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Processo n?25351.922288/2019-34

Analisa a proposta de abertura de processo
regulatério e a proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada para revisdo da RDC n? 467,
de 11 de fevereiro de 2021, que institui os
colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprova o
Regimento Interno destes colegiados, em
atendimento ao novo regimento interno da
Anvisa, publicado na RDC n® 705/2022, que
alterou a RDC n® 585/2021.

Area responsavel: Coordenacdo da Farmacopeia (COFAR/GELAS)
Agenda Regulatéria: Projeto 5.2 - Governanga da Farmacopeia Brasileira da Agenda

Regulatéria 2021-2023.

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatoério e analise

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacdo da Farmacopeia
(COFAR/GELAS) para alteracado pontual da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n®
467/2021, publicada em 17 de fevereiro de 2021, e que instituiu os colegiados da
Farmacopeia Brasileira e aprovou o Regimento Interno destes colegiados. A proposta tem por
objetivo especifico alterar o artigo 11 da norma, em atendimento ao novo regimento interno da
Anvisa, publicado na RDC n® 705/2022, que alterou a RDC n® 585/2021. Para tanto, a area
apresenta proposta de abertura de processo regulatério (SEI 2066757), e minuta de RDC que
altera pontualmente o artigo supracitado (SEI2192443).

De acordo com o Parecer n® 11/2022/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI
2066788), a necessidade de alteracdo decorre na nova estrutura organizacional da Anvisa a
partir da publicacdo da RDC n® 705, de 14 de junho de 2022, que alterou a RDC n® 585/2021,
e criou duas novas unidades organizacionais que resultaram da divisdo da antiga Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED):

Art. 12 O Anexo | da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 585. de 10 de dezembro

de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

[...]

§ 52 A Segunda Diretoria sdo subordinadas as seguintes unidades administrativas:

[...]


https://alimentusconsultoria.com.br/resolucao-rdc-no-585-de-10-de-dezembro-de-2021-anvisa/

Il — Geréncia-Geral de Medicamentos:

Il — Geréncia-Geral de Produtos Biologicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas.

[...]
Art. 100. Compete a Geréncia-Geral de Medicamentos:
IV — expedir Resolugdes (RE) para:

a) registro, cancelamento, renovagcao e poés-registro de medicamentos e de insumo
farmacéutico ativo;

V — supervisionar as atividades de:

a) registro e pds-registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos;

c) auditorias de registro e pés-registro de medicamentos;

Art. 109. Compete a Geljéncia-GeraI de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas:

| — Coordenar as unidades organizacionais responsaveis:

a) pela regularizagao de produtos biologicos e radiofarmacos;

[11 — expedir Resolu¢des (RE) para:

a) registro, cancelamento, renovacao e pos-registro de produtos bioldgicos,
radiofarmacos e de terapia avancada (grifos nossos)

Por sua vez, o artigo 11 da RDC n? 467/2021, que dispde sobre a composicao
do Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira, estabelece, em seu inciso lll, que um dos
membros do Comité € o gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela
supervisdo das atividades de registro e pds-registro de insumos farmacéuticos ativos, de
medicamentos e de produtos bioldgicos, conforme segue:

Art. 11 O Comité Gestor € composto por:

| - Gestor titular da unidade organizacional da Anvisa que coordena as agdes da
Farmacopeia Brasileira;

Il - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa que coordena as ag¢ées dos laboratérios
de saude publica;

Il - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela supervisao das
atividades de registro e pos-registro de insumos farmacéuticos ativos, de
medicamentos e de produtos biologicos;

IV - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela inspegdo e
fiscalizacao sanitaria de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

V - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela regulagao de produtos
para saude;

VI - Membro representante do setor produtivo de insumos farmacéuticos;
VII - Membro representante do setor produtivo de medicamentos; e
VIII - Coordenadores dos Comités Técnicos Tematicos (grifo nosso)

Assim, faz-se necessario proceder o ajuste da composicao do Comité Gestor, de
modo a abarcar as duas novas Geréncias-Gerais criadas a partir da extingdo da Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED).

Com a alteracéo, o Comité Gestor passara a contar com nove vagas, sendo uma
destinada ao gestor da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e outra ao gestor da
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO), conforme transcrito a seguir:

O Art. 11, que descreve a composi¢cao do Comité Gestor, passa a vigorar com a seguinte
alteracao:



Il - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela supervisdo das
atividades de registro e poés-registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos
sintéticos e gases medicinais;

IV - Gestor titular da unidade gerencial da Anvisa responsavel pela supervisdo das
atividades de registro e poOs-registro de produtos biolégicos, radiofarmacos e terapias
avancgadas.

