
A importância das Farmacopeias na garantia da A importância das Farmacopeias na garantia da 
 qualidade de medicamentos utilizados no qualidade de medicamentos utilizados no 

 tratamento de doentratamento de doençças negligenciadasas negligenciadas

Mônica da Luz Carvalho Soares 
Coordenação da Farmacopeia Brasileira – COFAR

Coordenadora
Agência  Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa

Mariane Negrão – UNB, Marcela Freitas – UNB e
Hugo Braga ‐

 

UNB

Brasília – DF Brasil
Março 2014
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Sistema único de saúde (SUS) e a  
 Agência Nacional de Vigilância Sanitária

o Constituição de 1988: “A 

 
saúde é um direito de todos e 

 
um dever do Estado”.

 o Princípios Legais do SUS : 

 
acesso universal, assitencia 

 
plena, igualdade, participação 

 
social, descentralização 

 
política administrativa.

 o SUS é um dos maiores 

 
sistemas de saúde pública do 

 
mundo. 

 

o Constituição de 1988: “A 

 
saúde é um direito de todos e 

 
um dever do Estado”.

o Princípios Legais do SUS : 

 
acesso universal, assitencia 

 
plena, igualdade, participação 

 
social, descentralização 

 
política administrativa.

o SUS é um dos maiores 

 
sistemas de saúde pública do 

 
mundo. 

o Autarquia sob regime 

 
especial, independência 

 
Administrativa e autonomia 

 
financeira.

 o Contrato de Gestão –

 
Ministério da Saúde

 o Coodena o Sistema Nacional 

 
de Vigilância Sanitária.

 o Regulamenta produtos e 

 
serviços sob vigilância 

 
sanitária.

 o Criada em1999 pela Lei nº

 
9.782.

 

o Autarquia sob regime 

 
especial, independência 

 
Administrativa e autonomia 

 
financeira.

o Contrato de Gestão –

 
Ministério da Saúde

o Coodena o Sistema Nacional 

 
de Vigilância Sanitária.

o Regulamenta produtos e 

 
serviços sob vigilância 

 
sanitária.

o Criada em1999 pela Lei nº

 
9.782.

Desde a sua criação 

 
as suas 

 
responsabilidades 

 
incluem:“Promover 

 
a revisão periódica 

 
e a atualização da 

 
Farmacopeia 

 
Brasileira”



Farmacopeia Brasileira
Promover a proteção da saúde da população, estabelecendo 

 requisitos de qualidade, especificações, limites e 
 procedimentos para insumos estratégicos de interesse da 

 saúde, especialmente medicamentos, apoiando as ações de 
 regulação sanitária neste campo e induzindo ao 

 desenvolvimento tecnológico nacional
 

Promover a proteção da saúde da população, estabelecendo 
 requisitos de qualidade, especificações, limites e 

 procedimentos para insumos estratégicos de interesse da 
 saúde, especialmente medicamentos, apoiando as ações de 
 regulação sanitária neste campo e induzindo ao 

 desenvolvimento tecnológico nacional

Ser referência 
 técnica‐científica no 

 Brasil e reconhecida 
 internacionalmente.
 

Ser referência 
 técnica‐científica no 

 Brasil e reconhecida 
 internacionalmente.



RDC nº
 

37/2009: Admissibilidade 
 de outras Farmacopeias

• Art. 

 

1º:

 

Na 

 

ausência 

 

de 

 

monografia 

 

oficial 

 

de 

 

matéria‐prima, 

 

formas 

 farmacêuticas, 

 

correlatos 

 

e 

 

métodos 

 

gerais 

 

inscritos 

 

na 

 

Farmacopeia 

 Brasileira, 

 

poderá

 

ser 

 

adotada 

 

monografia 

 

oficial, 

 

última 

 

edição, 

 

de 

 

um 

 dos seguintes compêndios internacionais: 
Farmacopeia Alemã , Farmacopeia Americana, Farmacopeia Argentina,  

 Farmacopeia Britânica, Farmacopeia Européia, Farmacopeia Francesa, 

 Farmacopeia Internacional (OMS), Farmacopeia Japonesa Farmacopeia 

 Mexicana e Farmacopeia Portuguesa.

• Art. 

