PORTARIA N° 452, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2013

Legislacbes - GM
Ter, 26 de Fevereiro de 2013

PORTARIA N° 452, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2013

Aprova o Regimento Interno da Comissdo da Farmacopeia Brasileira, revoga a
Portaria n° 1.015, de 20 de julho de 2011 e da outras providéncias.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o Decreto de recondugédo de 11 de outubro de 2011 da
Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, o inciso IX do
art. 13 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, aliado ao que dispde no inciso VII do art. 16 e o inciso IV, 83° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |, da Portaria n° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, tendo em vista a deliberacédo da
Diretoria Colegiada em reunido realizada em 21 de fevereiro de 2013, resolve:

Art. 1° Aprovar o novo Regimento Interno da Comissdo da Farmacopeia
Brasileira (CFB), nos termos dessa Portaria.

Art. 2° A Comissdo da Farmacopeia Brasileira € composta pelo Conselho
Deliberativo; pela Coordenacdo Técnico-Cientifica da Comissdo da Farmacopeia
Brasileira; pela Coordenacdo Executiva da Comissao da Farmacopeia Brasileira e pelos
Comités Técnicos Tematicos, com composicdes e atribui¢des definidas nessa Portaria.

Art. 3° Compete a Comissdo da Farmacopeia Brasileira assessorar a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na edigéo e na atualizagdo da Farmacopeia
Brasileira e demais compéndios e no desenvolvimento de produtos relacionados.

Art. 4° A Comissdo da Farmacopeia Brasileira, seus grupos de trabalho
temporarios e colaboradores deverdo desenvolver suas atividades pautadas nas politicas
de saude do pais e na legislacdo vigente, apoiando as agdes de regulacdo sanitaria e
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promovendo o desenvolvimento cientifico-tecnoldgico nacional.

Art. 5° A presidéncia e a vice-presidéncia da Comissdao da Farmacopeia
Brasileira serdo exercidas, respectivamente, pelo Presidente e pelo Vice-Presidente do
Conselho Deliberativo.

Art. 6° A Comissao da Farmacopeia Brasileira se reunird anualmente em evento
técnico-cientifico.

CAPITULO |
DO CONSELHO DELIBERATIVO
Secdo |

Da Composicédo

Art. 7° O Conselho Deliberativo serd composto por vinte e um profissionais
qualificados em assuntos do interesse da Farmacopeia Brasileira, relacionados a matéria
de sua competéncia, designados por meio de Portaria do Diretor-Presidente da
ANVISA, definido da seguinte forma:

| - cinco membros indicados pela ANVISA:

a) Presidente;

b) Coordenador Técnico-Cientifico da Comissdo da Farmacopeia Brasileira;

c) Gerente-Geral de Laboratérios de Saude Puablica ou representante por ele
indicado;

d) Gerente-Geral de Medicamentos ou representante por ele indicado; e

e) Gerente-Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e
Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade ou
representante por ele indicado.

I - um membro representante de cada uma das entidades:

a) Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos;

b) Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao;



c) Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude; e
d) Conselho Federal de Farmaécia.
I11 - dez membros oriundos de instituicfes de ensino e pesquisa.

IV - um membro de entidade representativa do setor produtivo de insumos
farmacéuticos.

V - um membro de entidade representativa do setor produtivo de medicamentos.

8 1° Os integrantes do Conselho Deliberativo terdo prioritariamente a formacéo
farmacéutica, pela natureza técnico-cientifica dos temas inerentes ao Conselho.

8§ 2° Os membros oriundos de instituicdes de ensino e pesquisa serdo
selecionados pelo Conselho Deliberativo, dentre os membros dos Comités Técnicos
Temaéticos, prioritariamente os coordenadores, por meio de analise de curriculo
académico, técnico e cientifico, garantindo a representatividade das areas de interesse.

| - E vedada a selecdo de dois membros da mesma unidade académica ou
universidade.

§ 3° Os membros representantes dos setores produtivos de insumos
farmacéuticos e de medicamentos serdo indicados pela instituicdo maxima
representativa nacional.

Art. 8° Os membros do Conselho Deliberativo, designados nos incisos I, 111, IV
e V do Art. 7° terdo mandato de trés anos, permitida uma reconducéo.

§ 1° A substituicdo de qualquer um dos membros dar-se-a por ato do Diretor-
Presidente da ANVISA, nos seguintes casos:

| - por solicitacdo expressa do interessado;

Il - por solicitacdo expressa de uma das instituicbes mencionadas nos incisos II,
IV e V do Art. 7° a qual estiver vinculado;

[11 - por quebra de decoro ou conflito de interesses;

IV - por auséncias em mais de 50% das reunibes ordinérias, ainda que
justificadas, no periodo de um ano.

