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Analisa a proposta de Resolucao
da Diretoria Colegiada para
aprovar a 32 edicao do Formulario
Homeopatico da Farmacopeia
Brasileira.
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1. Relatorio e Analise

Trata-se de proposta de Resolucao da Diretoria
Colegiada, elaborada pela Coordenacao da Farmacopeia
(Cofar/GELAS), que visa aprovar a 32 edicao do Formulario
Homeopatico da Farmacopeia Brasileira (SEI n2 3173836
e 3186653).

Conforme informacodes apresentadas pela
Cofar/GELAS, o processo regulatério percorreu as seguintes
etapas: abertura de processo regulatério, por meio do Despacho
n? 164, de 12 de dezembro de 2023 (SEI n©2722541) e Consulta
Pdblica n? 1.227, de 10 de janeiro de 2024 (SEl n?2761349), a
qual teve o prazo de 60 dias para apresentacao de contribuicoes.

Vale salientar que atualmente esta vigente a 2@
edicao do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira,
aprovada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n¢



302/2019, que contém 107 formulacdes, sendo 92 monografias
de uso interno e 15 monografias de uso externo.

Assim, a proposta ora em analise contemplara a
inclusao de 140 novas monografias de uso interno e 8 novas
monografias de uso externo. Com as inclusées, o compéndio
totalizara 232 monografias de uso interno e 23 de uso externo. A
listagem com as inovacodes esta disponivel no documento SEI n?
2527290.

Ademais, cabe recordar que, conforme o inciso IV do
art. 32 daRDC n® 467/2021, o Formulario Homeopatico da
Farmacopeia Brasileira é um dos 7 (sete) produtos da
Farmacopeia Brasileira.

Art. 32 S3o produtos da Farmacopeia Brasileira:

| - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeia Homeopatica Brasileira;

[1l - Formulario de Fitoterapicos;

IV - Formulario Homeopatico;

V - Formulario Nacional;

VI - Denominacdes Comuns Brasileiras; e

VII - Substancias Quimicas de Referéncia. (grifo nosso)

Vale destacar que o Formulario Homeopatico da
Farmacopeia Brasileira € um compéndio farmacopeico digital e
gratuito, constituido de formulacdes oficinais ou farmacopeicas,
voltado para prescritores, gestores de salde, 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 objetivos do Formulario € apoiar a ampliagao
do uso da homeopatia no Sistema Unico de Saude (SUS), uma
vez que se trata de uma relacao nacional de medicamentos
oficinais homeopaticos, que ¢é utilizado como referéncia por
gestores e profissionais de salude e, ainda, tem o condao de
induzir a producao industrial e manipulacao de medicamentos
homeopaticos, ampliando o conhecimento técnico-cientifico e a
oferta desses medicamentos nos setores publico e privado.

Desde a publicacao da RDC n? 238, 25 de julho de
2018, que dispde sobre o registro e notificacao de medicamentos
dinamizados industrializados, o Formulario Homeopatico da
Farmacopeia Brasileira pode ser usado pelas induUstrias para a
notificacao de medicamentos dinamizados simples, cujo insumo


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6078478/RDC_467_2021_COMP.pdf/e8c2bfd1-e53d-4ddc-b985-89c6355f3082

ativo conste na sua edicao vigente.

Assim, a 32 edicao, que conta com um ganho
significativo de monografias incluidas, representa uma grande
contribuicao para a Farmacopeia Brasileira. Ressalta-se que o
documento foi aprovado na 122 Reuniao Ordinaria do Comité
Gestor da Farmacopeia Brasileira, realizada no udltimo dia 28 de
junho, conforme ata de reuniao juntada ao processo
(SEI n23099342).

Vale pontuar, ainda, que o lancamento da nova
edicao do Formulario Homeopatico fara parte da celebracao dos
25 anos da Anvisa. O seu lancamento sera parte do evento de
lancamento da 72 edicao da Farmacopeia Brasileira, que ocorrera
no inicio do més de dezembro do ano corrente na sede desta
Agéncia, na qual havera o lancamento formal dos compéndios,
com a assinatura pelos diretores e profissionais que contribuiram
para a sua elaboracao.

Tal via passard a compor o acervo da Anvisa e,
consequentemente, a histdria dessa Instituicao.

Nesse sentido, é de extrema valia e contribuicdo para
a sociedade a aprovacao deste compéndio. Ressalto que a
aprovacao da 32 Edicao do Formulario Homeopatico deve se dar
por meio de Resolucao de Diretoria Colegiada (SEl n2 3186653),
uma vez a Farmacopeia Brasileira é ato normativo aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, e qualquer alteracao no ato
normativo deve ser feito por meio de Resolucao, instrumento que
veiculou o ato normativo originario, em observancia ao Parecer n.
00150/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n2 1630580). Ja
aintegra da 32 edicao do Formuldario Homeopatico da
Farmacopeia Brasileira, o qual consiste em um documento com
293 paginas, ocorrera por meio eletrénico, no portal da Anvisa na
internet.

2. Voto

Diante do exposto, voto pela aprovacao da 32 edicao
do Formuldrio Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, conforme
minuta de Resolucao de Diretoria Colegiada, apresentada pela
Coordenacao da Farmacopeia/Geréncia de Laboratérios de Saude
PlUblica - Cofar/GELAS (SEI n2 3186653).

Romison Rodrigues Mota



Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 02/10/2024, as 18:31,
JEII B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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2022/2020/decreto/D10543.htm.
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