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1. RELATORIO E ANALISE

Submete-se a apreciacdo desta Diretoria Colegiada proposta de Resolucéo da
Diretoria  Colegiada (SEI n® 4339621) , elaborada pela Coordenacdo da Farmacopeia
(COFAR/GELAS), com o objetivo de revisar a RDC n® 467, de 11 de fevereiro de 2021, que
institui os Colegiados da Farmacopeia Brasileira e estabelece o seu Regimento Interno.

A RDC n?® 467/2021 definiu os Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia
Brasileira, estabeleceu sua composicdo minima, o0 quantitativo de membros e o0 periodo de
mandato de cinco anos, além de descrever suas atividades e atribuicbes. Com base nessa
Resolucdo, foi publicado edital de chamamento para composicdo dos Colegiados da

Farmacopeia Brasileira, cujo mandato compreende o periodo de 7 de julho de 2021 a 6 de julho
de 2026.

Ao longo desse periodo, os integrantes dos Colegiados apresentaram a COFAR
sugestdes de melhoria do modelo instituido pela norma vigente. Com o objetivo de sistematizar
essas contribuicbes e identificar oportunidades de melhoria, a Coordenacédo elaborou um
formulario com perguntas aos participantes, cujos resultados e respectivas andlises foram
consolidados na Nota Técnica n® 28/2026 (SEI n® 3973700). Esse documento serviu de base
para a elaboracdo da Minuta de RDC (SEI n® 4001363), posteriormente submetida a Consulta
Publica n® 1.384/2026 (SEI n? 4090154).

A revisdo normativa busca aperfeicoar a governanca dos Colegiados da
Farmacopeia Brasileira, bem como conferir maior clareza as regras relativas a composicao,
estrutura e funcionamento desses érgaos técnicos. Busca-se, ainda, fortalecer as condicdes
necessdarias para a atualizacdo periddica dos produtos da Farmacopeia Brasileira e para o
adequado desenvolvimento de suas atividades técnico-cientificas.

A matéria integra a Agenda Regulatéria da Anvisa para o biénio 2026—2027, sob 0

Tema n® 6.3 — “Revisdo dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do Regimento Interno
desses colegiados (Revisdo da RDC n® 467/2021)”.



A abertura do processo requlatério e a realizacdo da Consulta Publica foram
aprovadas pela Diretoria Colegiada durante a 22 Reunido Ordinaria Publica de 2026, realizada
em 11 de fevereiro de 2026, nos termos do Voto n? 37/2026/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI
n® 4083605). Em consequéncia, foi publicada a Consulta Publica n® 1.384, de 12 de fevereiro de
2026, pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

As contribuigcbes recebidas durante o processo de participagdo social foram
analisadas pela area técnica e consolidadas na Planilha de Andlise das Contribuicoes (SEI
n? 4252790) e no Parecer n® 9/2026/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 4252792).

A analise das contribuicées recebidas indicou percepcao favoravel a iniciativa
pelos participantes que se manifestaram sobre o tema, concentrando-se as sugestbes de
alteracao em aspectos especificos da composicao dos colegiados da Farmacopeia Brasileira.

A instrucdo processual contempla ainda a Nota Técnica n°
11/2026/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 4339644), que analisa as recomendacdes
juridicas emitidas pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

A Procuradoria manifestou-se por meio do Parecer n2
00067/2026/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n° 4331982) , concluindo pela existéncia de

suporte juridico para a edicdo da norma e apresentando recomendacdes voltadas ao
aperfeicoamento da técnica legislativa e da redacdo da minuta. Conforme informado pela area
técnica, as recomendacdes foram analisadas e incorporadas a proposta, inclusive mediante a

inclusdo do Termo de Compromisso, Confidencialidade e Conflito de Interesses — TCCDI (SEI
n® 4289288) como anexo da Resolugéo.

Nao obstante, em relacdo a recomendacdo constante do item 25 do referido
Parecer, referente a cessdo de direitos autorais no ambito do TCCDI, entendo pertinente a
manutencéo da redacdo proposta pela area técnica.

Os textos farmacopeicos constituem producéo técnico-cientifica desenvolvida no
ambito da Farmacopeia Brasileira e sdo periodicamente revisados, atualizados e consolidados.
Nesse contexto, € relevante que a Anvisa disponha dos instrumentos necessarios para gerir
esses conteudos e promover sua revisdo e aperfeicoamento continuos, em consonancia com
suas finalidades regulatorias e sanitdrias. Desse modo, a previsdo de cessdo de direitos
autorais mostra-se compativel com o interesse publico que orienta as atividades da
Farmacopeia Brasileira e com o disposto no art. 4° da proposta normativa, segundo o qual os
direitos autorais resultantes dos produtos da Farmacopeia Brasileira, representam patrimdnio da
Unido, sob administracdo da Anvisa.

Assim, verifico que a matéria foi adequadamente instruida, submetida ao devido
processo de participacdo social, analisada sob os aspectos técnicos e juridicos pertinentes e
encontra-se apta a deliberacéo por esta Diretoria Colegiada.

2. VOTO

Diante do exposto, voto pela APROVAQAO da proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC (SEI n? 4339621), que revisa a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n®
467, de 11 de fevereiro de 2021, que institui os Colegiados da Farmacopeia Brasileira e
estabelece 0 seu Regimento Interno, nos termos da minuta constante dos autos.

Este € o0 entendimento que submeto a deliberacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
08/07/2026, as 14:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
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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