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PLANO ESTRATEGICO QUINQUENAL DA FARMACOPEIA BRASILEIRA,
2021-2026

A Farmacopeia Brasileira é o cédigo oficial farmacéutico do pais, onde se estabelecem os
requisitos minimos de qualidade para insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos
para a saude.

Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme a Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, promover a revisao e a atualizacdo periddica da Farmacopeia
Brasileira.

Recentemente, a Anvisa reinstituiu os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprovou o
seu novo Regimento Interno, por meio da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 467,
de 11 de fevereiro de 2021. Esta RDC estabelece que sdao produtos da Farmacopeia
Brasileira:

sl Farmacopeia Brasileira (FB)

= Farmacopeia Homeopatica Brasileira (FHB)

mmd Formulario de Fitoterapicos (FFFB)

med  Formulario Homeopatico (FHFB)

Formulario Nacional (FNFB)

med Denominagées Comuns Brasileiras (DCB)

== Substancias Quimicas de Referéncia (SQR)
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Produtos da Farmacopeia Brasileira
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Na RDC n? 467, de 2021, foi prevista a elaboracao do plano estratégico quinquenal para
a Farmacopeia Brasileira:

VI - elaborar plano de trabalho anual e plano estratégico quinquenal com
indicadores de controle com vistas a atingir os objetivos da Farmacopeia
Brasileira em consondncia com o planejamento da Anvisa; (Artigo 10 da RDC
n? 467, de 2021)
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Missao, Visao e Valores da Farmacopeia Brasileira

No processo de definicdo dos objetivos estratégicos da Farmacopeia Brasileira
primeiramente foram discutidos e definidos os pilares que norteariam o planejamento
estratégico da Farmacopeia Brasileira: a sua Missao, Visao e Valores.

MISSAO
Criar e disponibilizar padroes publicos visando a qualidade,
seguranga e acesso aos medicamentos e dispositivos médicos,
em convergéncia com o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico nacional e as necessidades do Sistema Unico de
Saude.

VISAO
Ser protagonista, nacional e internacionalmente, no

estabelecimento de padroes de qualidade de exceléncia para
medicamentos e dispositivos médicos, fortalecendo sua atuagdo
no controle sanitdrio.

VALORES
Valorizamos a saude publica, a exceléncia cientifica, a ética e
responsabilidade, a objetividade e o apoio ao SUS e ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional. Estamos
comprometidos com a preservag¢do do patrimonio cientifico da
Farmacopeia Brasileira e com o fornecimento de acesso publico
e gratuito* a seus produtos.

* Com excegdo das Substancias Quimicas de Referéncias (SQRs), as quais podem ser adquiridas por meio do site do INCQS

(Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude).



https://www.incqs.fiocruz.br/index.php?option=com_content&view=article&id=60&Itemid=56
https://www.incqs.fiocruz.br/index.php?option=com_content&view=article&id=60&Itemid=56
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Objetivos Estratégicos da Farmacopeia Brasileira

O Plano Estratégico Quinquenal da Farmacopeia Brasileira é constituido de trés objetivos

estratégicos, assim como suas acoes e resultados esperados, dispostos a seguir:

1 - Fortalecer a atuagao da Farmacopeia Brasileira no controle sanitario
nacional e no ambiente regulatorio internacional

ACOES RESULTADOS ESPERADOS

1.

. Buscar

Aprimorar a representatividade da
FB dentro da estrutura
organizacional e dos projetos
estratégicos da Anvisa

Desenvolver e atualizar produtos
da FB (monografias, SQRs,
compéndios) de acordo com temas
prioritarios e planejamento
estratégico da Anvisa

. Fortalecer a atuacgao internacional

Avaliar a inclusao de novos escopos
(ex: produtos de terapia avancada)

alternativas para o
desenvolvimento interno/ nacional
de monografias

Projeto de SQR incluido nos projetos
estratégicos da Anvisa

Compéndios da FB atualizados

Aumento no numero de monografias da
FB e de SQRs, de acordo com temas
prioritarios.

Estabelecimento de parcerias técnicas
com instituicdes de ensino e pesquisa e
laboratérios de controle de qualidade, de
acordo com temas prioritarios

Farmacopeia bilingue: manutencdao da
Farmacopeia Brasileira traduzida em
inglés

Proposta de inclusdo, se necessario

Procedimento de  proposicao de
monografias pela sociedade (setor
regulado e academia)
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2 - Modernizar a Farmacopeia Brasileira com foco na sustentabilidade

1. Reduzir a utilizacdao de solventes
nocivos e uso de testes em animais

2. Atualizar monografias e métodos ® Revisdo dos métodos e monografias de
utilizando  técnicas  analiticas forma continua
consolidadas e/ou atualizadas
apropriadas para o contexto
nacional.

