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Analisa a proposta de abertura de
processo regulatério e de
Consulta Publica para revisao da
Resolucao da Diretoria colegiada
- RDC n2 511, de 27/05/2021,
que dispde sobre a
admissibilidade de codigos
farmacéuticos estrangeiros.

Area responséavel: Geréncia de Laboratérios de Salde Publica
(GELAS)

Agenda Regulatéria 2021/2023 - 5.1. Admissibilidade de
farmacopeias estrangeiras como referéncia no controle de
qualidade de insumos e produtos farmacéuticos

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacao da
Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de Salde
Plublica (COFAR/GELAS) afeta a abertura de processo regulatério
(SE1 1866186) e de proposta de Consulta Publica (SElI 2526065)
para revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 511,
de 27/05/2021, que dispOe sobre a admissibilidade de cédigos
farmacéuticos estrangeiros.

De acordo com os Pareceres elaborados pela area -
Parecer 10 (SEI 1867122) e Parecer 2 (SElI 2229538) - a proposta
de revisao decorre da necessidade de esclarecer 0os casos nos
quais é aplicavel a admissibilidade de compéndios internacionais



para fins de regularizacao, monitoramento e fiscalizacao de
produtos sujeitos ao controle sanitario.

Assevera a COFAR que, atualmente, a equipe recebe
diversos questionamentos, internos e externos a Anvisa, sobre a
utilizacao de tais farmacopeias, além de duvidas quanto as
situacoes de obrigatoriedade de uso da Farmacopeia Brasileira e
em que casos ela é aplicavel para as acbes regulatérias da
Agéncia, o que pode trazer impacto direto na regularizacao e nas
acOes de fiscalizacao realizadas pela Anvisa.

Além de definir de forma clara e inequivoca em quais
situacdes devera ser utilizada a Farmacopeia Brasileira e quando
poderao ser utilizadas Farmacopeias estrangeiras, a revisao visa
atualizar a lista de compéndios internacionais reconhecidos pela
Anvisa, com a inclusao da Farmacopeia Mercosul.

Com relacao a Farmacopeia Mercosul, a area salienta
que, atualmente, os textos farmacopeicos sao aprovados como
Resolucdes Mercosul GMC, que devem ser incorporadas por uma
normativa especifica da Anvisa. Assim, com a inclusao da
Farmacopeia Mercosul na lista de compéndios reconhecidos pela
Anvisa, a nova RDC podera ser utilizada como meio de
incorporacao ao ordenamento juridico nacional dos textos
aprovados no ambito do Bloco, facilitando, dessa maneira, o
processo regulatorio.

Por meio do Memorando ne
8/2023/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI 2477413), a area
se manifesta a respeito da consulta que fora formulada as
unidades organizacionais da Anvisa afetas ao tema (AINTE,
GELAS, GGALI, GGFIS, GGMED, GGBIO, ASREG, GGTPS e GSTCO),
destacando que as manifestacdes recebidas foram consideradas
no processo de elaboracao da minuta de Consulta Publica, além
de convida-los a participar, em momento oportuno, da referida
CP, caso ainda vislumbrem oportunidades de melhoria na
proposta normativa.

A COFAR propde que o processo regulatdrio seja
dispensado de Analise de Impacto Regulatério (AIR) pelo baixo
impacto, e propde a realizacao de Consulta Publica (CP) pelo
prazo de 60 (sessenta) dias (SEI 1866186). Ainda com relacao ao
rito regulatério, a area propde, observando o principio da
economicidade processual, que sejam submetidos a deliberacao
da Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol), de maneira simultanea,
tanto a proposta de abertura de processo regulatério, como
também a proposta de consulta publica (SElI 2528153 e



2526065).
E o relatdrio.

4. Analise

Inicialmente, cabe esclarecer que o0 presente
processo regulatério foi iniciado pela COFAR no ano de 2021,
quando houve a abertura do processo administrativo de
regulacao pela area (TAP n2 99/2021), sem as dispensas das
etapas de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (SEI 1635667).

