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Informes Técnicos Institucionais

Technical Institutional Reports

Primeira edicdo do Formulario Nacional aprovada
First edition of the National Form approved

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Foi aprovadaaprimeiraedicdo do Formul&rio Nacio-
nal, codigo oficia brasileiro onde estéo inscritas for-
mulagdes farmacéuticas oficials, estavels, de uso con-
sagrado internacionalmente. O objetivo principa do
Formulério é apadroni zag&o dos medicamentos, como
intuito de assegurar a sua qualidade.*

A obracontém informacdes de 82 medicamentosde
uso corrente, como o leite de magnésia, usado como
antiacido e laxante suave, e o sulfato ferroso, para
tratamento deanemia. Além dasformulas, aobracon-
tém os sinbnimos usados para referéncia ao produto;
a forma farmacéutica (solugéo ou creme, por exem-
plo); orientacBes para o preparo; informagdes sobre
embalagem e armazenamento; adverténcias; indica
¢Oes terapéuticas e modo de usar. Além disso traz
também informacBes sobre 23 bases para preparo de
formulagBes e de 12 solugdes auxiliares.

As formulas contidas no cédigo sdo de cunho
social eirdo proporcionar aos farmacéuticose ain-
dustriafarmacéuticameios de melhor atender asne-
cessidades da populagdo. Todas as farmacias e o0s
|aboratérios farmacéuticos que mani pulam ou fabri-
cam os produtos constantes do Formulario Nacio-

nal deverdo ter pelo menos um exemplar atualizado.

Como essas formulagBes sfo tradicionais e ndo re-
presentam riscos para a salde publica, a Anvisa estu-
da a possibilidade de definicdo de regras paraaisen-
¢30 de registro desses medicamentos, se forem obe-
decidos todos os requisitos contidos no Formulario
Nacional. Essamedidavai smplificar otramitedeexi-
géncias técnicas entre a Agéncia e 0 setor regulado,
poiso produto poderiaser comercializado logo ap6s a
empresa apresentar notificacdo a Agéncia.

Histérico

Embora tenha sido citado em documentos oficiais
desde 1955, o codigo jamaisfoi publicado. A partir de
2000, a Anvisa articulou-se com diversos segmentos
daéreafarmacéuticadando inicio aeaboracdo do For-
mulério. Essaprimeiraversdo esta sendo revisadapela
Editora Anvisa e deve ser publicada ainda este ano.

O Formuléario Naciond foi elaborado pelaSubcomissio
do Formulério Naciona. Esse grupo detrabal ho integra
aComissio Permanente de Revisdo daFarmacopéaBra
sleira(CPRFB), entidade vinculadaaAnvisa
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Texto de difuséo técnico-cientifica da Anvisa.
*Resolugdo n° 222 de 29/7/2005. Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=18369&word=



