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Participe das Consultas Publicas da Farmacopeia Brasileira

Oito Consultas Publicas estao abertas para atualizacao dos compéndios da Farmacopeia
Brasileira.

A Anvisa estd revisando trés compéndios importantes da Farmacopeia Brasileira:

e Farmacopeia Brasileira
e Farmacopeia Homeopdtica Brasileira
e Formuldrio Nacional da Farmacopeia Brasileira

E papel da Anvisa promover a revisdo e atualizacdo periédica da Farmacopeia Brasileira, como
determina a Lei n2 9.782/1999. As propostas foram elaboradas pelos Comités Técnicos Tematicos
da Farmacopeia Brasileira, seguindo Planos de Trabalho anuais.

Agora é a sua vez de contribuir! As Consultas Publicas estao abertas (ou aguardando abertura) para
receber sugestdes e comentarios sobre as mudangas propostas.

Quer saber mais? Acesse a pagina da Farmacopeia no portal da Anvisa.

A seguir, listamos as principais informacoes sobre as Consultas Publicas.

e Consulta Publica n? 1.372, de 26 de dezembro de 2025

Monografias: (i) cateter para administracdo de oxigénio; (ii) cateter para cateterismo venoso
central; (iii) cateter para didlise peritoneal

Prazo para envio de contribuicbes por meio do Formulario: 06/01/2026 a 06/03/2026

Acesse a pagina da Consulta Publica para mais informacdes, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

¢ Consulta Publica n? 1.373, de 26 de dezembro de 2025

Capitulo: 8.6 Substancias Quimicas de Referéncia
Prazo para envio de contribuicdes por meio do Formulério: 06/01/2026 a 19/02/2026

Acesse a pdagina da Consulta Publica para maiores informacdes, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

e Consulta Publica n? 1.374, de 29 de dezembro de 2025

Monografias: especialidades farmacéuticas
Prazo para envio de contribuicées por meio do Formuldrio: 12/01/2026 a 12/03/2026

Acesse a péagina da Consulta Publica para maiores informacées, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

e Consulta Publica n2 1.375, de 2 de janeiro de 2026

Monografias: insumos farmacéuticos

Prazo para envio de contribuicdes por meio do Formuldrio: 12/01/2026 a 12/03/2026
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/acompanhe-os-trabalhos-da-farmacopeia-brasileira
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-1.372-de-26-de-dezembro-de-2025-678400255
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/869911?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001372&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-1.373-de-26-de-dezembro-de-2025-678380251
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/257865?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001373&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-1.374-de-29-de-dezembro-de-2025-679138741
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/256721?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001374&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-1.375-de-2-de-janeiro-de-2026-679153180
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/231616?lang=pt-BR
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Acesse a péagina _da Consulta Publica para maiores informacdées, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

e Consulta Publica n? 1.376, de 6 de janeiro de 2026

Compéndio: Farmacopeia Homeopatica Brasileira

Prazo para envio de contribuicdes por meio do Formuldrio: 14/01/2026 (aguardando abertura) a
16/03/2026

Acesse a péagina da Consulta Publica para maiores informacées, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

e Consulta Publica n? 1.377, de 6 de janeiro de 2026

Textos farmacopeicos para o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira

Prazo para envio de contribuicdes por meio do Formuldrio: 14/01/2026 (aguardando abertura) a
16/03/2026

Acesse a pdgina da Consulta Publica para maiores informacdes, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

e Consulta Publica n? 1.378, de 8 de janeiro de 2026

Método: 5.4.1.2 Exame sensorial e inspecdo microscépica de drogas vegetais

Monografias: ameixa, fruto; ameixa, extrato fluido; coldnia, folha; plantago, folha; solidago, parte
aérea

Prazo para envio de contribuicdes por meio do Formuldrio: 19/01/2026 (aguardando abertura) a
04/03/2026

Acesse a pédgina da Consulta Publica para maiores informacdes, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

e Consulta Publica n? 1.379, de 8 de janeiro de 2026

Métodos gerais: (i) 5.1.4.1 Teste de desintegracao; (ii) 5.5.3.3 Ensaio microbioldgico de antibidticos;
(iii) 5.5.3.3.1 Difusao em agar; (iv) 5.5.3.3.2 Turbidimetria

Prazo para envio de contribuicdes por meio do Formuldrio: 19/01/2026 (aguardando abertura) a
04/03/2026

Acesse a pdgina da Consulta Publica para maiores informacdes, incluindo a Nota Técnica que
acompanha a proposta.

