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1. Relatodrio e analise

Trata-se de propostas elaboradas pela Coordenacao
da Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(COFAR/GELAS), para abertura dnica de processos
administrativos de regulacao para assuntos de atualizacao
periédica (FAP-AP), relacionados as atualizacdes dos compéndios
da Farmacopeia Brasileira classificadas como revisao, inclusao e
exclusao (SEl 3470317), e as atualizacdes dos compéndios da
Farmacopeia Brasileira classificadas como erratas (SEI
3472956).

Destaca a area que os formularios de abertura foram



elaborados com a finalidade de permitir o andamento do
processo regulatério que atualizara a Farmacopeia Brasileira 72
edicao, aprovada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
940, de 14 de novembro de 2024, e que, por fim, ensejara a
publicacao da 82 edicao da Farmacopeia Brasileira.

Para tanto, a COFAR elaborou dois formularios de
abertura distintos, tendo em vista que as modificacdes do tipo
"errata" sao implementadas seguindo um caminho regulatério
diferente daquele adotado para revisdes, inclusdes e exclusdes
de textos compendiais, de modo a contemplar cada situacao de
atualizacao periodica.

Frequentemente, é necessario atualizar o compéndio
da Farmacopeia Brasileira, seja para incluir novos textos
farmacopeicos, seja para revisar ou excluir os textos existentes.
Essas atualizacbes podem ser motivadas por demandas
provenientes do setor regulado, de areas internas da Anvisa ou
de outros interessados. Neste processo regulatdrio, estao sendo
propostas as atualizacbes da 72 edicao da Farmacopeia
Brasileira, resultantes dos Planos de Trabalho Anuais propostos
pelos Comités Tecnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira
(CTT). E importante ressaltar que os referidos Planos de Trabalho
anuais dos CTT foram aprovados pela Diretoria Colegiada da
Anvisa, conforme previsto no inciso IV do Artigo 10 da RDC n®
467, de 2021, e encontram-se disponiveis e publicos no portal
eletronico da Anvisa.

As alteracbes dos compéndios farmacopeicos,
conforme descrito anteriormente, sao demandadas em fluxo
constante por interessados externos, pelas areas de registro da
Anvisa ou pelo préprio CTT responsavel pelo texto farmacopeico.
De maneira geral, alteracdes de compéndios ja estabelecidos,
tais como a Farmacopeia Brasileira, nao ocasionam impactos
excessivos na sociedade, uma vez que o compéndio publicado, a
ser atualizado, ja € um instrumento regulatério validado pela
sociedade.

A diferenca nos dois formularios constantes nesse
processo é que no primeiro (atualizacbes definidas como de
revisao, inclusao e exclusao) foi prevista a realizacao de consultas
publicas, enquanto no segundo, por se tratar da implementacao
de erratas, a realizacao de consultas publicas nao foi planejada,
jd que o seu objetivo é sanar um erro, ou seja, corrigir uma
informacao equivocada, acao que deve ser implementada no
menor tempo possivel.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000940&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Nos dois formularios esta prevista a dispensa de
realizacao da Analise de Impacto Regulatério (AIR) por ser
considerado ato normativo de baixo impacto. Normalmente, o
impacto dos textos farmacopeicos reside na exigéncia de
atendimento, por parte dos fabricantes de medicamentos e
insumos farmacéuticos, aos requisitos de qualidade definidos na
Farmacopeia Brasileira. Entretanto, quando hé& a revisao,
elaboracao de um novo texto farmacopeico ou exclusao de
monografias, métodos, capitulos ou outros textos farmacopeicos,
0 caminho a ser percorrido perpassa varias etapas: (i) avaliacao
inicial da demanda; (ii) inclusao no Plano de Trabalho do Comités
Técnicos Tematicos (CTT) da Farmacopeia Brasileira; (iii)
aprovacao dos Planos de Trabalho pelo Comité Gestor e pela
Diretoria Colegiada da Anvisa; (iv) discussao ampla no ambito do
CTT responsavel, que pode requerer a contribuicao de outros CTT
no caso de temas transversais e, com frequéncia, consulta as
areas técnicas da Anvisa ou outras instituicdes interessadas; e,
rotineiramente, (v) realizacao de Consulta publica.

As etapas anteriormente mencionadas revelam que a
decisao final de um CTT se sustenta em decisbes bem
estabelecidas, de carater técnico cientifico, asseguradas por meio
da discussao do tema registrada em suas reunides, que possuem
composicao mista, contendo representantes nomeados da
Anvisa, da academia e do setor regulado (Portaria n? 342, de 7 de
julho de 2021, e suas atualizacbes). Esclarece-se, enfim, que
embora possa haver inclusao de novas monografias, métodos,
capitulos ou novos textos farmacopeicos, essas propostas,
mesmo que novas na Farmacopeia Brasileira, sao usualmente
sustentadas em ensaios laboratoriais, referéncias nacionais e
internacionais.

E fundamental destacar que, a partir do compromisso
da Anvisa com o ICH - Conselho Internacional de Harmonizacao
de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso
Humano (Internacional Council on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use), a Farmacopeia Brasileira se tornou responsavel pela
harmonizacao/ convergéncia e manutencao dos seus textos
farmacopeicos com os respectivos Guias do ICH:

- ICH Q3C: Guia sobre Solventes Residuais
- ICH Q3D: Guia sobre Impurezas elementares

- ICH Q4B: Avaliacao e recomendacao de textos
farmacopeicos para uso nas regioes ICH e seus anexos


https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-342-de-7-de-julho-de-2021-331022748

Assim, alguns dos textos farmacopeicos que serao
atualizados no compéndio da Farmacopeia Brasileira sao
resultados dessa necessidade de convergéncia/harmonizacao, o
gue também justifica a auséncia de AIR.

Salienta-se, por fim, que a Asreg se manifestou por
meio dos Pareceres n? 13 (3530515) e n? 14 (3530697), tendo
concluido que ambos os formularios foram instruidos com os
elementos necessarios a abertura das propostas regulatérias.

2. Voto

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO das
seguintes propostas de abertura Unica de processos
administrativos de regulacao para assuntos de atualizacao
periddica:

e atualizacbes dos compéndios da Farmacopeia
Brasileira classificadas como revisdes, inclusdes e
exclusbes, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), por se tratar de ato normativo
considerado de baixo impacto e para manter a
convergéncia a padroes internacionais, e com
realizacao de Consulta Publica (CP);

e atualizacbes dos compéndios da Farmacopeia
Brasileira classificadas como erratas, com dispensas
de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP), por se tratar de ato normativo
considerado de baixo impacto.

E este o voto que submeto a apreciacdo e a
deliberacao deste Colegiado.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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