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APRESENTACAO

( A Farmacopeia Brasileira é o Cddigo Oficial Farmacéutico do pais, que estabelece, dentre outras coisas,
I especificacdes e requisitos minimos de qualidade para farmacos, insumos, drogas vegetais,
: medicamentos, produtos para a saude ou dispositivos médicos, apoiando as a¢bes de regulacao
I sanitaria e induzindo ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional. A abrangéncia da
|
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Farmacopeia Brasileira impacta, principalmente, nas dreas de registro, inspecdao e analise laboratorial.
Consulte a Farmacopeia Brasileira Digital.
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As Bibliotecas sdao documentos que reinem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque

Regulatdério ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia
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1. Compéndios da Farmacopeia Brasileira

Tema Regulatéorio 5.5 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizacdo periddica dos compéndios da
Farmacopeia Brasileira (FB).

RDC 298/2019 - Aprova a Farmacopeia Brasileira, 62 edicao.
Alterada por:
RDC 575/2021 - Aprova a Errata n2 01 da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 609/2022 - Atualiza a Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 788/2023 - Aprova a Errata n2 02 da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 832/2023 - Atualiza a Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 844/2024 - Atualiza a Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo, tratada pela RDC 298/2019.

RDC 39/2011 — Aprova a Farmacopeia Homeopatica Brasileira, 32 edigdo.
Alterada por:

RDC9/2013

RDC 67/2011 - Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do.
RDC 84/2016 - Aprova o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira e da outras providéncias.
RDC 302/2019 - Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do.

RDC 463/2021 - Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edigao.
Alterada por:

RDC 596/2022 - Aprova a Errata n? 1 do Formuldrio de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao,
tratada pela RDC 463/2021.

RDC 678/2022 - Atualiza o Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edigdo, tratada pela
RDC 463/2021.

RDC 785/2023 - Atualiza o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edigdo, tratada pela
RDC 463/2021.

RDC 833/2023 - Atualiza o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edic¢do, tratada pela
RDC 463/2021.

RDC 930/2024 - Formuldrio Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, 32 edigdo. Esta Resolugao entra em vigor
em 9 de dezembro de 2024. (Art. 52). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC 302/2019.

RDC 940/2024 — Aprova a Farmacopeia Brasileira, 72 edicdo. Esta Resolu¢do entra em vigor em 09 de

dezembro de 2024. (Art. 52). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC 298/2019; Revoga a RDC 575/2021;
Revoga a RDC 609/2022; Revoga a RDC 788/2023; Revoga a RDC 832/2023; Revoga a RDC 844/2024.

2. Denominacbes Comuns Brasileiras (DCB)

Tema Regulatério 5.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo das regras utilizadas para nomenclatura das
Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira e publicacdes das Listas das Denominagoes
Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira. (Revisdo da RDC n2 63/2012).

Tema Regulatério 5.4 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizacdo periddica da lista das Denominagdes
Comuns Brasileiras (DCB).

RDC 63/2012 - Regras utilizadas para a nomenclatura das Denomina¢des Comuns Brasileiras - DCB


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403911
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/465880
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477482
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504340
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513407
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515809
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28744
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29003
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28794
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318101
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443265
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/474480
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482305
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503492
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513408
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524548
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/526690
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28926

Alterada por:

RDC 1/2014
RDC 310/2019

RDC 569/2021

RDC 469/2021 - Aprova a Lista das DenominagGes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira.
Atualizada por:
RDC 480/2021
RDC 515/2021

RDC 535/2021

RDC 566/2021
RDC 590/2021

RDC 631/2022
RDC 733/2022

RDC 748/2022
RDC 758/2022

RDC 764/2022

RDC 775/2023
RDC 787/2023

RDC 803/2023

RDC 822/2023
RDC 834/2023

RDC 842/2024

RDC 859/2024
RDC 895/2024

RDC935/2024

3. Substancias Quimicas de Referéncias (SQR)

RDC 510/2021 - Oficializagdo de lotes de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira.

PRT 923/2024 - Instituicdo do Programa de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira.

4. Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras como referéncia no controle
de qualidade de insumos e produtos farmacéuticos

Tema Regulatério 5.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 511/2021 - Admissibilidade de cédigos farmacéuticos estrangeiros.

5. Governanca da Farmacopeia Brasileira

RDC 467/2021 - Institui os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento Interno destes
colegiados.

Alterada por:
RDC 780/2023


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358631
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408001
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/462681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445370
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446273
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451746
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459083
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/462680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470684
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479081
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487693
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493720
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497707
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499751
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501748
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504113
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/506974
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/511553
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513991
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515808
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519336
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523610
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525882
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451680
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/522380
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/444603
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502003

6. Boas Praticas Farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira

Tema Regulatério 5.2 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Implementagdo das Boas Praticas Farmacopeicas na
Farmacopeia Brasileira - A regulamentar.