Conheca as novas iniciativas da Anvisa na avaliacao de produtos
agrotoxicos

Agéncia inova com estratégia de otimizacdo de analise e visitas técnicas as empresas.

A Anvisa iniciou uma estratégia inédita com a realizagao de visitas técnicas as industrias do setor
de agrotéxicos. Essas visitas tém como objetivo verificar in loco a conformidade das informacoes
apresentadas nos processos de registro, de acordo com o processo produtivo e com as normas e
regulamentos de agrotéxicos vigentes.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001375&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2026&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-1.376-de-6-de-janeiro-de-2026-679841963
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/581272?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001376&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2026&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-1.377-de-6-de-janeiro-de-2026-679852266
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/296945?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001377&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2026&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.in.gov.br/web/dou/-/consulta-publica-n-1.378-de-8-de-janeiro-de-2026-680399474
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/873665?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001378&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2026&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.in.gov.br/web/dou/-/consulta-publica-n-1.379-de-8-de-janeiro-de-2026-680404190
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/448736?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001379&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2026&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
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A primeira visita técnica foi realizada entre 16 e 18 de dezembro de 2025, na empresa Nortox,
localizada em Arapongas (PR). Com a realizacao da visita, a Anvisa concluiu a implementacao das
etapas da metodologia otimizada de andlise de produtos agrotéxicos formulados a partir de produto
técnico equivalente, previstas na Resolucdao de Diretoria Colegiada (RDC) 950/2024. Para o ano de
2026, sera elaborado um cronograma de visitas técnicas, que serd previamente acordado com as
empresas selecionadas.

A adocao da metodologia estabelecida pela RDC 950/2024 reduziu significativamente o tempo
dedicado as andlises toxicolégicas baseadas exclusivamente em documentacédo, sem prejuizo do
rigor técnico. Com essa medida, serd possivel direcionar atividades de pds-mercado, como as
visitas técnicas voltadas a verificacdo in loco da conformidade das informacdes apresentadas no
momento do registro.

Ampliacao da estratégia para outros produtos

Outra iniciativa importante refere-se a ampliacdo da estratégia de otimizacdao da analise
toxicologica para produtos formulados obtidos a partir de produto técnico ndo equivalente de
ingrediente ativo ja registrado.

No ambito da RDC 950/2024, até 2 de janeiro de 2026, a Anvisa concluiu cerca de 750 avaliacdes
toxicolégicas de requerimentos de registro de agrotéxicos formulados obtidos a partir de produtos
técnicos equivalentes, com reducdo de 75% da fila desses produtos.

Considerando o0s expressivos resultados obtidos, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 1.005/2025, que determinou a aplicacdo dessa mesma
estratégia aos produtos formulados obtidos a partir de produto técnico ndo equivalente. Além dos
beneficios proporcionados pela otimizacdo da andlise, sem aumento de risco sanitario e sem
incremento do custo regulatério, a proposta visa promover harmonizacao na analise para diferentes
tipos de produtos formulados.

Ferramentas e prazos

A medida estd alinhada ao objetivo de aprimorar o procedimento de avaliacdo toxicolégica, sem
alterar os critérios técnicos j& adotados. O processo é viabilizado por meio da Ferramenta de
Leitura Otimizada no Registro de Agrotéxicos (FLORA) e da Declaracdo de Constituicdo e
Informacado de Perigo do Agrotéxico (DCIPA). A norma proporcionara ganhos de eficiéncia, por meio
da otimizacdo das andlises, sem aumento do risco sanitério.