 

2º:

 

Na 

 

ausência 

 

de 

 

substâncias 

 

químicas 

 

de 

 

referência 

 

certificadas 

 pela 

 

Farmacopeia 

 

Brasileira 

 

poderão 

 

ser 

 

utilizadas 

 

as 

 

substâncias 

 químicas 

 

de 

 

referência 

 

certificadas 

 

pelas 

 

Farmacopeias   referidas 

 

no 

 

Art. 

 1º. 



Comitês Técnicos Temáticos responsáveis pelo 
 desenvolvimento das monografias

APP: Apoio à

 

Política Nacional de 

 
Plantas Medicinais e Fitoterápicos
MAR: Marcadores e Padrões de 

 
Referência de Produtos Fitoterápicos

GAS: Gases Medicinais
DCB: Denominações Comuns 

 
Brasileiras

HAR: Harmonização de Textos
MCB: Microbiologia

EQB: Equivalência Farmacêutica e 

 
Bioequivalência de Medicamentos
COR: Correlatos de Medicamentos
HEM: 

 

Produtos Hemoderivados
RAD: Radiofármacos

BIO: Produtos Biológicos
ESP: Especialidades Farmacêuticas
MAG: Medicamentos Magistrais e 

 
Oficinais

EXA: Excipientes e Adjuvantes
HOM: Homeopatia
FCG: Farmacognosia

IFA: Ingredientes Farmacêuticos Ativos
SQR: Substância Química de 

 
Referência

Diretrizes baseadas nas prioridades da saúde pública



Parcerias da FB ‐
 

Relaf

Univerdade Estadual de Campinas ‐

 

UNICAMPUniverdade Estadual de Campinas ‐

 

UNICAMP

Universidade Federal do Rio Grande do Sul – UFRGSUniversidade Federal do Rio Grande do Sul – UFRGS

Universidade Federal do Rio de Janeiro – UFRJUniversidade Federal do Rio de Janeiro – UFRJ

Universidade Federal de Pernambuco – UFPEUniversidade Federal de Pernambuco – UFPE

Universidade Federal do Paraná

 

–

 

UPPRUniversidade Federal do Paraná

 

–

 

UPPR

Universidade Federal de Minas Gerais – UFMGUniversidade Federal de Minas Gerais – UFMG

Universidade Federal do Ceará

 

–

 

UFCUniversidade Federal do Ceará

 

–

 

UFC

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

 

(INCQS)

 

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 

 

(INCQS)

Centro Universitário Franciscano – Unifra Centro Universitário Franciscano – Unifra 



Produtos da Farmacopeia 
 Brasileira



54% 

46% 

Impacto da FB nas Normativas 
 Sanitária

COFAR 2012 



Objetivos

Farmacopeia 

 
Brasileira e os 

 
trabalhos da  

 
Farmacopeia 

 
Mercosul 

 

Farmacopeia 

 
Brasileira e os 

 
trabalhos da  

 
Farmacopeia 

 
Mercosul 

Alinhamento com as 

 
prioridades da saúde 

 
pública

 

Alinhamento com as 

 
prioridades da saúde 

 
pública



SQR;
COPROSAU;
Grupo AD HOC 

 
Farmacopeia;

1‐
 

Farmacopeia MERCOSUL



CTT  
Radiofármacos

CTT  
Fitoterápicos

CTT  
Insumos

CTT  
Biológicos

Argentina/

 Brasil
BrasilUruguaiUruguai

Organização da 
 Farmacopeia MERCOSUL

Secretaria da Secretaria da 

 FarmacopeiaFarmacopeia
MERCOSUL MERCOSUL 

 (2013)(2013)



Reuniões

Comitê Técnico
Comitês Técnicos Temáticos  

Grupo Executivo

Comitê Técnico
Comitês Técnicos Temáticos  

Grupo Executivo



Estabelecimento de 23 SQRs 

BETAMETASONA, 

BROMIDRATO DEXTROMETORFANO, 

CLORANFENICOL, 

CLORIDRATO DE BENZIDAMINA, 

CLORIDRATO DE DIFENIDRAMINA, 

CLORIDRATO DE FENILEFRINA,

CLORIDRATO DE NAFAZOLINA,

CLORIDRATO DE LOPERAMIDA,

CLORIDRATO DE PIRIDOXINA,

CLOTRIMAZOL , 

LORAZEPAM, 

 MALEATO DE CLORFENIRAMINA, 

NAPROXENO,

NICOTINAMIDA, 

TEOFILINA, 

CLORDIAZEPÓXIDO,

CLORIDRATO DE CIPROHEPTADINA, 

CLORIDRATO DE DEXTROPROPOXIFENO, 

NIMODIPINO,

DIDANOSINA,

CLORIDRATO DE METFORMINA,

TIOCONAZOL,

LOSARTANA POTÁSSICA



2013: 4 consultas públicas MERCOSUL   

Estrutura das monografias da Farmacopeia MERCOSUL: Manual 
 para elaboração de monografias da FB e Manual de Estilo da FA

