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Analisa propostas de abertura de processo
administrativo de regulacao e de Consulta
PlUblica de Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC para instituir os Colegiados da
Farmacopeia Brasileira e aprovar o
Regimento interno destes Colegiados.

Area responséavel: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema n? 6.3 - Revisao dos
colegiados da Farmacopeia Brasileira e do Regimento Interno
desses colegiados (Revisao da RDC n2467/2021).

Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

1. Relatorio

Inicio esse Voto esclarecendo que, em observancia
ao Despacho n¢ 24/2026/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI
4076828), exarado pela Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREG), e que trata da redefinicao dos Diretores
responsaveis pelas Diretorias da Anvisa e a deliberacao sobre
itens de assuntos de regulacao pautados na presente Reuniao
Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada (ROP n2 2/2026), e no
intuito de ndao prejudicar ou adiar o andamento do fluxo
processual, este Diretor optou por manter, excepcionalmente, a
relatoria da proposta regulatoria ora em analise, tendo em vista a
condicao de Diretor supervisor a época da solicitacao de pauta da
presente reuniao.

Trata-se, entao, de analise de propostas elaboradas
pela Coordenacao da Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios
de Saude Publica (COFAR/GELAS), para a abertura de processo
administrativo de regulacao e de Consulta Publica de Resolucao



da Diretoria Colegiada - RDC que revisa a RDC n2 467, de 11 de
fevereiro de 2021, que instituiu os Colegiados da Farmacopeia
Brasileira e aprovou o Regimento interno destes colegiados. O
tema consta no item 6.3 da Agenda Regulatéria 2026-2027 da
Anvisa.

Nesse ponto, € preciso salientar que a RDC n? 467, de
2021, foi um marco regulatério fundamental, visto que, com sua
publicacao, foram restabelecidos os Comités Técnicos Tematicos
e foi permitida a retomada dos trabalhos visando as atualizacdes
peridodicas dos produtos da Farmacopeia Brasileira, os quais
haviam sido interrompidos em decorréncia da publicacao do
Decreto n?9.759/2019.

Nesse sentido, a RDC n? 467, de 2021, definiu os
Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira, a
composicao minima e o niumero de membros de cada um, o
periodo de mandato de 5 anos, além de descrever atividades e
atribuicoes para nortear a realizacao dos trabalhos. A partir dessa
Resolucao, publicou-se edital de chamamento, por meio do qual
foram estruturados os Colegiados da Farmacopeia, com mandato
para o periodo de 07 de julho de 2021 a 06 de julho de 2026.

No decorrer desse periodo, os participantes dos
Colegiados compartilharam com a COFAR/GELAS sugestbes de
melhoria para a norma em tela. Para melhor identificar e
estruturar as recomendacbes propostas, a area estruturou um
formulario com perguntas aos membros dos Colegiados. Foram
obtidas 55 respostas validas a pesquisa, o que representou um
retorno de aproximadamente 50% do total de membros que
compdem os Colegiados. O numero de respostas foi considerado
positivo, pois foram identificadas manifestacdes representativas
de todos os Comités Técnicos Tematicos, bem como dos Grupos
de Trabalho em andamento e do Comité Gestor da Farmacopeia,
e queforam todas consideradas na proposta de revisao
normativa.

Destaca-se, ainda, que, uma vez que no més de julho
de 2026 sera iniciado um novo periodo de mandato para os
Colegiados da Farmacopeia Brasileira, entende-se ser oportuno
promover a revisao da RDC n® 467, de 2021, com a intencao de
melhor estruturar os Colegiados e trazer mais clareza ao
regimento interno. Assim, temporalmente, o planejamento
regulatério ora apresentado alinha-se com outras estratégias em
andamento pela COFAR/GELAS, uma vez que o Edital de
Chamamento n? 1, de 8 de janeiro de 2026, instituido para
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selecionar os membros dos Comités Técnicos Tematicos (CTT) da
Farmacopeia Brasileira para o proximo mandato, estd aberto e
receberd inscricdoes de candidatos até o dia 20/02/2026.

Para instruir o processo regulatério foram elaborados
a Minuta de Consulta Publica (SEI n24083742); a Nota Técnica n®
28/2025/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI n2 3973700), com
a fundamentacao para as alteracdes sugeridas; e o Formulario de
Solicitacao de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(SEI n24001215), ja avaliado e adequado as recomendacoes
trazidas pela Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREGQG) por meio de seu Parecer ne
54/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n2 3952542).

A minuta de Consulta Publica estabelece o prazo de
45 (quarenta e cinco) dias para envio de comentarios e sugestoes
ao texto da proposta de revisao da Resolucao da Diretoria
Colegiada que institui os colegiados da Farmacopeia Brasileira e
aprova o Regimento Interno destes colegiados.

