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1. Relatoério

Trata-se do processo n°® 25351.944934/2018-33, que apresenta proposta de
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC para aprovacdo da 22 Edicdo do Formulario
Homeopatico da Farmacopeia Brasileira. O assunto é parte da Agenda Regulatéria
2017/2020, Tema 12.1 - Compéndios da Farmacopeia Brasileira.

De acordo com o inciso XIX, Art. 7° da Lei n® 9.782/1999, a Anvisa possui
competéncia legal para promover a revisdo peridodica da Farmacopeia Brasileira, a fim de
atualizar e incluir novos requisitos de qualidade nos compéndios e produtos da
Farmacopeia. Esta competéncia compreende a¢des de regulamentacédo sanitaria e indugao
ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional.

O processo regulatério de construgdo do Formulario Homeopatico seguiu o rito
previsto para matérias de atualizacdo periddica, sendo realizada a Consulta Publica n®
600/2019, publicada no Diario Oficial da Uniao em 07/02/2019 e ficando disponivel para
comentarios e sugestdes por 45 (quarenta e cinco) dias.

Importante  destacar que consta do processo o PARECER N°
00007/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU com orientagdes da Procuradoria Federal junto a
Anvisa, quanto a possibilidade de dispensa de exame juridico prévio para a aprovacao e
publicacdo de consultas publicas sobre minutas de atos normativos que versem unicamente
sobre atualizagdes periodicas.

Os Relatérios de Analise de Contribuicao (RAC) e Relatérios de Andlise de
Participacédo Social (RAPS) constam do Processo SEI em referéncia, n® 0668815 e 0546991,
respectivamente. Ao todo foram 108 contribuigdes, sendo: 87 aceitas, 8 parcialmente aceitas e
13 ndo aceitas.



2. Analise

A proposta da 22 edicdo do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira
tem o intuito de incluir novas monografias no Formulario Homeopatico da Farmacopeia
Brasileira, bem como a revisao das monografias existentes na primeira edi¢ao do formulario.

Esta nova edicdo compreende a revisao das monografias existentes na primeira
edicao do formulério e as seguintes atualizagdes:

l) Inclusédo de 8 (oito) monografias de uso interno; e
) Inclusédo do Capitulo de uso externo, com 15 monografias.

Ressalto que a proposta de RDC (SEI n? 0669593), ora em analise, prevé a
vigéncia em cento e oitenta (180) dias, contados a partir da data da publicacdo do arquivo
digital com os textos técnicos, no Portal da ANVISA.

Com a publicacdo da nova edicao, fica revogada a RDC n® 129, de 02 de
dezembro de 2016.

Finalizo destacando que a 22 edicao tera um total de 107 monografias, sendo 92
de uso interno e 15 de uso externo.

3. Voto

Diante do exposto VOTO pela APROVACAO da presente posposta
de Resolugdo da Diretoria Colegiada —RDC (0669593), que trata do Formulario
Homeopéatico da Farmacopeia Brasileira - 22 edigéo.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
20/08/2019, as 14:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0687466 e o codigo
i, CRC BD9F152B.
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