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Abertura de processo administrativo de
regulacdo, com dispensa de AIR e de CP, e
proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada
para aprovacgao da Errata n® 1 do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22
edicao, de que trata a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 463, de 27 de janeiro de
2021.

Area responsavel: Coordenacédo da Farmacopeia (COFAR/GELAS/DIRE4)
Agenda Regulatoria: Nao é tema da Agenda Regulatéria 2021-2023

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatoério

Trata-se de proposicao de abertura de processo regulatério, com dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), e apreciacdo de Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) para aprovagao da Errata n® 1 do Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo, de que trata a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 463, de 27 de janeiro de 2021, cujo tema, por se tratar de atualizacao periddica, ndo integra
a Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa.

A Coordenacdo da Farmacopeia (COFAR/GELAS) solicitou a abertura do
processo de regulacdo com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), por motivo de
baixo impacto da proposta de atualizacdo periddica. Ademais, a area técnica solicitou,
também, que a abertura do processo de regulagcao ocorra com dispensa de Consulta Publica
por ser improdutiva, considerando a finalidade da participa¢ao social no processo decisério e
os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas (SEI n®
1665979).

A proposta de RDC, que trago para apreciacdo desta Diretoria, segundo
a COFAR/GELAS, visa a correcao de erros no texto do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, 22 edicao (SEI n® 1665943).

A COFAR/GELAS esclareceu, ainda, que os textos farmacopeicos sao
considerados atos normativos e, portanto, a correcao formal de erros deve ser feita por RDC,
conforme PARECER n. 00150/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n®1552665) da
Procuradoria Federal junto a Anvisa.

O Despacho n? 438/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (SEI n®
1683039), emitido pela Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG), informou que
o processo foi instruido com todos os documentos necessarios a abertura da proposta



regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n® 162, de 12 de margo de 2021, e na
Orientacao de Servico n? 96, de 12 de marco de 2021.

Ainda de acordo com a GPROR/GGREG (SEl n®1683039), a minuta de
RDC (SEIn® 1703195) segue o mesmo modelo de redacédo da que foi submetida a aprovacao
da Diretoria Colegiada no processo n® 25351.903180/2020-86, o qual trata da publicacédo da
12 Errata da 62 Edicdo da Farmacopeia Brasileira, validada pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, nos termos do Parecer n® 00150/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI
n® 1630580) e Parecer n? 182/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n? 1662802).

2. Analise

A Anvisa possui por competéncia legal promover a revisdo e atualizagdo
periddica da Farmacopeia Brasileira, conforme disposto no inciso XIX do artigo 7° da Lei
9.782, de 26 de janeiro 1999. Esta competéncia compreende acdes de regulamentagao
sanitaria e inducédo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional que se concretizam
por meio da revisdo e incorporagdo de novas informacdes e requisitos de qualidade nos
compéndios e produtos da Farmacopeia Brasileira, dentre esses, o Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (Anvisa, 2021).

O Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 22 edicao foi
aprovado pela Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n® 463, de 27 de janeiro de 2021, e
esta disponivel de forma digital e gratuita no sitio eletrébnico da Anvisa. Contém 85 (oitenta e
cinco) monografias, que contemplam 85 (oitenta e cinco) espécies, com um total de 236
formulagdes. Esta 22 edicao do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira visa,
também, contribuir para a expansdo do desenvolvimento, produgdo e dispensacdo de
produtos fitoterapicos com qualidade, tornando-os cada vez mais acessiveis a populagao
brasileira (Anvisa, 2021).

A COFAR/GELAS relatou que, ap6s a publicacdo do Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao, foram recebidos pedidos de correcdo de erros dispostos
no seu texto, conforme e-mails anexados ao processo administrativo (SEI n® 1665979).

Os pedidos de correcdo de erros foram analisados e validados pelo Comité
Técnico Tematico de Plantas Medicinais, em reunido ocorrida no dia 21 de setembro de 2021
(SEI'n® 1648919), dando origem a 12 Errata do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, 22 edicao (SEI n® 1665979).

As Erratas sédo publicacbes que visam corrigir erros menores nos textos
farmacopeicos, as quais produzem impactos positivos aos interessados, dando mais clareza e
exatidao ao texto e, assim, restabelecendo o estado de confianga/seguranca juridica (SEI n®
1665979).

Ressalta-se, ainda, que as alteracdes da Errata n® 1 e de outras futuras Erratas
serdo incorporadas na préxima atualizagdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, 22 edigao.

Por fim, acolho as justificativas apresentadas pela area técnica em relagdo a
dispensa de realizagéo de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica.

3. Voto

Em face do disposto acima, VOTO pela APROVACAO da abertura de processo
regulatério, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica, e da


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-463-de-27-de-janeiro-de-2021-302030067
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/formulario-fitoterapico

proposta de RDC, que visa a aprovagao da Errata n® 1 do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do, de que trata a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
463, de 27 de janeiro de 2021.

Este é o voto que submeto a deliberagdo desta Diretoria.
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