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Anvisa aprova 82 edicao da Farmacopeia Brasileira

Diretores chancelaram ainda atualizac6es da Farmacopeia Homeopatica Brasileira e dois
formularios nacionais durante 82 Reuniao Publica Ordinaria da Diretoria Colegiada

82 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada de 2026 - Foto: Jacqueline Spotto/Anvisa

Nesta quarta-feira (13/5), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou quatro
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) referentes a Farmacopeia Brasileira (FB). As normas
foram apreciadas na 82 Reunido Publica da Diretoria Colegiada de 2026.

Na abertura da reuniao, o diretor-presidente da Anvisa falou sobre o caso do recolhimento de
produtos e da suspensdo de fabricacdo de alguns produtos da marca Ypé. , Leandro Safatle
explicou que o recurso da empresa contra as determinacdes da Resolucao (RE) 1.834/2026 sera
julgado na préxima sexta-feira (15/5), em reuniao extraordindria da Diretoria Colegiada.

Leia nota a imprensa

Titular da Quarta Diretoria e relator das propostas, o diretor Daniel Pereira destacou a relevancia
das normas, que serao apresentadas no 162 Encontro Mundial das Farmacopeias. "Marcado para
acontecer entre os dias 15 e 18 de junho, aqui na Anvisa, o evento reunird autoridades regulatérias
e representantes de instituicdes nacionais e internacionais de grande relevancia para debates de
alto nivel e celebrard ainda o primeiro centendrio da Farmacopeia Brasileira", lembrou o
representante da Agéncia.

A primeira RDC apresentada aprovou a 82 edicdo da Farmacopeia Brasileira, instrumento essencial
para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos e insumos farmacéuticos no
pais.

A Farmacopeia Brasileira é o compéndio farmacéutico nacional que estabelece, por meio de textos
farmacopeicos (capitulos, métodos e monografias), as exigéncias minimas de qualidade,
autenticidade e pureza de insumos farmacéuticos, medicamentos e outros produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria. Ou seja: é uma referéncia cientifica para a verificacdo da qualidade dos
fadrmacos e matérias-primas e também para a sua fiscalizacdo.

A 82 edicao trouxe a inclusao de 19 itens, entre monografias e métodos. A atualizacdo também
incluiu 122 revisdes de textos farmacopeicos e 203 erratas. Desde a Ultima versdo, foram
realizadas 10 consultas publicas, revelando a ampla participacdo social na construcdo desse novo
texto e refletindo o continuo aprimoramento técnico e a permanente atualizacao regulatdria da FB.

Formulario Nacional
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Outra resolucdo aprovou a 32 edicdao do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, compéndio
farmacopeico digital e gratuito constituido de formulacées oficinais ou farmacopeicas voltado para
prescritores, farmécias e industrias.

Foram incluidos oito textos na nova versdao do documento: Sistema de Classificacao
Biofarmacéutica, Polimorfismo e Desenvolvimento Farmacotécnico, Granulometria, Fluxo de Pds,
Determinacao de Massa Mistura de Pés e Procedimentos Gerais para Manipulacdo de Céapsulas
Duras e Controle em Processo. Outros quatro foram revisados: Uniformidade de Massa em
Capsulas, Boas Préticas de Manipulacdo, Estabilidade de Produtos Farmacéuticos e Solubilidade.

Homeopatia

A Diretoria Colegiada também chancelou a 42 edicdo da Farmacopeia Homeopatica Brasileira, que
reline normas, métodos e requisitos técnicos aplicdveis ao controle de qualidade de medicamentos
homeopaticos no pais. Foram incluidas nove monografias, bem como a revisdo de outras nove.

Fitoterapicos

Por fim, a diretoria colegiada aprovou a 32 edicdo do Formuldrio de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, que apresenta a consolidacdo das correcdes identificadas e deliberadas pelos Comités
Técnicos Teméaticos da Farmacopeia Brasileira. Entre elas, estdao harmonizacdées de definicdes
decorrentes da publicacdao do novo marco regulatério de medicamentos fitoterdpicos, consolidado
na RDC 1.004/2025.