Portaria n.1.414/ANVISA, de 02 de setembro de 2013 GT para 
 discutir temas afetos à criação e implantação da Farmacopeia 
 MERCOSUL



Desenvolvimento Nacional 
 e Regional

• Fortalecimento dos critérios de qualidade de medicamentos e 
 insumos para saúde nos Estados partes;

• Desenvolvimento 
 

científico 
 

e 
 

tecnológico 
 

relacionados 
 principalmente com as áreas farmoquímicas e farmacêuticas;

• Ampliação 
 

da 
 

capacidade 
 

e 
 

da 
 

autonomia 
 

do 
 

bloco, 
 proporcionando 

 
um 

 
menor 

 
custo 

 
financeiro 

 
na 

 
aquisição 

 
de 

 padrões 
 

de 
 

referências 
 

e 
 

a 
 

redução 
 

da 
 

dependência 
 

de 
 fornecedores 

 
estrangeiros, 

 
promovendo 

 
o 

 
desenvolvimento 

 nacional 
 

e 
 

ampliando 
 

o 
 

acesso 
 

a 
 

medicamentos 
 

seguros 
 

e 
 com qualidade;

“Projeto de cooperação para contribuir com a melhoria da saúde 
 pública dos países do MERCOSUL .”



2‐
 

Doenças Negligenciadas

Objetivos
• Eliminar 

 

e 

 

erradicar 

 

aquelas 

 
doenças 

 

alvo 

 

das 

 

resoluções 

 

da 

 
Assembleia 

 

mundial 

 

da 

 

saúde 

 

e 

 
dos comitês regionais da OMS.

• Reduzir 

 

significativamente 

 

a 

 
sobrecarga 

 

das 

 

doenças 

 

ainda 

 
não 

 

alvejadas 

 

para 

 

eliminação 

 

e 

 
erradicação.

• Assegurar 

 

que 

 

as 

 

intervenções

 
usando 

 

novas 

 

abordagens 

 

sejam 

 
disponiveis, 

 

divulgadas 

 

e 

 
asseciveis 

 

para 

 

doencas 

 

que 

 
tenham 

 

metodos 

 

de 

 

controle 

 
pouco eficazes

As doenças 

 negligenciadas matam, 

 prejudicam e debilitam 

 permanentemente 

 milhões de pessoas 

 anualmente. 

 Aproximadamente 1 

 bilhão de pessoas são 

 afetadas por  uma ou 

 mais doenças tropicais 

 negligenciadas . 

 

As doenças 

 negligenciadas matam, 

 prejudicam e debilitam 

 permanentemente 

 milhões de pessoas 

 anualmente. 

 Aproximadamente 1 

 bilhão de pessoas são 

 afetadas por  uma ou 

 mais doenças tropicais 

 negligenciadas . 

First WHO report on neglected tropical diseases: working to overcome the global impact of neglected tropical diseases. WHO, 2010.
Neglected tropical diseases, hidden successes, emerging opportunities. WHO, 2006.



Doenças Negligenciadas

World Health Organization. Neglected Tropical Diseases, Hidden Successes, Emerging Oportunities. 2006. Available in: http://www.who.int/neglected_diseases/en/.
Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

1.

 

Úlcera de Buruli (infecção 

 
Mycobacterium ulcerans)

 
2.

 

Doença de Chagas 
3.

 

Dengue/Dengue Hemorrágica
4.

 

Dracunculíase (dracunculose)
5.

 

Equinococose
6.

 

Trematodiases transmitidas por 

 
Alimentos

 
7.

 

Tripanossomíase humana 

 
africana (doença do sono)

 
8.

 

Leishmaniose
9.

 

Lepra
10.

 

Filariose linfática
11.

