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1. Relatorio

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacao da
Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de Salude Publica
(COFAR/GELAS), para a abertura Unica de  processos
administrativos de regulacao para assuntos de atualizacao
periddica, alusivos a atualizacao dos Compéndios da 62 edicao da
Farmacopeia Brasileira (SEl 2292647) e da aprovacao das erratas
da Farmacopeia Brasileira 62 edicao (SEl 2292876).

O presente processo tem o objetivo de adequar a
relatoria, o fluxo regulatério e os procedimentos das atualizacdes
da 62 edicao da Farmacopeia Brasileira, conforme estabelece a



Orientacao de Servico (OS) n2 117, de 12 de dezembro de 2022,
gue dispoe sobre os assuntos de atualizacao periddica.

A justificativa para as duas aberturas se darem no
mesmo processo regulatério respalda-se no fato de que ambas se
referem a atualizacOes peridédicas a serem implementadas a 62
edicao da Farmacopeia Brasileira.

Quanto a necessidade de existirem duas aberturas de
processos justifica-se pois uma delas refere-se a novas
atualizacdes que passarao a ser contempladas na Farmacopeia
Brasileira 62 edicao e que, por isso, precisam passar por
Consultas Publicas.

Ja a outra abertura refere-se somente a necessidade
de incorporacao de erratas, que visam a correcao de textos da
Farmacopeia Brasileira que trazem erros e que necessitam de
imediato ajuste e edicao, a fim de reduzir o risco de interpretacao
equivocada. Por essa razao, esse processo regulatério seria
dispensado de consultas publicas.

Em sua analise, a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria (ASREG) informa que o presente processo
foi instruido com todos os documentos necessarios as aberturas
das propostas, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de
2021, e na Orientacao de Servico n? 117, de 2022 (SEl
2473288 e 2473293).

E o relatério.

2. Analise

Inicialmente, cabe esclarecer queos textos
farmacopeicos sao atos normativos aprovados por Resolucao da
Diretoria Colegiada, sendo a Farmacopeia Brasileira 62 edicao
aprovada pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 298, de
12 de agosto de 2019, e publicada de forma digital e gratuita no
sitio eletronico da Anvisa.

Como ¢é de conhecimento deste Colegiado,
frequentemente ¢é necessario atualizar o compéndio da
farmacopeia brasileira, seja para incluir, revisar ou excluir textos
farmacopeicos, de maneira que é costumeira a necessidade de
promover atualizacdées que passarao a ser contempladas na
Farmacopeia Brasileira 62 edicao e de incorporar erratas nos
textos farmacopeicos.

Tais alteracbes de textos farmacopeicos devem ser


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7984json-file-1

realizadas por meio de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC),
conforme entendimento exarado pela Procuradoria Federal junto
a Anvisa, por meio do PARECER n.
00150/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 1552665), sobre o
qual transcrevo o seguinte trecho:

(...) uma vez que a Farmacopeia Brasileira é ato
normativo aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa
por meio de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC,
qualquer alteracao no ato normativo, ainda que seja para
corrigir erro material ou formal, deve ser feito por
Resolucao, instrumento que veiculou o ato normativo
originario. Assim, as erratas a Farmacopeia Brasileira
devem ser veiculadas por meio de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC, instrumento que aprova o Codigo
Oficial Farmacéutico do Pais.

Ademais, nos termos da Portaria PT n2 162, de 12 de
marco de 2021, os produtos da Farmacopeia Brasileira sao
considerados normas de atualizacao periddica.

De acordo com a RDC n2 467, de 11 de fevereiro de
2021, que institui os colegiados da Farmacopeia Brasileira e
aprova o Regimento Interno destes colegiados, uma das
competéncias  dos Comités Técnicos Tematicos (CTT) da
Farmacopeia Brasileira é justamente a de propor e revisar
monografias e textos compendiais, no escopo de atuacao de cada
comité. Desse modo, as atualizacbes aos textos farmacopeicos
sao demandadas em fluxo constante apresentadas por
interessados externos, pelas areas de registro da Anvisa ou pelo
préprio CTT responsavel pelo texto farmacopeico.

Com relacao ao processo de trabalho no ambito
da Farmacopeia Brasileira, a COFAR assevera que, que quando
ha a revisao, elaboracao de um novo texto farmacopeico ou
exclusao de monografias, métodos, capitulos ou outros textos, o
caminho a ser percorrido perpassa diversas etapas: (i) avaliacao
inicial da demanda; (ii) inclusao no Plano de Trabalho do CTT;
(iii) discussao ampla no ambito de cada CTT, que pode requerer a
contribuicao de outros CTT no caso de temas transversais e, com
frequéncia, consulta as a&reas técnicas da Anvisa ou outras
instituicdes interessadas; e, rotineiramente, (iv) Consulta Publica.

