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Na	última	terça-feira	(14/12),	a	Agência	Nacional	de	Vigilância	Sanitária	(Anvisa)	apresentou	a	quinta	edição	da	Farmacopeia	Brasileira,	durante	o	2º	Simpósio	Internacional	e	4º	Encontro	Nacional	da	Farmacopeia	Brasileira,	que	reuniu	mais	de	300	profissionais,	entre	pesquisadores,	representantes	do	setor	produtivo	e	das	farmacopeias	americana,
europeia,	argentina,	paraguaia	e	uruguaia.	A	Farmacopeia	Brasileira	é	o	Código	Oficial	Farmacêutico	do	País,	onde	estão	reunidos	os	requisitos	mínimos	de	qualidade	para	fármacos,	insumos,	produtos	vegetais,	medicamentos	e	outros	artigos	para	a	saúde.	O	catálogo	possui	ainda	quase	600	monografias,	sendo	que	367	destas	fazem	parte	da	Relação
Nacional	de	Medicamentos	Essenciais	(Rename).	Criada	em	1999,	a	Anvisa	assumiu	a	gestão	da	Farmacopeia.	A	quinta	edição	do	Código	apresenta	uma	revisão	de	todas	as	monografias	e	métodos	farmacêuticos,	elaborada	através	da	participação	de	225	pessoas,	entre	membros	acadêmicos,	representantes	da	indústria	farmacêutica,	Anvisa,
Ministério	da	Saúde,	entre	outros.	Neste	ano,	a	novidade	é	que	pela	primeira	vez	a	Farmacopeia	Brasileira	estará	disponível	em	formato	digital,	permitindo	que	as	atualizações	de	sejam	feitas	de	forma	mais	simples	e	rápida.	O	código	revoga	as	quatro	edições	anteriores	e	também	estará	disponível	em	papel,	numa	publicação	que	será	comercializada
posteriormente	pela	Fundação	Oswaldo	Cruz	(Fiocruz).	No	evento,	o	diretor-presidente	da	Anvisa,	Dirceu	Raposo	de	Mello,	agradeceu	o	empenho	de	todos	os	profissionais	envolvidos	no	projeto	-	dentre	eles	pesquisadores	de	18	universidades	–	e	entregou	ao	professor	Gerson	Painetti,	presidente	da	Comissão	da	Farmacopéia	Brasileira,	o	primeiro
exemplar	da	quinta	edição.	Para	a	diretora	da	Anvisa,	Maria	Cecília	Brito,	o	código	possui	uma	grande	importância	para	a	saúde	pública	brasileira.	"Uma	farmacopeia	sólida	proporciona	a	obtenção	de	matérias-primas	de	qualidade,	além	de	reduzir	custos	para	os	fabricantes	e	a	ocorrência	de	eventos	adversos	para	os	usuários",	explicou	a	diretora.	A
primeira	edição	da	Farmacopeia	Brasileira	foi	publicada	em	1926,	e	equiparava-se	às	farmacopeias	dos	países	tecnologicamente	desenvolvidos,	embora	diferenciava-se	das	demais	por	já	conter	descrições	de	mais	de	200	plantas	medicinais,	a	maioria	delas	de	origem	brasileira.	A	segunda	edição	da	Farmacopeia	Brasileira	foi	publicada	em	1959	e	a
terceira	saiu	em	1976.	Em	1988,	foi	publicada	a	quarta	edição,	que	foi	atualizada	por	vários	fascículos	até	2005.	Resolução	nº	49	de	23/11/2010	/	ANVISA	-	Agência	Nacional	de	Vigilância	Sanitária	(D.O.U.	24/11/2010)Farmacopeia	Brasileira,	5ª	edição.	Aprova	a	Farmacopeia	Brasileira,	5ª	edição	e	dá	outras	providências.RESOLUÇÃO-RDC	Nº.	49,	DE
23	DE	NOVEMBRO	DE	2010	(Ver	Resolução	ANVISA	nº	48	de	2011)	A	Diretoria	Colegiada	da	Agência	Nacional	de	Vigilância	Sanitária,	no	uso	da	atribuição	que	lhe	confere	o	inciso	IV	do	art.	11	do	Regulamento	aprovado	pelo	Decreto	nº.	3.029,	de	16	de	abril	de	1999,	e	tendo	em	vista	o	disposto	no	inciso	II	e	§§	1º	e	3º	do	art.	54	do	Regimento	Interno
aprovado	nos	termos	do	Anexo	I	da	Portaria	Nº	354	da	ANVISA,	de	11	de	agosto	de	2006,	republicada	no	DOU	de	21	de	agosto	de	2006,	e	ainda	o	que	consta	do	art.	7º	inciso	XIX	da	Lei	nº.	9.782,	de	26	de	janeiro	de	1999,	em	reunião	realizada	em	11	de	novembro	de	2010,	adota	a	seguinte	Resolução	da	Diretoria	Colegiada	e	eu,	Diretor-Presidente,
determino	a	sua	publicação:	Art.	1°	Fica	aprovada	a	Farmacopeia	Brasileira,	5ª	edição,	constituída	de	Volume	1	-	Métodos	Gerais	e	textos	e	Volume	2	-	Monografias.	Art.	2°	Os	insumos	farmacêuticos,	os	medicamentos	e	outros	produtos	sujeitos	à	vigilância	sanitária	devem	atender	às	normas	e	especificações	estabelecidas	na	Farmacopeia	Brasileira.