 

Oncocercose (cegueira)
12.

 

Raiva
13.

 

Esquistossomose
14.

 

Helmintíases solo transmissíveis
15.

 

Teníase / cisticercose
16.

 

Tracoma
17.

 

Bouba (treponematoses 

 
endêmicas)
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11.

 

Oncocercose (cegueira)
12.

 

Raiva
13.

 

Esquistossomose
14.

 

Helmintíases solo transmissíveis
15.
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1.
 

Doença de Chagas
2.

 
Dengue/Dengue 

 Hemorrágica
 3.

 
Leishmaniose

4.
 

Hanseniase
5.

 
Esquistossomose

6.
 

Helmintíases (solo)
7.

 
Malária

8.
 

Tracoma
9.

 
Tuberculose
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Dengue/Dengue 
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3.
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Hanseniase
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Helmintíases (solo)
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Malária

8.
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http://www.who.int/neglected_diseases/en/
http://portal.saude.gov.br


Doença de Chagas

* 

 

Somente 

 

na 

 

Colômbia, 

 

o 

 

custo 

 

anual 

 
dos 

 

cuidados 

 

médicos 

 

para 

 

todos 

 

os 

 
pacientes com a doença foi estimada em 

 
cerca de 267 milhões dolares.

World Health Organization, Fact sheet N°340, Updated March 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs340/en/index.html. Accessed in 

 

25/03/2013.

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs340/en/index.html


Doença de Chagas

Substância
Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição
MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos Ativos

Apresentações 

 
Farmacêuticas

Benznidazol X X X

Nifurtimox X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

MS: Lista do Ministério da Saúde

RENAME: Lista de Medicamentos Essenciais 

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Dengue

World Health Organization, Fact sheet N°117, November 2012. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs117/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.
Sistema de Informação de Agravos de Notificação (Sinan).

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs117/en/index.html


Dengue

Substância (8)

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos (5)

Apresentações 

 
Farmacêuticas (13)

DipironaDipirona X comprimido, 

 
solução oral X X

Paracetamol X X comprimido, 

 
solução oral X X

Cloridrato de Metoclopramida X
comprimido, 

 
solução oral, 

 
injetável

X

BromopridaBromoprida X comprimido, 

 
solução oral X

Maleato de DexclorfeniraminaMaleato de Dexclorfeniramina X comprimido, 

 
solução oral X X

Loratadina X comprimido, 

 
solução oral X X

Cetirizina X
Hidroxizina X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Leishmaniose

World Health Organization, Fact sheet N°375 February 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs375/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.
Peixoto JA, Silva MLA, Crotti AEM, Veneziani RCS, Gimenez VMM, Januário AH, Groppo M, Magalhães LG, dos Santos FF, Albuquerque S, da

 

Silva Filho AA Cunha WR. 

 

Antileishmanial Activity of the Hydroalcoholic Extract of Miconia langsdorffii, Isolated Compounds, and Semi‐Synthetic Derivatives. Molecules. 2011; 16: 1825‐1833.
World Health Organization. Available in: http://www.who.int/leishmaniasis/burden/en/

 

Bacha HA, Tuon FF, Zampieri RA, Floeter‐Winter LM, Oliveira J, Nicodemo AC, 

 

Quiroga MM, Mascheretti M, Boulos M, Amato VS. Leishmania (Viannia) Brasiliensis

 

identification by PCR in the state of Para, Brasil. Transactions of the Royal Society of 

 

Tropical Medicine and Hygiene. 2011; 105: 173–178. 

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs375/en/index.html
http://www.who.int/leishmaniasis/burden/en/


Leishmaniose

Substância (7)

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos

Apresentações 

 
Farmacêuticas

Antimoniato de Meglumina X injetável X X
Anfotericina B X X

Desoxicolato de Anfotericina B X
Imunomoduladores X

Pentamidina X X
Anfotericina B complexo lipídico X X

Anfotericina B Liposomal X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Hanseníase

World Health Organization, Fact

 

sheet N°101,

 

September 2012. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs101/en/index.html

 

. Accessed in 25/03/2013.
Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs101/en/index.html
http://portal.saude.gov.br


Hanseníase

Substância (6)

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos

Apresentações 

 
Farmacêuticas (3)

RifampicinaRifampicina X cápsula,  suspensão 

 
oral X

Dapsona X X
Clofazimina X X X X
Prednisona X X comprimido X X

Rifampicina (RFM) + Dapsona 

 
(DDS) X

Rifampicina (RFM) + 

 
Clofazimina (CFZ) + Dapsona 

 
(DDS)

X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Esquistossomose

World Health Organization, Fact sheet N°115, Updated March 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs115/en/index.html. Accessed in 

 

25/03/2013.
Li Y, Chen D, Ross AG, Burke ML, Yu X, Li RS, Zhou J, McManus DP. Severe hepatosplenic schistosomiasis: clinicopathologic study of 102 cases undergoing splenectomy. 

