.3 e 2.4, relacionados a pesquisa
clinica, foram destacados como “extremamente esperados por todos, ndo sé pela Anvisa”,
conforme declarou a diretora. "E uma norma densa, também, vamos aguardar mais um pouco",
acrescentou, informando que a avaliacao juridica necesséria para prosseguir a deliberacao ja esta
em andamento. J4 o diretor Frederico Fernandes retirou o item 3.5.1.2, relativo a assuntos da
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), tendo em vista que a empresa formalizou pedido de
desisténcia de recurso.

Deliberacoes do dia
Foram aprovadas, com unanimidade, a atualizacao da Farmacopeia Brasileira e a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) que autoriza a 72 edicao da coletanea, cédigo oficial farmacéutico do pais

e obra fundamental para a salde publica. O assunto compde a Agenda Regulatéria 2024-2025.

De acordo com o diretor-presidente substituo, essa edicao comemora os 25 anos da Anvisa, com
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conteldos relevantes e lancamento previsto para 9 de dezembro - com exposicdo de acervo
histérico relativo a Farmacopeia.

Outros temas foram aprovados com unanimidade, como a atualizacao periédica das listas de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos, além da
proposta de revisdao RDC sobre a validacao de métodos bioanaliticos (que utilizam matriz bioldgica)
e a andlise de amostras de estudo para submissdes regulatdrias de medicamentos industrializados
de uso humano.

Veja aqui a pauta completa da reuniao.
A 222 Reuniao Publica da Dicol de 2024 foi realizada na sala de reunides da Dicol, no Edificio Sede

da Anvisa, em Brasilia (DF), com transmissao ao vivo pelo YouTube. Assista na integra:

Fonte: Anvisa, em 14.11.2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-22a-reuniao-ordinaria-publica-de-13-de-novembro-de-2024-republicada
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