3. Disponibilizar produtos da FB em

base de dados e Farmacopeia Digital

3. Aprimorar a governan¢a da Farmacopeia Brasileira

ACOES RESULTADOS ESPERADOS

1. Elaborar, executar e monitorar os
planos anuais de trabalho dos
colegiados da FB

e Planos Anuais dos Colegiados elaborados
e monitorados.

2. Elaborar diretrizes das Boas

" . e Boas Praticas da Farmacopeia Brasileira
Praticas Farmacopeicas

Cabe destacar ainda que as diretorias da Anvisa, Ministério da Saude, servidores da Anvisa
e membros dos colegiados da Farmacopeia Brasileira sugeriram a instituicao de SQRs e
monografias relacionadas aos temas a seguir, os quais serao priorizados pelos respectivos
Comités Técnicos Tematicos conforme situa¢des especificas e em momento oportuno:



. . . _ 7
Plano Estratégico Quinquenal da Farmacopeia Brasileira -

Produtos listados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)

Produtos listados na Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao Sistema
Unico de Saude (RENISUS)

Produtos sujeitos registro simplificado

Mitrosaminas

Doencas negligenciadas

Medicamentos de uso pediatrico

Insumos farmacéuticos desprovidos de monografias, guando uma respectiva
especialidade farmacéutica esta contemplada na FB

Farmacos produzidos no Brasil

Os 100 medicamentos mais comercializados no pais

Medicamentos genéricos

Medicamentos Isentos de Prescriciao (MIPs)

Biosimilares

Terapia génica

Biofarmacos (anticorpos monoclonais)

Formas farmacéuticas de liberacdo modificada (incluindo os sistemas nanoestruturados)

Elaboracao do Plano Estratégico Quinquenal

A construcdo colaborativa do Plano Estratégico Quinquenal da Farmacopeia Brasileira,
vigéncia 2021-2026, foi aprovada em 2 de julho de 2021, na 12 Reunido do Comité Gestor
da Farmacopeia Brasileira, com o objetivo de definir as diretrizes de trabalho da
Farmacopeia Brasileira para os préximos cinco anos.

Nesta reunido foi proposta a criacdo de um grupo para a construcao do Plano que contou
com a participacdo de membros voluntarios do Comité Gestor (CG), ou seus
representantes, da equipe da Coordenacdo da Farmacopeia (Cofar) e da Geréncia de
Laboratdrios de Saude Publica (Gelas). Este grupo se reuniu em trés reunides virtuais: 15
de agosto de 2021, 25 de agosto de 2021 e 15 de setembro de 2021.

Para a construcdo da proposta e para a apresentacdo de sugestdao de temas para o Plano,
também foram consultados as diretorias e areas da Anvisa e o Ministério da Saude. Além
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disso, de forma mais ampla, foram consultados os servidores da Anvisa e os membros dos
colegiados da Farmacopeia Brasileira, por meio de uma pesquisa virtual.

Esta pesquisa utilizou como base a ferramenta de planejamento estratégico conhecida
como andlise FOFA (SWOT), para identificar os fatores internos (forgas e fraquezas) e os
fatores externos (potencialidades e ameacas) relacionados a atuacdo da Farmacopeia
Brasileira. Em retorno, foram recebidas 87 respostas ao questionario.

Cabe destacar que a drea de planejamento da Anvisa foi consultada sobre o Plano
Quinquenal da Farmacopeia Brasileira, tendo considerado a proposta adequada dentro
do contexto apresentado e informado que o Plano podera ser revisto e atualizado durante
a sua vigéncia conforme a necessidade.

Por fim, a proposta de Plano Estratégico Quinquenal da Farmacopeia Brasileira foi
aprovada na 22 Reunido do Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira, em 30 de setembro
de 2021.

Resultado da Pesquisa Virtual

Quando vocé pensa na Farmacopeia Brasileira o que lhe vem a mente?
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Observa-se que as palavras mais frequentes foram: controle de qualidade, monografia,
referéncia, compéndio, padrao, especificacbes e padroniza¢ao, informacao técnica,
medicamentos e autonomia cientifica.