Ocorre que, como se observa nos autos, a medida em
gue o processo regulatério avancou, a COFAR entendeu que nao
havia necessidade de realizacao de AIR, pelo baixo impacto que a
norma teria, motivo pelo qual propds a alteracdao do processo
regulatério, com a dispensa de AIR e manutencao da Consulta
Publica (CP). Ressalta-se que a questao da mudanca da condicao
processual foi objeto de ampla discussao com esta Diretoria, que
entendeu que a questao foi superada apds reunides com a
COFAR e avaliacao do Parecer n? 2 (SEl 2229538),
gue apresentou justificativas e informacodes adicionais. Por esse
motivo, faz-se necessaria a deliberacao da Dicol, como expés a
ASREG (SEI 2510464).

A instrucao processual também indica que a proposta
foi encaminhada para avaliacao das demais unidades
organizacionais e Diretorias da Anvisa afetas ao tema (SEI
1623905), o que demonstra a devida preocupacao da COFAR em
coletar os subsidios necessarios para elaboracao da proposta
junto as areas que efetivamente executam as atividades
de regularizacao, monitoramento e fiscalizacao de produtos
sujeitos ao controle sanitario.

Vale lembrar que a funcao principal de uma
farmacopeia é dispor sobre os requisitos minimos para o controle
da qualidade de insumos e produtos disponiveis no mercado,
contribuindo para uma maior qualidade dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria oferecidos a sociedade.

Contudo, a construcao de um compéndio
farmacopeico é complexa, envolve varios atores e diversos
desafios, tais como dificuldades no estabelecimento de padrdes e
aquisicbes de matérias-primas, e problemas de gestao
de laboratérios analiticos publicos. Diante desse cenario, é pouco
provavel que um uUnico compéndio possua todas as informacodes



necessarias para garantir a qualidade de todos os produtos,
sendo necessario permitir que sejam adotados outros
compéndios  internacionais como  referéncia para O
estabelecimento dos critérios minimos de qualidade dos
produtos disponibilizados no mercado brasileiro.

No Brasil, a Farmacopeia Brasileira ainda nao tem a
capacidade de contemplar todos os produtos do mercado e
atualizar seus métodos e monografias na velocidade que seria
necessaria para se constituir no principal instrumento de
regulacao, de modo que existe a necessidade de utilizar padroes
de qualidade desenvolvidos por farmacopeias estrangeiras ou
pelas préprias empresas. Assim, foi necessaria uma
regulamentacao para elencar as farmacopeias internacionais que
seriam aceitas para fins de controle da qualidade e analise fiscal,
o0 que levou a edicao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n
2 37, de 6 de julho de 2009, posteriormente revogada pela RDC
n? 511, de 27/05/2021, objeto da presente proposta de revisao.

Conforme pontuado no Parecer elaborado pela
COFAR, as empresas podem utilizar uma farmacopeia
estrangeira quando desenvolvem produtos e submetem
Processos que visam a sua regularizacao junto a Anvisa, de modo
que é importante haver maior clareza das situacbes que
permitemm a aceitacao de tais compéndios. Desse modo, no
processo de analise de registro de produtos, a aceitacao de
farmacopeias estrangeiras tem impacto significativo, pois tem o
condao de reduzir as documentacdoes a serem submetidas em
peticdes de registro e pds-registro, notadamente no volume de
dados de validacao e justificativas das especificacdes (SEI
1867122).

Assim, o preenchimento da lacuna regulatoéria
existente sobre as situacbes em que sera possivel o uso de
farmacopeias estrangeiras nos processos da Anvisa promovera a
harmonizacao dos entendimentos relacionados ao tema, com a
consequente reducao do numero de questionamentos, a maior
legitimidade e seguranca das areas técnicas que atuam nos
processos de analise de registros, no monitoramento e na
fiscalizacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Dessa forma, verifica-se que o0s documentos que
instruem o presente processo atendem adequadamente aos
requisitos regulatdrios e subsidiam satisfatoriamente a decisao
deste Colegiado.

5. Voto



Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO, da
proposta de abertura de processo regulatério (SElI 1866186) com
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e da proposta
de Consulta Publica, pelo prazo de 60 (sessenta) dias, para a
revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 511, de
27/05/2021, que dispde sobre a admissibilidade de cdédigos
farmacéuticos estrangeiros (SElI 2526065).

E este o voto que submeto a apreciacdo e a
deliberacao deste Colegiado.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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