8 2° Casos excepcionais relacionados ao inciso 1V do § 1° serdo decididos pelo
Conselho Deliberativo.

8 3° Os membros que substituirem o0s representantes das instituicbes



mencionadas nos incisos II, Ill, IV e V do Art. 7° permanecerdo no Conselho
Deliberativo até o fim do mandato do membro substituido, permitida uma reconducéo.

§ 4° E vedada a participagdo em mandato subsequente no Conselho Deliberativo,
dos membros representantes das instituigdes mencionadas nos incisos II, 111, IV e V do
Art. 7° que tiverem sido substituidos no mandato vigente.

Art. 9° A Vice-presidéncia do Conselho Deliberativo serd exercida por um de
seus membros, eleito pelos pares e nomeado pelo Diretor-Presidente da ANVISA.

Secéo Il
Das Competéncias
Art. 10 Compete ao Conselho Deliberativo:

| - definir as politicas e as estratégias gerais de atuacdo a serem adotadas para a
elaboracéo e a publicacdo da Farmacopeia Brasileira, em concordancia com as politicas
de saude publica e diretrizes da ANVISA e em consonancia com outros conhecimentos
técnicos e cientificos;

Il - definir o plano de trabalho bienal com as Coordenagdes Técnico-Cientifica e
Executiva da Comissao da Farmacopeia Brasileira;

Il - definir prioridades, monitorar e avaliar o orcamento anual da Farmacopeia
Brasileira;

IV - instituir normas e orientagdes de trabalho para o desenvolvimento da
Farmacopeia Brasileira;

V - avaliar e deliberar sobre os produtos resultantes do trabalho dos Comités
Técnicos Tematicos, grupos de trabalho temporarios e colaboradores;

VI - deliberar sobre as orientacdes da Comissdo de Etica da ANVISA
relacionadas a conduta ética dos membros e dos colaboradores da Farmacopeia
Brasileira;

VII - avaliar e monitorar, ao final de cada exercicio, as atividades da Comisséo
da Farmacopeia Brasileira, segundo o plano de trabalho aprovado, emitindo
recomendacgdes se necessario;

VIII - criar e extinguir Comités Técnicos Tematicos e Grupos de Trabalho
Temporarios, sempre que entender conveniente, incluindo, se necessario, consultores ad



hoc, de acordo com plano de trabalho aprovado;

IX - indicar e substituir os Coordenadores dos Comités Técnicos Tematicos por
meio de analise de curriculo académico, técnico e cientifico, para decisdo final da
Diretoria Colegiada;

X - deliberar sobre a composi¢do dos Comités Técnicos Tematicos;

XI - autorizar, previamente, a utilizacdo de dados e resultados das pesquisas
objeto das acbes da Comissdo da Farmacopeia Brasileira, em publicacdes ou
apresentacdes em eventos de natureza técnico-cientifica ou educacional.

Art. 11 Compete ao Presidente do Conselho Deliberativo: | - convocar e presidir
as reunides do Conselho Deliberativo, com direito a voto de qualidade nos casos de
empate;

Il - propor, com as Coordenacdes Técnico-Cientifica e Executiva da Comissédo
da Farmacopeia Brasileira, o cronograma anual das reunides.

Art. 12 Compete ao Vice-Presidente presidir as reunides do Conselho
Deliberativo na auséncia do Presidente, com direito a voto, qualificado.

Secdo Il

Das Reunides

Art. 13 O Conselho Deliberativo tera quatro reunides ordinarias anuais.

Paragrafo Unico. Reunides extraordinarias, devidamente justificadas, poderdo ser
convocadas pelo Presidente ou por 2/3 dos membros do Conselho.

CAPITULO II
DA COORDENACAO TECNICO-CIENTIFICA DA COMISSAO

DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

Art. 14 A gestdo cientifica da Farmacopeia Brasileira serd exercida pela
Coordenagdo Técnico-Cientifica da Comissdo da Farmacopeia Brasileira com
atribuig0es e atividades definidas no Regimento



Interno da ANVISA.
Secdo |
Das competéncias

Art. 15 Compete a Coordenacdo Técnico-Cientifica da Comissdo da
Farmacopeia Brasileira:

| - realizar a gestdo técnico-cientifica de todas as atividades relacionadas a
elaboracdo e publicacdo da Farmacopeia Brasileira;

