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Agenda Regulatéria 2021-2023: nao € projeto regulatério da
Agenda (assunto de Atualizacao Periddica).

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacao da
Farmacopeia (COFAR/GELAS) para a abertura Unica de processo
regulatério para atualizacdao periédica do Formulario
Homeopatico da Farmacopeia Brasileira.

O presente processo tem o objetivo de adequar a
relatoria, o fluxo regulatdrio e os procedimentos das atualizacoes
da Farmacopeia Brasileira, em observancia ao disposto na
Orientacao de Servico (OS) n2 117, de 12 de dezembro de 2022,
gue dispde sobre os assuntos de atualizacao periddica.

A solicitacao de abertura de processo administrativo
de regulacao foi instruida com o Formuldrio de Abertura de
Processo de Atualizacao Periddica (SEl n? 2491475) e o Parecer
exarado pela Assessoria da Melhoria da Qualidade Regulatéria -
ASREG (SEI n22655010).

Em relacao a condicao processual, conforme item 3



do Formulario supracitado, a COFAR/GELAS solicita a dispensa de
Analise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto e informa
sobre a realizacao de Consulta Publica (CP).

Em sua analise, a ASREG informa que processo em
guestao foi instruido com os elementos necessarios a abertura da
proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n? 162,
de 2021, na Orientacao de Servico (OS) n? 96, de 2021, e na OS
n? 117, de 2022, e apresenta recomendacdes a serem apreciadas
pela area proponente (SEI n© 2655010).

E o relatdrio.
2. Analise

A lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, dispde que
compete a Anvisa a promocao da revisao e atualizacao periddica
da Farmacopeia Brasileira.

A Anvisa, por meio, da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 467, de 11 de fevereiro de 2021, que institui
0os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento
Interno destes colegiados, estabeleceu que o Formulario
Homeopatico € um produto da Farmacopeia Brasileira.

O Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira
(FB) € um compéndio farmacopeico digital e gratuito constituido
de formulacbes oficinais ou farmacopeicas, voltado para
prescritores, gestores de saude, farmacias e industrias. As
informacdes que compdem cada uma das monografias deste
compéndio sao definidas com base em extensa revisao
bibliografica de matérias médicas homeopaticas tradicionais.

Um dos principais objetivos do Formulario
Homeopatico da FB é apoiar a ampliagao do uso da homeopatia
no Sistema Unico de Saude (SUS), além de ser utilizado como
referéncia para gestores e profissionais de saude, e ainda, para a
producao industrial e manipulacao de medicamentos
homeopaticos, ampliando o conhecimento técnico-cientifico e a
oferta desses medicamentos, tanto pelo setor publico, quanto
pelo privado.

Atualmente, encontra-se vigente o Formulario
Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao, aprovado pela
RDC n? 302, de 23 de agosto de 2019.

Destaca-se que o Formulario Homeopatico da FB nao


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5280885/RDC_302_2019_.pdf/ef83675a-1818-417b-8204-cda50a6f5221

se confunde com a Farmacopeia Homeopatica Brasileira, que foi
aprovada pela RDC n? 39, de 2 de setembro de 2011. Ambos sao
produtos distintos da Farmacopeia Brasileira.

Para a 32 edicao do Formulario Homeopatico da FB,
pretende-se incluir 148 novas monografias, sendo 140 de uso
interno e 8 de uso externo (SEI n22527290). A inclusao destas
monografias simplificard o processo de envio de informacodes a
Anvisa, visto que o documento é usado como referéncia para
solicitacao de notificacao de medicamentos dinamizados simples
pela industria farmacéutica. A simplificacao do processo de
notificacao pode favorecer a ampliacao de produtos no mercado,
além de aumentar a disponibilidade e variedade de bens e
servicos a sociedade.

Conforme informacdes levantadas pela COFAR no
Formulario de Abertura (SEI n? 2491475), o problema regulatério
relacionado aos compéndios e produtos da FB esta relacionado a
necessidade de "atualizar" o texto normativo dos compéndios e
produtos, haja vista o continuo avanco técnico cientifico das
matérias relacionadas. A atualizacao do Formuldrio Homeopatico
da FB pode consistir de revisao, inclusao ou exclusao de
monografias, métodos, capitulos ou outros textos farmacopeicos
gue sao previstos nos Planos de Trabalhos anuais dos Comités
Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira que sao
anualmente apreciados pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Assevera a area técnica que os textos normativos
relacionados as atualizacbes dos compéndios e produtos da
Farmacopeia Brasileira de forma geral possuem baixo impacto,
nao provocando aumento excessivo de custos para os agentes
econdmicos ou para 0s usuarios dos servicos prestados, nao
provocam aumento expressivo das despesas orcamentarias ou
financeiras e nao repercutem de forma substancial nas politicas
publicas de salde, seguranca, ambientais, econ6micas ou
sociais.