As etapas supramencionadas indicam que a decisao
final de um CTT se sustenta em decisdées bem estabelecidas, de
carater técnico-cientifico, asseguradas por meio da discussao do
tema realizada nas reunides destes Comités, que possuem
composicao mista, contendo representantes da Anvisa, da


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6078478/RDC_467_2021_.pdf/9e5f8395-4da6-4ec6-80a6-54999576f211

academia e do setor regulado.

Assim, como as atualizacbes dos produtos da
Farmacopeia Brasileira passam pelos diversos CTT, e
considerando o rito regulatério ordindrio da Anvisa, seria
necessario promover a abertura de processos administrativos de
regulacao para atualizar os produtos elaborados por cada CTT.
Assim, em sintese, o que se propde é uma delimitacao as
atualizacoOes periddicas relacionadas a 62 Edicao da Farmacopeia
Brasileira e, visando economia administrativa, tratamento de
todos os produtos dos CTT no mesmo processo regulatério.

No que tange as erratas de textos farmacopeicos,
conforme descrito anteriormente, sao publicacbées que visam
corrigir erros menores nos textos farmacopeicos. Como expds a
COFAR, é valido ressaltar que, de maneira geral, alteracdes de
compéndios ja estabelecidos, como a Farmacopeia Brasileira, nao
ocasionam impactos excessivos na sociedade, uma vez que o
compéndio a ser atualizado ja € um instrumento regulatério
validado pela sociedade.

Reitero, como exposto, que a solicitacao de abertura
Unica de processo regulatério para atualizacao dos Compéndios
d a 62 edicao da Farmacopeia Brasileira esta instruida com o
Formulario elaborado pela COFAR (SEIl 2292647) e com o Parecer
exarado pela ASREG (SEI2473288). Tal abertura prevé a
dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio e a realizacao de
Consulta Publica. O motivo da dispensa de AIR reside no fato de
gque a situacao de atualizacao periddica refere-se a trabalho
continuo visando melhoria, clareza e aprimoramento das
informacdes prestadas a sociedade. Assim, o impacto das
restricoes impostas pelos textos normativos pode nao ser
plenamente medido antes da sua elaboracao e sujeicao a
prova. No caso da Farmacopeia Brasileira, a decisao de elaborar
um texto, per si, nao traz luz, por exemplo, quanto a forma de
execucao de um ensaio. Logo, a Consulta Publica é a ferramenta
que de fato revelara 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.

A solicitacao de abertura Unica de processo
regulatério para a aprovacao das erratas da Farmacopeia
Brasileira 62 edicao também estd devidamente instruida com o
Formuldrio elaborado pela COFAR (SEl 2292876) ecom a
manifestacao da ASREG (SEl 2473293). Tal abertura prevé a
dispensa de AIR e de Consulta PuUblica, uma vez as aprovacoes de



erratas visam fundamentalmente corrigir erros nestes textos e a
realizacao de Consultas Publicas nao se mostraria produtiva,
diminuindo a eficiéncia dos servicos prestados a populacao e
resultando em custos administrativos nao equilibrados com a
finalidade a que se destina. Seguindo a mesma légica, o impacto
da aprovacao das erratas é considerado baixo, justificando-se,
assim, a dispensa de AlR.

Quanto a estrutura do processo regulatério, a COFAR
justificou a nao adequacao da atualizacao periédica nos critérios
do art. 22 da Orientacao de Servico (0OS) n?2 117, de 2022, com a
informacao de que as atualizacbes do compéndio da
Farmacopeia Brasileira sao requeridas de forma rotineira. Para
adequar o processo de regulacao da 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 Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) e a
Instrucao Normativa (IN) a serem associadas com o tema. Dessa
forma, postergar o processo de atualizacao a fim de adequar o
processo de atualizacao conforme o dispositivo supracitado,
poderia causar prejuizos ao andamento regular esperado das
atualizacdes do compéndio da Farmacopeia Brasileira. Diante do
apontamento realizado pela COFAR, a ASREG concluiu em seus
dois pareceres que foram apresentados elementos para justificar
a estrutura do ato normativo diferente da prevista no art. 22 da
OSn2117, de 2022.

Por fim, em atendimento ao disposto no inciso XIX do
artigo 72 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o qual
confere a Anvisa a competéncia para "promover a revisao e
atualizacao periédica da farmacopeia", e em apoio a proposta de
normas que produzam os efeitos de atualizar a Farmacopeia
Brasileira 62 edicao, conforme previsto nos Planos de Trabalhos
dos CTT, concluo pela posicao favoravel desta Quarta Diretoria ao
pleito apresentado.

3. Voto

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO, da
proposta de abertura Unica de processo regulatério para
atualizacao dos Compéndios da 62 edicao da
Farmacopeia Brasileira, com dispensa de Analise de
Impacto Regulatorio (AIR) e previsao de Consultas
Publicas; e VOTO pela APROVACAO da proposta de abertura
Unica de processo regulatorio para aprovacao das Erratas da


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm

Farmacopeia Brasileira 62 edicao com dispensa de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e de Consulta
Publica.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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