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NUCLEO DE ESTRATEGIA E OPERACOES—NEO

Anvisa aprova 7° edi¢cao da Farmacopeia Brasileira

7° edicao da
Farmacopeia
Brasileira

Uma das
novidades é a
inclusao de teste
que substitui o
uso de animais

A Anvisa aprovou a 7% edicdo da
Farmacopeia Brasileira, que atualiza o
compéndio com a inclusdo de 12 novos
itens entre métodos, monografias e
textos farmacopeicos.

0 que é a Farmacopeia Brasileira

A Farmacopeia (FB) é o
compéndio farmacéutico nacional que
estabelece, por meio de textos farmaco-
peicos (capitulos, métodos e monografi-
as), as exigéncias minimas de qualidade,
autenticidade e pureza de
farmacéuticos, medicamentos e outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Ou seja, € uma referéncia cientifica para
a verificagao da qualidade dos farmacos
e matérias-primas e também para a sua
fiscalizagao.

Brasileira

insumos

Os trabalhos da Farmacopeia sao realiza-
dos por Comités Técnicos Tematicos,
compostos por profissionais altamente
especializados que compartilham seus
conhecimentos e prestam este relevante
servigo de forma voluntaria.

No caso da 7?2 edicao do compéndio,
houve, adicionalmente, a formacao de
dois grupos de trabalho que foram os
responsaveis pela elaboracao das
propostas do capitulo sobre o teste de
ativagao de monocitos e do capitulo so-
bre estudos de correlacao in vitro-in vivo.

Sobre a atualizagédo

Uma das novidades desta edicao é a in-
clusao do teste de ativacao de mondcitos,

conhecido como teste MAT. Este € um
método alternativo ao uso de animais
para avaliacdo de pirogénios, que sao
substancias que aumentam a temperatu-
ra corporal.

Na pratica, a inclusdo do teste na FB
permite que 0 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 redugao do
uso de testes em animais. Ainda assim,
por limitagcbes técnicas, o teste de
pirogénios em coelhos estd sendo
mantido na nova versao.

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 inclusao 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 ¢€,
em realidade, uma atualizacao da 6°
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 comemoracgao dos
25 anos da Anvisa.
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Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:
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A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.
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