Qual o principal ponto positivo da Farmacopeia Brasileira? O que fazemos de bom?
(Forgas)

% de Respostas sobre Pontos Positivos

OUTRA

POSSUIR PRODUTOS UTEIS PARA OS PROGRAMAS DE
MONITORAMENTO DE POS-MERCADO
TER MONOGRAFIAS UTEIS PARA OS PROCESSOS DE
REGISTRO
SER UMA BASE CIENTIFICA E LEGAL PARA O CONTROLE DE
QUALIDADE DE MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS
ESTIMULAR O DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECNOLOGICO

ESTIMULAR O DESENVOLVIMENTO DE NOVOS PRODUTOS

SER PUBLICA E GRATUITA

100

Foram destacados como principais pontos positivos da Farmacopeia Brasileira: “Ser uma
base cientifica e legal para o controle de qualidade de medicamentos e dispositivos
médicos”, “Ser publica e gratuita” e “Ter monografias Uteis para os processos de registro”.

Qual o principal ponto negativo da Farmacopeia Brasileira? O que ndo fazemos bem?
(Fragilidades)
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% Respostas sobre Pontos Negativos

OUTRA

TER FORMATO NAO AMIGAVEL

TER POUCA INFORMAGAO DISPONIVEL SOBRE COMO
COLABORAR COM SUA ATUALIZAGAO OU REVISAO

TER POUCA DIVULGAGAO DE SUAS ATIVIDADES
DENTRO DA ANVISA

SER POUCO UTILIZADA NA REGULAGAO DE
MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS NA...

TER POUCO RECURSOS FINANCEIROS

ESTAR DESATUALIZADA

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Dentre os pontos negativos da Farmacopeia Brasileira foram indicados: “Ter poucos
recursos financeiros”, “Ter pouca divulgacao das suas atividades dentro da Anvisa” e
“Estar desatualizada”.

Como a Farmacopeia Brasileira poderia melhorar? Qual oportunidade, na Anvisa ou no
setor regulado, facilitariam a execugdo dos processos da Farmacopeia Brasileira?
(Oportunidades)

% Respostas sobre Oportunidades

OUTRA

APRIMORAR A GESTAO EM REDE DOS DIVERSOS
COMITES TECNICOS TEMATICOS
MUDAR O FORMATO DE APRESENTACAO POR
MONOGRAFIAS (TORNANDO O ACESSO MAIS...
SER MAIS UTILIZADA COMO PADRAO NA
REGULACAO DA ANVISA
DESENVOLVER MONOGRAFIAS E METODOS COM
FOCO EM TERAPIA GENICA E OUTROS...
PROMOVER MELHOR AS FORMAS DE
PARTICIPACAO DE COLABORACAO EXISTENTES
DESENVOLVER MONOGRAFIAS E METODOS COM
FOCO NAS PRIORIDADES DO SUS (RENAMIE,...

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
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Sobre as oportunidades, campos para a atuacao, relacionados a Farmacopeia Brasileira
destacaram-se: “desenvolver monografias e métodos com foco nas prioridades do
Sistema Unico de Satde — SUS (RENAME, RENISUS)”, “Promover melhor as formas de
colaboracdo existentes” e “Mudar o formato de apresentagdo por monografias (tornando
0 acesso mais simples e facilitando a atualizacao)”.

Qual o fator externo que cria um ambiente desfavordvel para a Farmacopeia Brasileira?
O que pode prejudicar a Farmacopeia Brasileira? (Ameagas)

% Respostas sobre Ameacas

OUTRA

FALTA DE ADESAO

BAIXA REPRESENTATIVIDADE NO CENARIO
INTERNACIONAL

FRACA REFERENCIA NO CENARIO NACIONAL
FALTA DE RECURSOS HUMANOS
FALTA DE RECURSOS FINANCEIROS

DESCONTINUIDADE DAS ATIVIDADES

Em relacdao aos fatores externos que contribuem para um ambiente desfavoravel para a
Farmacopeia Brasileira (ameacas) foram indicados: “Descontinuidade das atividades”,
“Falta de recursos humanos” e “Falta de recursos financeiros”.

Qual tema vocé sugere que a Farmacopeia Brasileira desenvolva até 20267
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Dentre os temas sugeridos para que a Farmacopeia Brasileira desenvolva até 2026,
podemos destacar os elencados a seguir.