 

Human Pathology. 2011; 42: 111–119.
Brasilian

 

Ministry

 

of

 

Health

 

Avaiable

 

in:

 

http://portal

 

saude

 

gov

 

br

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs115/en/index.html
http://portal.saude.gov.br


Esquistossomose

Substância

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos

Apresentações 

 
Farmacêuticas

Praziquantel X comprimido X X
Oxamniquina X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Helmintíases
 (transmitidas pelo solo)

World Health Organization, Fact sheet N°366, June 2012. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs366/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.
Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs366/en/index.html
http://portal.saude.gov.br


Helmintíases
 (transmitidas pelo solo)

Substância

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos

Apresentações 

 
Farmacêuticas

Piperazina X X

Albendazol X X comprimido, 

 
suspensão oral X X

Dietilcarbamazina X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Malária

World Health Organization, Fact sheet N°94, January 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs094/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.
Barreto ML, Teixeira MG, Bastos FI, Ximenes RAA, Barata RB, Rodrigues LC. Successes and failures in the control of infectious diseases in Brasil: social and environmental 

 

context, policies, interventions, and research needs. Lancet. 2011; 377: 1877–89. 

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs366/en/index.html


Malária

Substância (14)

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos (7)

Apresentações 

 
Farmacêuticas (8)

Cloroquina X comprimido X X
Difosfato de Primaquina X X comprimido X

Artemether X injetável X X
Artemether + Lumefantrina X X
Artesunato + Mefloquina X X

ArtesunatoArtesunato X comprimido X X
Cloridrato de Mefloquina X comprimido X

Doxiciclina X X
Dihidrocloridrato de quinina  X

Pirimetamina X comprimido X X
Hidroxicloroquina X X

Primaquina X X
Sulfato de quinina X X

Clindamicina X cápsula, injetável X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Tracoma

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Medina NH, Lopes MF, Durkin SR, Cardoso MRA, Luna EA, Koizumi IK, Brock KR, Freitas HSA, Maurício MA. Survey of Trachoma within School Students in the State of Roraima, 

 

Brasil. Ophthalmology. 2011; Volume 118, Number 10: 1938‐1943. 

http://portal.saude.gov.br


Tracoma

Substância (9)

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos (5)

Apresentações 

 
Farmacêuticas 

 
(6)

Cloridrato de Tetraciclina X X cápsula X
Sulfadiazina X comprimido X X

Hiclato de Doxiciclina X X

Estolato de Eritromicina X comprimido, 

 
solução oral X X

Azitromicina X cápsula, 

 
suspensão oral X X

Sulfacetamie sódico X
Claritromicina X X
Doxiciclina X X
Minociclina X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm


Tuberculose

World Health Organization, Fact sheet N°104, Reviewed February 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs104/en/index.html. Accessed in 

 

25/03/2013.

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs104/en/index.html


Tuberculose
Substância (13)

Farmacopeia Brasileira ‐

 

5ª

 

edição

MS RENAMEPadrões de 

 
Referência

Ingredientes 

 
Farmacêuticos 

 
Ativos (5)

Apresentações 

 
Farmacêuticas (11)

RifampicinaRifampicina X cápsula, suspensão oral X X
Isoniazida X X comprimido X X

PirazinamidaPirazinamida X comprimido X X
Etambutol X comprimido X X

CiprofloxacinoCiprofloxacino injetável, comprimido, 

 
solução oftálmica X

Ofloxacino X comprimido, solução 

 
oftálmica X X

Estreptomicina injetável X X
Levofloxacino X X
Rifabutina X X

Rifampicina + Isoniazida X X
Rifampicina + Isoniazida + 

 
Pirazinamida + Etambutol X X

Etionamida X X
Terizidona X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm
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negligenciadas

