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Anvisa publica Manual de Redacao da Farmacopeia Brasileira

Objetivo do documento é auxiliar na redacao de monografias para inclusao na
Farmacopeia Brasileira.

Para esclarecer duvidas e evitar problemas de interpretacao durante a redacao, realizacao e
interpretacao dos ensaios, a Anvisa disponibilizou, nesta sexta-feira (6/12), um novo manual para
harmonizacao do conteldo técnico da Farmacopeia.

O pioneiro dentre os produtos da Farmacopeia Brasileira, o entao chamado “Guia para elaboracao
de monografias para a Farmacopeia Brasileira” teve uma primeira versao em 2002 e teve como
base o “Guide for drafting of the European Pharmacopoeia”. O documento foi adaptado no decorrer
dos anos por meio de insercées necessarias de ajustes as normas da Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e do Instituto
Nacional de Metrologia (INMETRO), o que é uma acado constante de adaptacado.

O Manual de Redacao da Farmacopeia Brasileira nao encerra todas as normas e, assim como o
conteldo da Farmacopeia, passara por constantes atualizacdes. A expectativa é que a publicacao
do Manual torne mais claros os trabalhos dos membros dos diversos Comités que compdem a
Farmacopeia Brasileira.

Esta versdo do Manual foi cuidadosamente elaborada pelos Membros do Comité Técnico Tematico
Normatizacdo de Textos da Farmacopeia Brasileira - CTT NOR. O documento é dividido em
observacdes gerais, que contém termos e expressdes usadas na Farmacopeia Brasileira e as
especificacdes para cada monografia de cada tema, ou seja, insumos farmacéuticos, especialidades
farmacéuticas, drogas vegetais, imunobioldgicos, entre outros.

Cligue aqui para acessar o conteldo completo deste manual.

Projeto da Anvisa vai analisar componentes de cigarros no mercado

Iniciativa sera conduzida com INCQS e vai medir substancias presentes em fumigenos
comercializados no pais.

A Anvisa vai conduzir um projeto de andlise de componentes presentes em produtos fumigenos
derivados do tabaco comercializados no Brasil. O projeto serd feito por meio do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da Fiocruz.

O trabalho tera duracao de 15 meses e vai identificar substancias quimicas organicas e elementos
inorganicos de 120 diferentes produtos. Nesta etapa, serdo avaliados produtos fumigenos
regularizados no pais para verificar os niveis dos componentes presentes em cada um. Os
resultados serdo utilizados para orientar e apoiar medidas regulatérias.

Para viabilizar as andlises, a Anvisa descentralizou cerca de R$ 478 mil para a Fundacao Oswaldo
Cruz, ou seja, os recursos da Anvisa serao repassados para a Fiocruz que realizard as analises por
meio do INCQS. O Instituto atua em areas de ensino, de pesquisa e de tecnologias de laboratério
relativas ao controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes e servicos sujeitos a acdo da
vigilancia sanitaria, sendo uma referéncia para andlise de produtos no Brasil.

O trabalho de analise vai identificar e quantificar as substancias organicas como nicotina, cafeina,
eugenol, N-Nitrosoanatabine, dentre outros. A analise também fara a busca por componentes
inorganicos como chumbo, niquel, selénio, cromo e mercurio e outras substancias que fazem parte
do rol de substancias que precisam ser analisadas quando um produto fumigeno é registrado ou
renovado.
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Jornada da Rede Sentinela retine profissionais da area de seguranca do paciente
Ao todo, foram mais de 600 inscritos.

A Anvisa realizou, no dia 28 de novembro, o evento intitulado “Jornada da Rede Sentinela”. O
encontro reuniu profissionais de salde, gestores de risco dos hospitais e especialistas dedicados a
seguranca do paciente e a melhoria continua deste observatério do desempenho e da seguranca
dos produtos e servicos de saude.

Foram abordados temas de grande relevancia para a vigilancia sanitaria pés-mercado e que irdo
contribuir para o fortalecimento das praticas de seguranca do paciente no Brasil. Ao todo, foram
mais de 600 inscritos, entre profissionais de instituicbes que fazem parte da Rede Sentinela, de
instituicdes convidadas, das Vigilancias Sanitéarias e da Anvisa.

A abertura da Jornada contou com a participacao da diretora adjunta Giselle Calais e da titular da
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), Simone de
Oliveira Reis Rodero. Em seguida, o representante da Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia
Pés-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO), Leonardo Oliveira Leitao, falou
sobre a Rede Sentinela e os caminhos futuros.

Durante o evento, foram apresentadas as inovacdes dos painéis de notificacdo das areas de
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Hemovigilancia. Houve ainda uma mesa de discussdes voltada
para a consolidacdo da Rede Sentinela como observatério do Vigipés. A mesa foi composta por
representantes de trés instituicdes credenciadas pela Rede Sentinela: Hospital Geral de Fortaleza
(CE), Hospital A.C. Camargo - Fundacdo Anténio Prudente (Sdo Paulo - SP) e Hospital Erasto
Gaertner, localizado em Curitiba (PR).

No encerramento do encontro, foram apresentadas as propostas de trabalho para o ano de 2025 e
solicitadas sugestbdes de temas para o préximo encontro presencial da Rede Sentinela.

O evento pode ser assistido na integra pelo link https://youtu.be/hn21rxvGU3k

Anvisa atualiza orientacoes para os pedidos de enquadramento de produtos fronteira
Revisao dos procedimentos foi incluida na atualizacao da Agenda Regulatéria.