Atualizacoes

Durante a 82 Reunido Publica da Diretoria Colegiada, houve ainda a aprovacao de Instrucao
Normativa (IN) para a atualizacao da lista de farmacos de uso oral destinados a acao local no trato
gastrintestinal candidatos a biosencao. Foram incluidos na relacdo os seguintes farmacos:
cloridrato de benzidamina, flurbiprofeno e simeticona.

Outra IN revisou a Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR). Essa lista é documento fundamental
para o setor farmacéutico, uma vez que os farmacos de referéncia servem como o padrao de
eficacia, seguranca e qualidade com o qual os medicamentos genéricos e similares devem ser
comparados para obterem o registro no pais. A norma aprovada incluiu 22 farmacos e excluiu 34.

»Veja mais fotos da 82 Reunido Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa de 2026 no Flickr.

Reveja a reuniao no canal da Anvisa no YouTube

Nota a imprensa

A Anvisa informa que o julgamento do recurso da empresa Quimica Amparo LTDA, sobre a
suspensao da fabricacdo e o recolhimento de lotes de produtos da marca Ypé, sera realizado para a
proxima sexta-feira (15/5) em reuniao extraordindria da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Em inspecado conjunta realizada pela Anvisa, pelo Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao
Paulo (CVS-SP) e pela Vigilancia Sanitaria Municipal de Amparo (GVS-Campinas), foram detectadas
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76 irregularidades em mais de 100 lotes de produtos acabados.

A empresa se comprometeu a apresentar a Anvisa um novo plano de acles corretivas e
investimentos nesta quinta-feira (14/5). A Agéncia mantém a recomendagcao de nao utilizar os
produtos listados na RE 1.834/2026 e de buscar o Servico de Atendimento ao Consumidor da
empresa.

A nota data foi apresentada nesta quarta-feira (13/05), em reuniao da Diretoria Colegiada.

Confira a lista completa de produtos afetados

Anvisa amplia indicacoes terapéuticas para dois medicamentos
oncoldgicos

Os produtos passam a atender novos tipos de cancer

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou novas indicacOes terapéuticas
para dois medicamentos ja registrados e usados no tratamento de diferentes tipos de cancer.

Um dos produtos é o Datroway®, que passa a ser indicado para pacientes adultos com cancer de
mama triplo-negativo (CMTN), irressecavel (que ndo pode ser removido completamente por
cirurgia) ou metastatico (que se espalhou do local original para outras partes do corpo), e gue ndo
sejam candidatos a terapia com inibidores PD-1/PD-L1.

Esse tipo de cancer é uma condicdo altamente agressiva e de progndstico desfavorével,
caracterizada por rapida progressdo, elevadas taxas de recorréncia e mortalidade, além da
limitacdo de opgoes terapéuticas.

Imfinzi

O Imfinzi (durvalumabe) também teve uma nova indicacao terapéutica aprovada e, em combinacdo
com Bacillus Calmette-Guérin (BCG), passa a ser indicado para o tratamento de pacientes com
cancer de bexiga ndo musculo-invasivo (CBNMI) de alto risco que nao receberam tratamento prévio
ou recente com BCG. O objetivo é reforcar o combate ao tumor antes que ele atinja os musculos da
bexiga.

O medicamento ja era indicado para tratar carcinoma urotelial localmente avancado ou
metastatico, em casos de progressao da doenca durante ou apds a quimioterapia a base de platina,
bem como para adenocarcinoma gastrico ou da jungao gastroesofagica ressecavel.

Confira as Resolucdes 1.896/2026 e 1.747/2026 no Dério Oficial da Uniao

Fonte: Anvisa, em 13.05.2026.

3/3


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-suspende-fabricacao-e-determina-recolhimento-de-produtos-da-marca-ype
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/datroway-r-datopotamabe-deruxtecana
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/imfinzi-durvalumabe
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.896-de-7-de-maio-de-2026-704392605
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.747-de-29-de-abril-de-2026-702828298
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