Parágrafo	único.	Na	ausência	de	monografia	oficial	de	matéria-prima,	formas	farmacêuticas,	correlatos	e	métodos	gerais	na	quinta	edição	da	Farmacopeia	Brasileira,	para	o	controle	de	insumos	e	produtos	farmacêuticos	admitir-se-á	a	adoção	de	monografia	oficial,	em	sua	última	edição,	de	códigos	farmacêuticos	estrangeiros,	na	forma	disposta	em
normas	específicas.	Art.	3°	É	vedada	a	impressão,	distribuição,	reprodução	ou	venda	da	Farmacopeia	Brasileira,	5ª	edição	sem	a	prévia	e	expressa	anuência	da	ANVISA.	Parágrafo	único.	Sem	prejuízo	do	disposto	no	caput	desse	artigo,	a	ANVISA	disponibilizará	gratuitamente	em	seu	endereço	eletrônico	cópia	da	quinta	edição	e	de	suas	atualizações.
Art.	4º	Fica	autorizada	a	Fundação	Oswaldo	Cruz,	por	meio	da	Editora	Fiocruz,	para	a	comercialização	dos	exemplares	da	quinta	edição	da	Farmacopeia	Brasileira	Art.	5º	Ficam	revogadas	todas	as	monografias	e	métodos	gerais	das	edições	anteriores	da	Farmacopeia	Brasileira.	Art.	6°	Esta	Resolução	entrará	em	vigor	noventa	(90)	dias	após	a	sua
publicação.	DIRCEU	RAPOSO	DE	MELLO	Já	está	disponível,	para	consulta,	a	5ª	edição	da	Farmacopéia	Brasileira.	A	Farmacopéia	é	o	compêndio	que	estabelece	oficialmente	o	padrão	de	qualidade	para	fármacos,	insumos	e	medicamentos	produzidos,	importados	e	comercializados	no	país,	nela	se	baseiam	ações	de	Vigilância	Sanitária	como	o	registro,
fiscalização	e	análise	fiscal	destes	produtos.	Assuntos	Setor	Regulado	Acesso	à	Informação	Composição	Centrais	de	Conteúdo	Canais	de	Atendimento	SistemasEnglish	GOV.BR	Farmacopeia	Brasileira	é	a	primeira	com	monografias	distintas	para	heparinas	de	origem	suína	e	bovina	São	Paulo,	17	de	outubro	de	2017	O	Formulário	Homeopático	da
Farmacopeia	Brasileira	1ª	Edição,	compêndio	inédito	da	Comissão	da	Farmacopeia	Brasileira,	foi	publicado	na	página	da	Anvisa	(Agência	Nacional	de	Vigilância	Sanitária),	no	último	dia	10	de	outubro.	Resultado	do	trabalho	do	Comitê	Técnico	Temático	de	Homeopatia	da	Farmacopeia	Brasileira	e	colaboradores,	o	Formulário	Homeopático	tem	como
propósito	o	apoio	à	melhoria	do	acesso	à	terapêutica	Homeopática,	sendo	constituído	por	84	monografias	de	medicamentos	homeopáticos	de	uso	interno	que	contêm	fórmulas	farmacopeias	(oficinais).	É	previsto	que	o	Formulário	Homeopático	seja	aplicado	às	farmácias	de	manipulação,	aos	laboratórios	farmacêuticos	industriais	e	aos	profissionais
prescritores.	Suplemento	O	Segundo	Suplemento	da	Farmacopeia	Brasileira,	5ª	edição,	aprovado	pela	RDC	167/2017,	foi	publicado	na	página	da	Anvisa	no	dia	11	de	outubro.	O		Suplemento	estabelece	requisitos	de	qualidade	para	produtos	de	interesse	farmacêutico	por	meio	de	ensaios	específicos.	O	novo	compêndio	conta	com	12	métodos	gerais	e