E o breve relatério. Passo, ent3do, a anélise.
2. Analise

Inicialmente, sob o prisma do rito do processo
regulatério e a observancia das boas praticas regulatérias,
registre-se que a COFAR/GELAS apresenta, de forma adequada, o
Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao - FAP (SElI n?2 4001215). O documento foi
aperfeicoado diante das recomendacbOes apontadas pela
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (Asreg) (SEI n©
3952542), com o detalhamento das razbes para O
enquadramento da proposta como situacao de baixo impacto e
que dispensa a realizacao de Anadlise de Impacto Regulatério
(AIR). Nesse sentido, destaca-se o que se segue da justificativa
apresentada pela area técnica:

A revisao da norma é considerada como de baixo impacto
porque nao altera qualquer obrigacao do setor regulado
em relacao a producao, guarda, conservacao e/ou envio
de informacdes ou dados a autoridade sanitaria, uma vez
que a participacao nos Colegiados da Farmacopeia
Brasileira é considerada uma atividade de carater
voluntario e sem remuneracao.

Adicionalmente, a participacao nos Colegiados da FB nao
tem qualquer relacao com licencas, concessoes,
permissdes ou autorizacbes, o que corrobora a
classificacao do tema como de baixo impacto.



E importante acrescentar que ndo é prevista qualquer
alteracao ou necessidade de ajuste na infraestrutura de
agentes do setor produtivo, o que inclui a atuacao
geografica atual das empresas reguladas, uma vez que a
participacao nos Colegiados se da de forma virtual e
eventuais reunides presenciais, em Brasilia, sao
custeadas pela prépria Anvisa.

(...)

Por fim, é fundamental destacar que a revisao proposta
nao altera diretrizes ou objetivos das politicas publicas de
salde, seguranca sanitaria, meio ambiente, economia ou
aspectos sociais. Seu escopo é restrito a governanca
interna dos Colegiados da Farmacopeia, ja que
estabelece diretrizes de organizacao de grupos técnicos
consultivos, cujo trabalho nao oferece impacto direto
sobre acesso a medicamentos ou servicos de saulde,
custos regulatérios para empresas ou consumidores,
parametros ambientais ou de seguranca, tampouco
indicadores econdmicos ou sociais. (grifos meus)

Quanto a tematica ora abordada, mostra-se
incontestavel a relevancia da Farmacopeia Brasileira, compéndio
farmacéutico nacional que estabelece as exigéncias minimas de
qualidade, autenticidade e pureza de insumos farmacéuticos, de
medicamentos e de outros produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Tais padrdes sao referéncia para diversos publicos,
como, por exemplo, industria, farmacias e academia. O rigor
cientifico, a transparéncia e sua consolidacao como espaco de
construcao coletiva caracterizam as publicacdées da Farmacopeia
e marcam sua histdria, que completa, em 2026, o seu centenario.

Os Colegiados da Farmacopeia, compostos pelo
Comité Gestor, Comités Técnicos Tematicos (CTT) e Grupos de
Trabalho, sao estruturas colegiadas que rednem especialistas
com a missao de propor, revisar e atualizar as normas e textos
dos compéndios farmacopeicos. Sao colaboradores nao
remunerados, que enfrentam os desafios de manter o nivel de
qualidade da Farmacopeia Brasileira, ao mesmo tempo em que
colocam seus textos no patamar da inovacao tecnolégica em
saude.

Como exposto no relatério deste Voto, a presente
revisao normativa parte de demandas e sugestbes trazidas por
esses especialistas e que foram lapidadas pela COFAR/GELAS,
resultando em alteracdes textuais que aprimoram 0 processo de
discussao e decisao dos Colegiados. Assim, passados 5 anos
desde a edicao da RDC n? 467, de 2021, e tendo por base os
achados da pesquisa realizada pela area junto aos membros dos
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Colegiados, os principais elementos que caracterizam a Minuta
de Resolucao (SEI n©4083742) sao:

manutencao das areas tematicas tratadas nos
Comités Técnicos Tematicos, com a possibilidade
de criacao de novos temas mediante aprovacao do
Comité Gestor da Farmacopeia e da Diretoria
Colegiada da Anvisa;

manutencao do periodo de mandato em 5 anos;

aumento no numero de participantes do Comité
Técnico Tematico de Produtos Magistrais e Oficiais
(CTT MAG) de 07 para 10 membros e previsao que
uma das vagas sera destinada a profissional com
experiéncia na manipulacao de produtos
magistrais estéreis, tematica identificada como de
grande relevancia pelos membros do Comité;

aumento no nimero de participantes do Comité
Técnico Tematico de Normatizacao de Textos (CTT
NOR) de 05 para 07 membros. Trata-se do Comité
que revisa todos os textos produzidos pelos
demais Colegiados, e que zela pelas regras de
formatacao e estilo padronizado no Manual de
Redacao da Farmacopeia, tendo, assim, demanda
significativa que justifica o incremento proposto;