 

Cobertura da 

 
Farmacopeia 

 
Brasileira  de 

 
acordo com o 

 
Ministério da 

 
Saúde no 

 
tratamento 

 
utilizado para as 

 
doenças 

 
negligenciadas

Cobertura da 
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Brasileira de acordo 

 
com a lista de 

 
medicamentos 
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no tratamento 

 
utilizado para as 

 
doenças 

 
negligenciadas

 

Cobertura da 
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Brasileira de acordo 

 
com a lista de 

 
medicamentos 

 
essencial (RENAME) 

 
no tratamento 

 
utilizado para as 

 
doenças 

 
negligenciadas



Conclusão
A FB é

 

fundamental para os que fabricam e lidam com produtos farmacêuticos.  É

 

utilizada como 

 
referência para a vigilância sanitária de IFAs e medicamentos, o que afetará

 

principalmente o 

 
registro, inspeção e análise fiscal no Brasil e para os trabalhos da FM.

 

A FB é

 

fundamental para os que fabricam e lidam com produtos farmacêuticos.  É

 

utilizada como 

 
referência para a vigilância sanitária de IFAs e medicamentos, o que afetará

 

principalmente o 

 
registro, inspeção e análise fiscal no Brasil e para os trabalhos da FM.

A Farmacopeia Brasileira possui diferentes níveis de cobertura para todas as doenças 

 
negligenciadas reconhecidas pelo Ministério da Saúde.

 

A Farmacopeia Brasileira possui diferentes níveis de cobertura para todas as doenças 

 
negligenciadas reconhecidas pelo Ministério da Saúde.

A cobertura da FB para os medicamentos utilizados no tratamento das doenças negligenciadas 

 
vai  ser ampliada: 8 padrões de referência em desenvolvimento para 2014 e 13 estão previstos  

 
mas não possuem doações.

 

A cobertura da FB para os medicamentos utilizados no tratamento das doenças negligenciadas 

 
vai  ser ampliada: 8 padrões de referência em desenvolvimento para 2014 e 13 estão previstos  

 
mas não possuem doações.

A Farmacopeia  brasileira inclui 60%   das 58 substâncias recomendados pelo 

 
Ministério da Saúde  e 52% das 46 substâncias listadas na RENAME.

 

A Farmacopeia  brasileira inclui 60%   das 58 substâncias recomendados pelo 

 
Ministério da Saúde  e 52% das 46 substâncias listadas na RENAME.

•Doença de Chagas, esquistossomose, lepra, tracoma e helmintíases transmitidas pelo solo: a Farmacopeia 

 
Brasileira tem boa cobertura de medicamentos disponíveis para o tratamento destas doenças.

 
•Leishmaniose: 

 

menor 

 

cobertura. 

 

Apenas 

 

um 

 

medicamento 

 

possui 

 

cobertura 

 

da 

 

Farmacopeia 

 

dos 

 

sete 

 
recomendado pelo Ministério da Saúde.

 
•Tuberculose 

 

e 

 

Malária: 

 

associação 

 

de 

 

fármacos 

 

estão 

 

raramente 

 

disponíveis 

 

na 

 

Farmacopeia 

 

Brasileira,   e 

 
são muito comuns no tratamento destas doenças.

 

•Doença de Chagas, esquistossomose, lepra, tracoma e helmintíases transmitidas pelo solo: a Farmacopeia 

 
Brasileira tem boa cobertura de medicamentos disponíveis para o tratamento destas doenças.
•Leishmaniose: 

 

menor 

 

cobertura. 

 

Apenas 

 

um 

 

medicamento 

 

possui 

 

cobertura 

 

da 

 

Farmacopeia 

 

dos 

 

sete 

 
recomendado pelo Ministério da Saúde.
•Tuberculose 

 

e 

 

Malária: 

 

associação 

 

de 

 

fármacos 

 

estão 

 

raramente 

 

disponíveis 

 

na 

 

Farmacopeia 

 

Brasileira,   e 

 
são muito comuns no tratamento destas doenças.



Número estimado de casos de Doença de Chagas na America do Norte.

 Hotez et al. Neglected Tropical Diseases: An Unfolding Tragedy of Chagas Disease in North 

 
America.  Outubro de 2013, 
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