A Anvisa atualizou as orientacoes sobre os pedidos de enquadramento de produtos
fronteira.

A atualizacao esclarece os mecanismos para peticionamento do enquadramento desses produtos
na Anvisa. Inclui as informacdes minimas a serem apresentadas no Formulario de Enquadramento
de Produto ou Sujeicdo ou ndo a Regularizacdo Sanitaria e a consulta prévia, pela empresa
interessada, aos canais de atendimento estabelecidos e divulgados no portal eletrénico da Agéncia.

Além disso, a revisao dos procedimentos de enquadramento de produtos fronteira foi incluida na
Agenda Regulatéria 2024-2025, na atualizacao publicada em 2/12/2024, Tema 1.25. A
inclusdo tem como objetivo rever os procedimentos, tornando-os mais eficientes e previsiveis, e
assim facilitar o acesso da populacdo a produtos inovadores. A iniciativa estd alinhada com o
objetivo estratégico da Anvisa de contribuir para o desenvolvimento, no pais, de novas tecnologias
promissoras na area da saude.

Saiba mais

Produtos fronteira sdo considerados produtos de interesse a salde, mas que, devido a
caracteristicas como sua composicao, mecanismo de acdo, indicacdo de uso ou apresentacéo,
apresentam uma dificuldade no seu correto enquadramento nas diferentes categorias de produtos
de interesse a salde, tais como dispositivos médicos, medicamentos, alimentos, cosméticos etc.
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Conseguentemente, tém a mesma dificuldade na identificacdo da rota regulatéria a ser sequida
para sua regularizacdo sanitaria.

Atualmente, o enquadramento desses produtos é definido pelo Comité de Enquadramento de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Comep), de carater consultivo, com o objetivo de subsidiar
a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) no enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria (produtos fronteira).

O Comep é composto por representantes de dreas técnicas envolvidas no processo de registro,
fiscalizacdo, melhoria da qualidade regulatéria e monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria, tendo sido instituido por meio da Portaria Anvisa 1.354, de 4 de julho de 2016, e seu
fluxo de trabalho definido pela Portaria Anvisa 1.744, de 12 de setembro de 2016.

Anvisa publica Manual de Redacao da Farmacopeia Brasileira

Objetivo do documento é auxiliar na redacao de monografias para inclusao na
Farmacopeia Brasileira.

Para esclarecer duvidas e evitar problemas de interpretacao durante a redacao, realizacao e
interpretacao dos ensaios, a Anvisa disponibilizou, nesta sexta-feira (6/12), um novo manual para
harmonizacao do conteldo técnico da Farmacopeia.

O pioneiro dentre os produtos da Farmacopeia Brasileira, o entdao chamado “Guia para elaboracao
de monografias para a Farmacopeia Brasileira” teve uma primeira versao em 2002 e teve como
base o “Guide for drafting of the European Pharmacopoeia”. O documento foi adaptado no decorrer
dos anos por meio de insercdes necessarias de ajustes as normas da Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e do Instituto
Nacional de Metrologia (INMETRO), o que é uma acao constante de adaptacdo.

O Manual de Redacao da Farmacopeia Brasileira nao encerra todas as normas e, assim como o
contelido da Farmacopeia, passara por constantes atualizacdes. A expectativa é que a publicacéo
do Manual torne mais claros os trabalhos dos membros dos diversos Comités que compdem a
Farmacopeia Brasileira.

Esta versdo do Manual foi cuidadosamente elaborada pelos Membros do Comité Técnico Tematico
Normatizacdo de Textos da Farmacopeia Brasileira - CTT NOR. O documento é dividido em
observagdes gerais, que contém termos e expressdes usadas na Farmacopeia Brasileira e as
especificacdes para cada monografia de cada tema, ou seja, insumos farmacéuticos, especialidades
farmacéuticas, drogas vegetais, imunobioldgicos, entre outros.

Clique aqui para acessar o conteddo completo deste manual.

Projeto da Anvisa vai analisar componentes de cigarros no mercado

Iniciativa sera conduzida com INCQS e vai medir substancias presentes em fumigenos
comercializados no pais.

A Anvisa vai conduzir um projeto de analise de componentes presentes em produtos fumigenos
derivados do tabaco comercializados no Brasil. O projeto serd feito por meio do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saudde (INCQS), da Fiocruz.

O trabalho terd duracao de 15 meses e vai identificar substancias quimicas organicas e elementos
inorganicos de 120 diferentes produtos. Nesta etapa, serdo avaliados produtos fumigenos
regularizados no pais para verificar os niveis dos componentes presentes em cada um. Os
resultados serdo utilizados para orientar e apoiar medidas regulatérias.

Para viabilizar as anélises, a Anvisa descentralizou cerca de R$ 478 mil para a Fundacao Oswaldo
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Cruz, ou seja, os recursos da Anvisa serao repassados para a Fiocruz que realizard as analises por
meio do INCQS. O Instituto atua em areas de ensino, de pesquisa e de tecnologias de laboratério
relativas ao controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes e servicos sujeitos a acao da
vigilancia sanitdria, sendo uma referéncia para analise de produtos no Brasil.

O trabalho de analise vai identificar e quantificar as substancias organicas como nicotina, cafeina,
eugenol, N-Nitrosoanatabine, dentre outros. A analise também fara a busca por componentes
inorganicos como chumbo, niquel, selénio, cromo e mercurio e outras substancias que fazem parte

do rol de substancias que precisam ser analisadas quando um produto fumigeno é registrado ou
renovado.

Fonte: Anvisa, em 06.12.2024.
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