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1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de proposta de Despacho de Delegacao que
tem o objetivo de autorizar que o Gerente de Laboratérios de
Salude Publica (GELAS) possa promover a abertura de Consulta
Plblica visando a elaboracdo ou atualizacdo dos textos dos
Compéndios da Farmacopeia Brasileira.

Por meio do Despacho n?
653/2024/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (SElI n°3137938), a GELAS
encaminhou proposta de despacho que tem o objetivo de delegar
competéncia especifica ao Gerente de Laboratérios de Saude
Plblica para autorizar a abertura de Consultas Publicas, com o
propésito de simplificar e dar celeridade ao processo de
elaboracao e atualizacdo dos Compéndios da Farmacopeia
Brasileira, a saber: Farmacopeia Brasileira, Farmacopeia
Homeopatica Brasileira, Formulario de Fitoterdpicos, Formulario
Homeopdatico e Formulario Nacional.

Ressalta-se que o mesmo modelo de Delegacdo foi
aprovado em 2022, por meio da publicagdo do Despacho n? 77,
de 10 de agosto de 2022, nos termos do Voto n¢
57/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n91859796), prolatado na
Reunido Ordindria Publica n? 14/2022 (SEI n2 2003954), porém
teve seu prazo expirado no presente ano, pois a validade da
delegacao consistia em 2 anos.

Segundo a area técnica, a atual proposta também
propde a delegagdao pelo mesmo prazo de 2 anos, conforme
Minuta de Despacho de Publicacdo SEI n2 3137948.

E vélido relembrar que, conforme disposto no inciso |
do Art. 15 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?®
467/2021, compete aos Comités Técnicos Tematicos (CTT) da
Farmacopeia Brasileira propor e revisar monografias e textos dos
produtos da Farmacopeia Brasileira, a saber: Farmacopeia
Brasileira, Farmacopeia Homeopatica Brasileira, Formuldrio de
Fitoterdpicos, Formuldrio Homeopatico, Formuladrio Nacional,
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB) e Substancias Quimicas
de Referéncia (SQR).

Nessa esteira, os Planos de Trabalho da Farmacopeia
Brasileira para o ano de 2024, que podem ser acessados em
painel disponibilizado no portal da Anvisa na
internet!, apresentam as monografias, métodos, compéndios e
produtos que sao objeto de trabalho dos colegiados da
Farmacopeia Brasileira, com a finalidade de dar transparéncia e
previsibilidade a sociedade sobre o trabalho que vem sendo
desenvolvido pelos Colegiados.

Assim, 0 que se pretende com a presente iniciativa
é tdo somente manter a autorizacdo para que o Gerente de
Laboratérios de Saude Publica possa promover a abertura de
Consultas Publicas referentes aos textos compendiais, nos termos
do que fora aprovado anteriormente pela Diretoria Colegiada da
Anvisa.

Ademais, é importante salientar que entre agosto
de 2022 a agosto de 2024, periodo de vigéncia da
delegacao anterior, foram realizadas 17 consultas
publicas. E, segundo a Coordenacdo da Farmacopeia, a
expectativa para os proximos 2 anos é de que sejam
realizadas aproximadamente 15 consultas publicas.

Ressalta-se que a COFAR avaliou de forma muito
positiva a delegacdao a GELAS para o prosseguimento das



Consultas Publicas. E inegavel que tal acdo conferiu maior
agilidade para o inicio das consultas publicas, bem como reduziu
a carga administrativa das éareas envolvidas e da Diretoria
Colegiada.

Destaca-se, ainda, que a Farmacopeia se insere
dentro das normas de atualizacdo periédica, nos termos da
definicdao do art. 29, XXIl, da Portaria n® 162, de 12 de marco de
2021:

XXII - temas de Atualizagao Periddica: assuntos que, por
sua natureza e dinamicidade, demandam edi¢bes
temporais periédicas e frequentes de instrumentos
regulatérios normativos com vistas a promover inclusdes,
exclusdes ou alteragdes em seu corpo, e/ou anexos ou
listas vinculadas;

As consultas publicas sédo de grande relevancia para
os textos compendiais, contudo, deve-se ressaltar que a
sociedade pode, a qualquer momento, propor revisoes para tais
textos, mediante o preenchimento de formulario disponivel na
pagina eletrénica da Anvisa.

Frisa-se que, na ocasido da delegacdo anterior, a
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), ja
havia exarado entendimento de que nao via ébice na proposta de
simplificagdo do fluxo das Consultas Publicas das monografias
dos Compéndios da Farmacopeia Brasileira.

Pelo exposto, entendo pela conveniéncia e
oportunidade de novamente delegar, pelo prazo de dois anos, a
competéncia para que a GELAS autorize a abertura das Consultas
Pablicas para elaboracdo ou atualizacdo dostextos dos
Compéndios da Farmacopeia Brasileira, conforme minuta de
despacho elaborada pela area técnica (SEI n2 3137948).

Por fim, salienta-se que a Dicol continuard aprovando
o texto final dostextos que serao incluidos na Farmacopeia
Brasileira, conforme vem ocorrendo, uma vez que o0s textos
farmacopeicos sao considerados atos normativos e, portanto, a
sua alteracao deve ser realizada por meio de Resolugcdo da

Diretoria Colegiada (RDC), conforme Parecer n.
00150/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n© 1630580).
2. VOTO

Diante de todo o exposto, entendo que a proposta de
delegacao de competéncia especifica ora

apresentada permitird a celeridade necessaria que o tema
requer, estando fundamentada e justificada quanto a sua
necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Portanto, VOTO pela APROVACAO da delegacdo de
competéncia especifica ao Gerente de Laboratérios de Salde
Pldblica para promover a abertura de Consulta Publica para
elaboracao ou atualizacdo dostextos dos Compéndios da
Farmacopeia Brasileira, nos termos da Minuta de Despacho SEI n¢
3137948.

E o voto que submeto & apreciacio e votacdo desta
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

1 Disponivel em: https://app.powerbi.com/view?
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Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 02/10/2024, as 18:31,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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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