Seguindo essa ldgica, entendo que estd correto o
enquadramento do referido caso na hipotese de dispensa de AIR
por “ato normativo considerado de baixo impacto”, prevista no
inciso Ill, art. 18, da Portaria n® 162, de 2021.

Ademais, acato o posicionamento da area técnica de
gue a consulta publica é a ferramenta que tem o condao de
revelar, por exemplo, se a proposicao de determinado texto
farmacopeico é viavel, ou se o método proposto é de dificil
execucao e nao condiz com as condicdes do mercado.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3091488/%281%29RDC_39_2011_COMP.pdf/e3d14dd7-043f-4d31-a71e-973695b993b6

E vdlido ressaltar que, atualmente, os textos
farmacopeicos sao atos normativos aprovados por meio de
Resolucao da Diretoria Colegiada, portanto, a sua alteracao deve
ser sempre realizada por meio de RDC, conforme Parecer n.
00150/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEl n® 1552665) e, nos
termos da Portaria n?2 162, de 12 de marco de 2021, os produtos
da Farmacopeia Brasileira sao considerados normas de
atualizacao periddica.

Em relacao ao fato das atualizacbes periddicas se
darem por meio de ato normativo principal, em contradicao a
estrutura disposta no art. 22 da OS n? 117, de 2022, a area
esclareceu que, para adequar a atualizacao periédica do
compéndio da Farmacopeia Brasileira e de seus outros produtos,
sera necessario iniciar uma fase de estudos sobre a melhor forma
de organizar a RDC e a Instrucao Normativa (IN) a serem
associadas com o tema.

A COFAR informou que postergar o processo de
atualizacao a fim de adequa-lo poderia causar prejuizos ao
andamento regular esperado das atualizacbes do compéndio da
Farmacopeia Brasileira. Desta forma, entendo que foram
apresentados elementos para justificar a estrutura do ato
normativo diferente da prevista.

Lembro que a delegacao de competéncia a Geréncia
de Laboratérios de Saude Publica (GELAS) para autorizar a
abertura de Consulta Publica para elaboracao ou atualizacao dos
textos dos Compéndios da Farmacopeia Brasileira foi aprovada,
por unanimidade, pela Diretoria Colegiada, na Reuniao Ordinaria
Publica - ROP 14/2022, realizada no dia 9/8/2022.

No que se refere a avalicao da condicao processual, o
Parecer n2 63/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA, exarado pela
ASREG (SEI n22655010), recomendou em seu item n2 17 que
fosse avaliada a conveniéncia de publicar todos os documentos
citados no formulario e parecer da COFAR, abaixo descritos,
ressalvadas as informacdes com restricao de acesso nos termos
do disposto na Lei n?2 12.527, de 18 de novembro de 2011, no
Portal da Anvisa:

a) Ata da 132 Reuniao Comité Técnico Tematico de
Homeopatia ( CTT HOM) (SEI n© 2528309);

b) Plano de Trabalho anual CTT- HOM (SElI n@
2136266).

Em atencdao a citada recomendacao, a COFAR


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07

esclareceu que, usualmente, os trechos de atas do CTT HOM se
enquadram em duas situacoes principais de restricao, a saber:
documento preparatério (Art. 7, § 32 da Lei n? 12.527, de 18 de
novembro de 2011) e o sigilo empresarial (Art. 169 da Lei n®
11.101, de 9 de fevereiro de 2005). Ademais, ocasionalmente,
podem ser enquadrados em sigilo de propriedade intelectual (Art.
195, XIV da Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996). Ja quanto a
publicacao do Plano de Trabalho anual do CTT-HOM, entende a
area ser conveniente e oportuna sua publicacao, uma vez que a
COFAR pretende que seja publicado no site Anvisa, apés
aprovacao da Dicol, o plano de trabalho de todos os Comités
Técnicos Tematicos.

Diante das recomendacdes e consideracdes da
COFAR, as quais acato, e considerando que o processo foi
instruido conforme o estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e
na Orientacao de Servicon? 117, de 2022, proponho a aprovacao
d a proposta de abertura Unica de processo regulatério que visa
promover a atualizacao periddica do Formulario Homeopatico da
Farmacopeia Brasileira.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela aprovacao da
proposta de abertura Unica de processo regulatério para
atualizacao periddica do Formulario Homeopatico da
Farmacopeia Brasileira, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e realizacao de Consulta Publica (CP).

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 11/12/2023, as 10:44,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
= | do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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