Considerando que, dentre as competéncias do Comité Gestor, previstas no
artigo 10 da RDC n? 467/2021, estao a de definir as estratégias de atuacao para elaboragao e
publicacao dos produtos da Farmacopeia Brasileira; a de avaliar os textos farmacopeicos e
produtos previstos nos produtos da FB e elaborar parecer sobre sua pertinéncia para
deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa; e a de gerir os trabalhos dos Comités Técnicos
Tematicos da FB, conclui-se que é patente a necessidade de que os gestores das duas areas
participem ativamente das reunides e decisdes do Comité Gestor.

Conforme pontuado no Parecer n® 13/2022/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA
(SE12192442), caso apenas um gestor de uma das é&reas integre o colegiado, havera
limitacdes importantes nas deliberacdes e votagdes que se seguirdo, uma vez que o gestor
nao tera como se posicionar sobre questdes afetas a outra area, que supera os limites da sua
acao.

Destaca-se que o assunto tratado é objeto do Projeto 5.2 - Governangca da
Farmacopeia Brasileira da Agenda Regulatéria 2021-2023 e que a presente proposta de
alteracao foi instruida no mesmo processo regulatério da construgdo da RDC n® 467/2021,
cuja aprovacao se deu nos termos do Voto N° 006/2021/DIRE1/ANVISA (SEI1318161).

No que se refere a condicdo processual, a COFAR solicita a dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por tratar-se de processo que visa a atualizacdo ou a
revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito, e de Consulta
Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Registra-se que a proposta inicial de alteracdo da RDC n® 467/2021 foi avaliada
pela Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria (ASREG), a qual por meio do por meio
do Parecer n® 25/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI2074765), sugeriu ajustes
pontuais, como, por exemplo, a adequacao da justificativa de dispensa de andlise de impacto
regulatério de "baixo impacto" para a hipétese de “Processo para atualizagdo ou revogacdo
de normas consideradas obsoletas, sem alteragcdo de mérito", com base nos incisos IV dos art.
18 e 19 da Portaria n® 162/21, visto que se trata apenas da necessidade de atualizac¢ao textual
de RDC motivada por uma alteracéo regimental de nome e competéncias.

Assim, em atendimento as recomendagdes da ASREG, a COFAR elaborou novo
formulario de abertura de processo regulatério (SEI 2192441); parecer com a contextualizacao
do problema e justificativa para a proposta de dispensa de AIR (SEI2192442) e proposta de
minuta de RDC (SEI12192443).

Isto posto, a ASREG emitiu manifestacdo complementar por meio do Parecer n®
55/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 2196663), destacando que a area técnica
atendeu satisfatoriamente as recomendagdes anteriormente exaradas e instruiu processo com
os elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na
Portaria n® 162, de 2021, e na Orientag&o de Servigo n® 96, de 2021.

Dessa forma, verifica-se que os documentos supracitados apensados ao
presente processo atendem adequadamente aos requisitos regulatérios e subsidiam
satisfatoriamente a decisédo deste Colegiado.



Adicionalmente, destaco que se submete ao Colegiado a deliberagcao
concomitante da propostas de abertura de processo regulatério e de minuta de instrumento
regulatério. Em que pesem as disposi¢coes da Orientacdo de Servico n® 96/2021, entendo,
com base nos principios da razoabilidade e da eficiéncia, e considerando, ainda, a
simplicidade do tema, que a abertura do processo regulatério e o instrumento normativo
proposto para o caso em tela sejam deliberados conjuntamente. Isto porque a alteracao da
norma decorre apenas da necessidade de adequagdo a nova estrutura organizacional da
Agéncia, estabelecida com a alteracdo do seu Regimento Interno.

Cumprindo as boas praticas regulatdrias, a minuta inicial fora avaliada pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR), a qual exarou o Parecer n.
00031/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI2264409), que concluiu que a proposta
analisada ndo padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade.
Adicionalmente, solicitou adequacdes a técnica legislativa da minuta proposta, nos termos da
Lei Complementar n® 95/1998 e do Decreto n® 9.191/2017.

Desta feita, as recomendacdes da PROCR foram atendidas pela area técnica e
a proposta de Resolugao da Diretoria Colegiada sob numero SEI 2271754 é a minuta final, a
qual submeto a deliberacédo deste Colegiado.

2. Voto

Considerando o exposto, voto pela APROVACAO da proposta de abertura de
processo regulatério, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP), e de proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada (SEI2271754) que visa a
alteracdo pontual da RDC n® 467, de 11 de fevereiro de 2021, que institui os colegiados da
Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento Interno destes colegiados, de modo a adequar
a composicao do Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira a nova estrutura organizacional da
Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
01/03/2023, as 16:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n? 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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£$2.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2212503 e o codigo
4 CRC 3CD2E57A.
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