. ser digital
Gerais . . ,
estimular o envio de monografias por parte das empresas
analises de controle de qualidade compativeis com laboratdrios nacionais
atualizacdo de monografias com métodos mais modernos (HPLC)
B|O|0g|COS monografias inovadoras de medicamentos bioldgicos

DiSpOSitiVOS monografias de dispositivos médicos

med ICOS ensaios de avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos
M étOdOS métodos rapidos para controle de esterilidade
Ge ra iS testes de integridade de embalagens de medicamentos estéreis
revisdo dos limites do teste de dissolu¢do
incluir marcadores moleculares para testes de identificagdo das drogas vegetais
Plantas
medicinais
DCB novo manual de DCB

SQR ampliacdo da oferta de SQR



Comité Gestor

Membro titular
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Membro suplente

Vaga

Flavia Neves Rocha
Alves (Presidente)

Graziela Costa Araujo

(Vice-presidente)

Gustavo Mendes Lima

Santos

Ana Carolina Moreira

Marino Araujo

Leandro Rodrigues
Pereira

Rosana Miguel

Messias Mastellaro

Antonio Carlos da
Costa Bezerra

Carlos Cézar Flores
Vidotti

Irene Satiko Kikuchi

Nadia Maria Volpato

Cristiane Rodrigues

Augusto Chelles
Iglesias

Elizabete Regina
Viana Freitas

Julierme Gongalves
da Silva

Patricia Kott
Tomazett

Carolina Vedana
Pasquetti

Priscilla Consigliero
de Rezende Martins

Liliane Aparecida
Soriano Saadi

Norberto Honorato
Prestes Junior

Lauro Domingos
Moretto

Désirée Michels
Cortez

Rosali Maria
Ferreira da Silva

David Edgard Pietro

Coordenacao da Farmacopeia
Brasileira

Geréncia de Laboratorios de
Saude Publica

Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos
Bioldgicos

Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria

Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude

Setor produtivo de
medicamentos

Setor produtivo de insumos
farmacéuticos

Comité Técnico Tematico de
Denominagdes Comuns
Brasileiras

Comité Técnico Tematico de
Dispositivos Médicos

Comité Técnico Tematico de
Especialidades Farmacéuticas

Comité Técnico Tematico de
Gases Medicinais



Leandro Machado
Rocha

Pedro José Rolim Neto

Isabela da Costa César

Fernando Henrique
Andrade Nogueira

José Carlos Tavares
Carvalho

Marco Antonio
Stephano

Guilherme Diniz
Tavares

Ana Claudia Camargo
Miranda

Valéria Pereira de
Sousa
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Ezequiel Paulo
Viriato

Said Gongalves da
Cruz Fonseca

Glaucia Karime
Braga

Rodrigo Dias
Martins

Jodo Carlos Palazzo
de Mello

Eduardo Chaves Leal

Cristiane dos Santos
Giuberti

Elaine Bortoleti de
Araujo

Juliano Smanioto
Barin

Comité Técnico Tematico de
Homeopatia

Comité Técnico Tematico de
Insumos Farmacéuticos

Comité Técnico Tematico de
Métodos Gerais e Capitulos

Comité Técnico Tematico de
Normatizacao de Textos

Comité Técnico Tematico de
Plantas Medicinais

Comité Técnico Tematico de
Produtos Biolégicos e de

Biotecnologia

Comité Técnico Tematico de

Produtos Magistrais e Oficinais

Comité Técnico Tematico de
Radiofarmacos

Comité Técnico Tematico de
Substancias Quimicas de
Referéncia

Grupo Elaborador

Representantes do Comité Gestor (CG)
Ana Claudia Camargo Miranda - Comité Técnico Tematico de Radiofarmacos

Antonio Carlos da Costa Bezerra/ Norberto Honorato Prestes Junior - Setor produtivo de
insumos farmacéuticos
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Carlos Cézar Flores Vidotti - Comité Técnico Tematico de Denominacdes Comuns
Brasileiras
Flavia Neves Rocha Alves - Coordenacao da Farmacopeia Brasileira
Graziela Costa Araujo - Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica
Irene Satiko Kikuchi - Comité Técnico Tematico de Dispositivos Médicos
Leandro Silva Moura - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Marco Antonio Stephano - Comité Técnico Tematico de Produtos Bioldgicos e de
Biotecnologia

Nadia Maria Volpato - Comité Técnico Tematico de Especialidades Farmacéuticas

Rosana Miguel Messias Mastellaro - Setor produtivo de medicamentos

Representantes da Coordenagdo da Farmacopeia (Cofar)
Elizabete Regina Vieira Freitas

Flavia Roberta dos Santos

Lais de Fatima Souza Franca

Raquel Lima e Silva

Raquel Pereira Guimaraes

Riviane Matos Gongalves

Representantes da Geréncia de Laboratorios de Saude Publica (Gelas)

Denise Regina Horn