245	monografias,	sendo	171	novas,	compreendendo	os	temas:	Temas	Quantidade	de	monografias	Correlatos	1	Especialidades	11	Gases	medicinais	2	Insumos	farmacêuticos	63	Plantas	medicinais	147	Produtos	biológicos	18	Radiofármacos	3	Entre	as	novidades	do	Segundo	Suplemento,	destaca-se	a	monografia	inédita	de	heparina	sódica	bovina,	cuja
publicação	torna	a	FB	a	primeira	Farmacopeia	a	possuir	monografias	distintas	para	as	heparinas	de	origem	suína	e	bovina.	Saiba	Mais:	Clique	aqui	e	acesse	o	Segundo	Suplemento	da	FB	5.	Acesse	aqui	o	Formulário	Homeopático	da	Farmacopeia	Brasileira	1ª	edição.	Confira	a	Resolução	RDC	129/2016,	de	2	de	dezembro	de	2016,	que	aprova	o
Formulário	da	Farmacopeia	Brasileira	e	dá	outras	providências.	Departamento	de	Comunicação	CRF-SP	(fonte:	Portal	Anvisa)	CLIQUE	AQUI	PARA	CONSULTAR	OUTRAS	NOTÍCIAS		Detalhes	fabio	Farmacêutico	Industrial	20	Setembro	2011	Última	Atualização:	18	Junho	2012	Faça	o	Download	da	Farmacopéia	Brasileira	5ª	Edição	-	Download
Farmacopéia	Brasileira	-	Volume	1	-	Download	Farmacopéia	Brasileira	-	Volume	2	Nota:	A	versão	digital	da	Farmacopéia	brasileira	é	distribuida	gratuitamente	através	da	Anvisa.	Ao	clicar	nos	links	acima,	seu	download	será	realizado	diretamente	do	servidor	da	Anvisa.	A	Farmacopéia	Brasileira	5ª	Edição	foi	aprovada	através	da	RDC	49/2010,	que
revogou	todas	as	edições	anteriores.	A	vigência	da	farmacopéia	Brasileira		5ª	Edição	foi	prorrogada	pela	RDC	8/2011.	para	28/08/2011,	visando	a	atender	a	alguns	setores	que	tiveram	alterações	mais	drásticas	em	seus	procedimentos,	em	relação	às	edições	anteriores,	e,	sobretudo,	pelo	atraso	na	disponibilidade	do	arquivo	na	página,	dificultando
a	sua	adequação.	A	versão	impressa	da	Farmacopéia	é	vendida	pela	Editora	Fiocruz.	Faça	também	download	da	3ª	edição	da	Farmacopeia	Homeopática	Brasileira.	Exemplar	da	4ª	Edição	da	Farmacopéia	São	Paulo,	24	de	novembro	de	2010	Nesta	quarta-feira,	24/11,	a	quinta	edição	da	Farmacopeia	Brasileira	foi	publicada	no	Diário	Oficial	da	União
por	meio	da	Resolução	RDC	49/10,	de	23	de	novembro.	O	Código	Oficial	Farmacêutico	é	elaborado	em	parceria	com	universidades	credenciadas	e	homologado	pela	Comissão	da	Farmacopéia	Brasileira.	A	Farmacopeia	define	especificações	das	substâncias	e	métodos	analíticos,	os	parâmetros	mínimos	para	a	fabricação	e	o	controle	da	qualidade	de
insumos	e	especialidades	farmacêuticas.O	novo	compêndio	será	lançado	em	evento	no	dia	13/12,	e	revogará	as	quatro	edições	anteriores.	Histórico	A	primeira	edição	da	Farmacopéia	foi	publicada	em	1929,	a	segunda	e	a	terceira	edições	são	de	1959	e	1976,	respectivamente.	A	penúltima	teve	início	em	1988	e	foi	publicada	em	seis	fascículos,	nos	anos
de	1996,	2000,	2001,	2002,	2003,	2005	e	agora	a	quinta	edição	em	2010.	Thais	Noronha	Assessoria	de	Comunicação	CRF-SP
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