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Analisa propostas de Abertura de
Processo Administrativo de
Regulacao para dispor sobre a
atualizacao do compéndio
Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira e de
Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC que aprova a Errata n? 2 do
Formuldrio de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, 22
edicao, de que trata a RDC n®
463, de 27 de janeiro de 2021.
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Area responsavel: Coordenacao da Farmacopeia/Geréncia de
Laboratérios de Saude Publica (COFAR/GELAS)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema 5.5 Atualizacao periédica
dos compéndios da Farmacopeia Brasileira (FB).

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Cuida-se de analise da proposta apresentada pela
Coordenacao da Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de
Saude Publica (COFAR/GELAS), alusiva a abertura de processo
administrativo de regulacao para assuntos de atualizacao
periddica para concretizar as atualizacoes periddicas do
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
classificadas como erratas; e de minuta de Resolucao da



Diretoria Colegiada - RDC que propde aprovar a Errata n2 2 do
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira,
22 edicao, de que trata a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n2 463, de 27 de janeiro de 2021.

Constam do processo o Formulario de Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao para Assuntos de
Atualizacao Periédica - FAP-AP (SEl 3260072), com dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP); a Nota Técnica ne
25/2024/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI 3261026), que
contextualiza a referida atualizacao por meio da 22 Errata;
a minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (SElI 3260962); e o
Parecer da Assessoria de Melhoria Qualidade Regulatdria N2
66/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 3296100).

A minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada
(SElI 3260962), nao possui texto de mérito técnico e visa
exclusivamente aprovar a Errata n® 2 do Formuldrio de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao, de que trata a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 463, de 27 de janeiro
de 2021, e suas atualizacdes.

A proposta de RDC segue modelo semelhante ao que
vem sendo utilizado nas ultimas atualizacdes dos compéndios da
Farmacopeia Brasileira.

Em relacdao a condicao processual, a GELAS/DIRE4
solicita dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Consulta Publica (CP) por se tratar de ato normativo
considerado de baixo impacto.

E o relatdrio.
2. Analise

A Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Anvisa, dispoe
gque compete a Agéncia a promocao da revisao e atualizacao
peridédica da Farmacopeia Brasileira.

A Anvisa, por meio da RDC n? 467, de 11 de fevereiro
de 2021, que instituiu os colegiados da Farmacopeia Brasileira e
aprovou o Regimento Interno destes colegiados, definiu que o
Formuldrio de Fitoterapicos é um produto da Farmacopeia
Brasileira.

A mesma Resolucao prevé que compete aos Comités
Técnicos Tematicos (CTT) da Farmacopeia Brasileira a proposicao


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443265

de revisao de monografias e textos compendiais.

Dentre os CTT da Farmacopeia Brasileira, cabe ao
Comité Técnico Tematico de Plantas Medicinais (CTT PM) a
atribuicao de propor e revisar as monografias do Formulario de
Fitoterapicos.

Em acréscimo, dentro da estrutura de trabalho dos
colegiados da Farmacopeia Brasileira, cabe ao Comité Gestor da
Farmacopeia Brasileira apreciar os textos farmacopeicos
provenientes dos Comités Técnicos Tematicos.

Nesse sentido, as atualizacbes do Formulario de
Fitoterapicos sao demandadas regularmente por interessados
(setor regulado, &areas internas da Anvisa, colegiados da
Farmacopeia Brasileira ou outros), sendo avaliadas tecnicamente
pelo CTT PM, e, posteriormente, apreciadas pelo Comité Gestor
da Farmacopeia Brasileira, em observancia ao disposto na RDC n?
467, de 2021.

Destaca-se que o Formuldrio de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira 22 edicao foi originalmente aprovado pela
RDC n® 463, de 27 de janeiro de 2021, e esta disponivel de forma
digital e gratuita no sitio eletrénico da Anvisa.

No que tange a presente deliberacao, a proposta de
atualizacao do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira 22 edicao, por meio da 22 Errata, foi aprovada na
reuniao do Comité Técnico Tematico de Plantas Medicinais
realizada em dezembro de 2023, conforme Ata de Reuniao n®
SElI 2963673 e esta fundamentada na Nota Técnica n©
25/2024/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI 3261026).

Esclarece a COFAR que as erratas sao publicacdes de
menor complexidade, que visam corrigir erros menores nos
textos farmacopeicos, que originalmente nao deveriam ter sido
publicados dessa forma, motivo pelo qual perpassam um
processo mais simplificado de avaliacao que envolve: (i)
identificacao do "erro" por um interessado; (ii) avaliacao inicial
da demanda; e (iii) inclusao na pauta e discussao ampla no
ambito do CTT responsavel da Farmacopeia Brasileira.

Assim, tais etapas demonstram que a decisao final de
um CTT se sustenta em decisdbes bem estabelecidas, de carater
técnico cientifico, asseguradas por meio da discussao do tema
registrada nas reunides destes Comités, que possuem
composicao mista, contendo representantes da Anvisa, da
academia e do setor regulado.
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Ademais, o0s textos farmacopeicos, por estarem
sujeitos a atualizacao periédica podem, a qualquer tempo e sob
qualquer justificativa, ser objeto de demandas por atualizacao
dos mesmos interessados, de modo que cada demanda percorre
0 mesmo processo de avaliacao técnica e regulatério descrito
anteriormente.

Dessa forma, a Errata n® 2 do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao, oficializara a
errata referente ao texto da monografia de espécies do
género Salix, conforme disposto na lista SEI 3260959.

Quanto a condicao processual, a ASREG concluiu em
seu Parecer N2 66/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 3296100)
gue o processo em questao foi instruido com os elementos
necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme
estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, na Orientacao de
Servico - OS n? 96, de 2021, e na Orientacao de Servico n? 117,
de 2022.

Quanto a justificativa para nao adequacao da
atualizacao periddica nos critérios do art. 22da OS n? 117, de
2022, a area assevera que, para adequar o processo de regulacao
da atualizacao periédica do compéndio do Formulario de
Fitoterapicos, serd 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 art. 22 da OS n®
117, de 2022, poderia causar prejuizos ao andamento regular
esperado das atualizacbes do compéndio do Formulario de
Fitoterapicos.

Diante da justificativa apresentada, esta Diretoria
entende pela pertinéncia da aprovacao da proposta apresentada
pela COFAR/GELAS.

3. Voto

Por todo o exposto, voto pela APROVACAO da
abertura de processo administrativo de regulacao para assuntos
de atualizacao periddica (SElI 3260072), com dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para
concretizar as atualizacoes periddicas do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira classificadas
como erratas; e voto pela aprovacao da minuta de Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC (SEl 3260962), que propde aprovar



a Errata n?2 2 do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, 22 edicao, de que trata a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 463, de 27 de janeiro de 2021.

E este o VOTO que submeto a apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 11/12/2024, as 18:43,
JEII j conforme horério 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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