Para orientar a correta classificacdo dos produtos formulados obtidos a partir de produto técnico
nao equivalente, devem ser utilizadas as mesmas diretrizes apresentadas na Nota Técnica que
contém as orientacdes para a realizacao da classificacao do produto formulado obtido a partir de
produto técnico equivalente, elaborada quando da edicdo da RDC 950/2024.

A classificacao do perigo do produto formulado serd declarada pela empresa registrante por meio
da DCIPA. Tanto a DCIPA quanto a FLORA devem ser apresentadas para todos os processos
previstos no art. 12 da RDC 1.005/2025, incluindo os j& protocolados e os novos. Para peticdes
anteriores a vigéncia da Resolucdo, as empresas terdo até 2 de julho de 2026 para protocolar o
formuldrio FLORA e a DCIPA, por meio de aditamento no Sistema Solicita.

Seguranca e controle sanitario

O protocolo dos requisitos complementares nao dispensa a submissao dos demais documentos
previstos nos regulamentos sanitarios vigentes. A avaliacdo otimizada ndo impede a analise da
documentacao integral protocolada na Anvisa. A norma estabelece que inconsisténcias nas
informacdes poderao ocasionar, a qualquer tempo, a revisao das decisdes adotadas sob o novo
procedimento.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000950&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001005&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/agrotoxicos/notas-tecnicas/nota-tecnica-rdc-950-24.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/agrotoxicos/notas-tecnicas/nota-tecnica-rdc-950-24.pdf
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Essas acbes permitirdo que a Agéncia atue de forma mais efetiva, fortalecendo o controle sanitario
e garantindo maior seguranca sobre a veracidade dos dados empregados na avaliacao toxicoldgica.
Como resultado, espera-se um ambiente regulatério mais robusto e ativo, com reflexos diretos na
protecao da saude da populacao.

Migracao do CADPREVIC foi realizada, mas problema de acesso pelas
EFPC permanece

Portal Govbr e PREVIC buscam solucionar as restricoes rapidamente

A Superintendéncia Nacional de Previdéncia Complementar (PREVIC) realizou a migracao dos dados
de entidades, planos e dirigentes para o novo CADPREVIC na primeira semana de janeiro. No
entanto, os profissionais de Tecnologia identificaram problemas na integracao do sistema “Acesso”
junto ao Portal Govbr. Saiba o que fazer nessa fase de transicao.

O sistema “Acesso” foi desenvolvido pela PREVIC como ferramenta bdsica essencial para que as
Entidades Fechadas de Previdéncia Complementar (EFPC) possam formalizar usudarios, permitindo
autenticar suas credenciais junto ao Govbr, cuja gestdo é do MGI (Ministério da Gestao e Inovacao
em Servicos Publicos). Os dois érgaos estao trabalhando para solucionar o problema rapidamente.

Com relacao aos requerimentos de licenciamento via Portal de Servicos do Governo Federal
(gov.br), foram identificados problemas no formuldrio de preenchimento e a necessidade de
ajustes.

Enquanto os formuldrios estdao sendo ajustados, as entidades podem formalizar os seguintes
requerimentos pelo SEI:

Implantacéo de Plano de Beneficios
Alteracao de Regulamento

e Aprovacao de Convénio de Adesdao
Alteracdo de Convénio de Adesao

O periodo de transicdo, definido pela PREVIC para a migracao de sistemas, vai até 31/3. Nessa
primeira etapa, o Cadastro de Entidades e Planos (CAD) e o Cadastro Nacional de Dirigentes (CAND)
ainda serao consultados separadamente, mas o novo CADPREVIC vai unificar tudo.

Quando o problema de acesso for resolvido, a PREVIC informara a nova data da videoconferéncia
com as entidades para apresentar as mudancas. Fique atento!

Fonte: Anvisa, em 13.01.2026.
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https://sei.previc.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&acao_origem=usuario_externo_gerar_senha&id_orgao_acesso_externo=0
https://www.gov.br/anvisa
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