manutencao do nimero de membros do Comité
Técnico Tematico de Plantas Medicinais (CTT PM),
com previsao que uma das vagas sera destinada a
profissional com formacao em botanica, visto que
a auséncia de profissionais com  esse
conhecimento tem limitado algumas tratativas do
grupo;

aumento no nimero de participantes do Comité
Técnico Tematico de Produtos Bioldgicos e de
Biotecnologia (CCT BIO) de 07 para 10 membros,
considerando a complexidade e amplitude do
assunto;

inclusao, no Comité Gestor, da participacao de
representante de associacao do setor produtivo de
dispositivos médicos e de farmacias de
manipulacao, a fim de garantir isonomia e espaco
de representacao do setor produtivo nessas areas
tematicas;



previsao de que a composicao do Comité Gestor,
no que se refere aos membros representantes de
associacoes do setor produtivo, sera publicada por
ato do Diretor Presidente da Anvisa, a fim de
garantir transparéncia quanto as representacoes;

previsao de que a presidéncia e a vice-presidéncia
do Comité Gestor serao exercidas,
respectivamente, pelo gestor titular da unidade
organizacional da Anvisa que coordena as acoes
da Farmacopeia Brasileira e pelo gestor titular da
unidade gerencial da Anvisa que coordena as
acoes dos laboratérios de saude publica, em
consonancia com o Regimento Interno da Anvisa;

previsao de que o Comité Gestor se reuna, no
minimo, duas vezes por ano, o que permitira que
reunides adicionais possam ser realizadas;

inclusao da participacao formal de representante
da instituicao responsavel pelo armazenamento e
distribuicao das Substancias Quimicas de
Referéncia (SQR) junto ao Comité Técnico
Tematico de Substancias Quimicas de Referéncia
(CTT SQR). Essas acbes sao atualmente
desempenhadas pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS);

determinacao de que 0s recursos provenientes da
comercializacao das SQR serao revertidos ao
Programa de Substancias Quimicas de Referéncia,
o que fortalecerd os projetos de estabelecimento
de novos lotes e o0 monitoramento periédico da
qualidade dessas substancias;

exclusao do limite de duas reunides presenciais
por ano, desde que respeitados o0s limites
orcamentarios, trazendo maior flexibilidade a
gestao dos Colegiados;

manutencao da determinacao de que as reunides
presenciais deverao ser antecedidas por, no
minimo, duas reunides virtuais;

estabelecimento, para os colegiados com 07 e 10
membros, da participacao de, no minimo, dois
representantes do setor produtivo e dois



representantes de instituicoes de ensino e
pesquisa, 0 que garantira uma visao mais plural
nas discussoes;

e formalizacao de que qualqguer mudanca com
impacto na declaracao de conflitos de interesse
ensejara o preenchimento de um novo termo;

e formalizacao da necessidade de que o
participante se declare impedido de discutir
qualquer tema em que seja identificado conflito
de interesses e que registre esse impedimento na
ata da reuniao;

e previsao de que sera substituido o participante
que deixar de comparecer, em cada ano de
mandato, de 3 reunides consecutivas previstas
pelos Colegiados nos planos de trabalho. Tal
medida  estabelece critérios minimos a
continuidade da participacao dos membros, no
intuito de promover a qualidade das entregas dos
Colegiados.

Encerro essa analise agradecendo a todos os
participantes que se empenham nesse trabalho de manter a
Farmacopeia Brasileira entre as mais relevantes no mundo. E
devido ao engajamento e ao entusiasmo de tantos especialistas,
nas mais diversas areas tratadas pelos textos farmacopeicos, que
a Anvisa tem conseguido estabelecer padrbes que norteiam
tantos atores distintos. Esperamos, em resposta as reivindicacoes
dos membros do Colegiado e junto a participacao social esperada
com essa Consulta Publica, qualificar ainda mais o trabalho
desenvolvido pelos Colegiados. Parabenizo, por fim, a equipe da
COFAR/GELAS, por mais esse importante passo na gestao e
governanca dos colegiados que compdéem a Farmacopeia
Brasileira, cujo trabalho resulta em impacto positivo a saude
publica.

Assim, pela presente andlise, objetivando a
publicacao de uma Resolucao que atenda de forma satisfatéria o
interesse publico, manifesto concordancia com a presente
Consulta Publica (SEI n24083742) e a definicao do prazo de 45
(quarenta e cinco) dias para envio de comentarios e sugestdes ao
texto da proposta de Resolucao ora apresentada.

3. Voto
Diante do exposto, voto pela aprovacao das propostas



de abertura de processo administrativo de regulacao e de
Consulta Pudblica (SEI n24083742) de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC para instituir os Colegiados da Farmacopeia
Brasileira e aprovar o Regimento interno destes Colegiados, para
manifestacao da sociedade pelo prazo de 45 (quarenta e cinco)
dias.

Este é o entendimento que submeto a deliberacao da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa
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