Il - propor diretrizes, coordenar, alinhar e supervisionar os trabalhos técnico-
cientificos de elaboracdo e atualizacdo de monografias, capitulos e outros produtos
relacionados;

I11 - realizar o acompanhamento técnico dos projetos da Farmacopeia Brasileira;

IV - supervisionar as atividades desempenhadas pelos Comités Técnicos
Tematicos, grupos de trabalho temporarios e colaboradores;

V - realizar duas reunides ordinarias anuais com os Coordenadores dos Comités
Técnicos Tematicos para avaliar as atividades e acompanhar o plano de trabalho,
podendo ser convocadas reunides extraordinarias, quando devidamente justificadas;

VI - preparar ao final de cada exercicio, com os Coordenadores dos Comités
Técnicos Tematicos, o relatorio anual de suas atividades, para avaliagdo do Conselho
Deliberativo.

CAPITULO 11l

DA COORDENA(}AO EXECUTIVA DA COMISSAO DA FARMACOPEIA

BRASILEIRA

Art. 16 A gestdo administrativa da Farmacopeia Brasileira serd exercida pela
Coordenacdo Executiva da Comissdo da Farmacopeia Brasileira com atribuicdes e
atividades definidas no Regimento Interno da ANVISA. Secéo | - Das competéncias

Art. 17 Compete a Coordenacdo Executiva da Comissdo da Farmacopeia
Brasileira:

| - realizar a gestdo administrativa de todas as atividades relacionadas a
elaboracdo e publicacdo da Farmacopeia Brasileira;

Il - realizar o acompanhamento administrativo dos projetos da Farmacopeia



Brasileira;
Il - secretariar as reuniées do Conselho Deliberativo;

IV - organizar todas as reunides, convidando seus membros e cuidando dos
detalhes logisticos necessarios a sua realizagao;

V - encaminhar o cronograma de reunides dos Comités Técnicos Tematicos para
conhecimento do Conselho Deliberativo.

CAPITULO IV

DOS COMITES TECNICOS TEMATICOS

Art. 18 Os temas especificos da Farmacopeia Brasileira serdo desenvolvidos
pelos seguintes Comités Técnicos Tematicos:

| - Apoio a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos;
Il - Correlatos;

[11 - Denominagdes Comuns Brasileiras;

IV - Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia;
V - Especialidades Farmacéuticas;

VI - Excipientes e Adjuvantes;

VIl - Farmacognosia;

VIII - Gases Medicinais;

IX - Hemocomponentes e Hemoderivados;

X - Homeopatia;

X1 - Insumos Farmacéuticos Ativos;

XI1 - Marcadores para Fitoterapicos;

XIII - Microbiologia;

XIV - Normatizagéo de Textos e Identidade Visual;
XV - Produtos Biologicos e de Biotecnologia;

XVI - Produtos Magistrais e Oficinais;

XVII - Radiofarmacos; e

XVIII - Substancias Quimicas de Referéncia.
Secao |

Da Composicgéo

Art. 19 Os Comités Técnicos Tematicos serdo compostos por, N0 Minimo cinco



e no maximo oito, profissionais qualificados em assuntos relacionados com a matéria de
sua competéncia.

§ 1° Os Comités Técnicos Tematicos terdo a seguinte composi¢cao minima:
| - um membro da ANVISA;

Il - trés membros oriundos das institui¢cdes de ensino e pesquisa; e

[11 - um membro oriundo do setor produtivo.

8§ 2° Os membros referidos no inciso | do § 1° serdo indicados pela Anvisa.

8 3° Os membros referidos nos incisos Il e Il do 8§1° serdo indicados pelos
respectivos Coordenadores ao Presidente para aprovacdo do Conselho Deliberativo.

§ 4° A participagdo de membros da ANVISA nos Comités Tecnicos Tematicos
ser, no minimo, paritaria & dos membros oriundos do setor produtivo.

§ 5° E vedada a nomeagdo de mais de um representante de igual instituicio
daquelas constantes dos incisos Il e 111, para 0 mesmo Comité Técnico Tematico.

| - Casos excepcionais serdo definidos pelo Conselho Deliberativo. § 6° E
vedada a nomeacdo de um mesmo membro para mais de um Comité Técnico Tematico.

Art. 20 Os Coordenadores dos Comités Técnicos Tematicos terdo mandato de
trés anos a partir de sua nomeacéo, permitida uma recondugéo.

Art. 21 Os membros dos Comités Técnicos Tematicos terdo mandato de trés
anos a partir de sua nomeacao, permitidas reconducdes.

Art. 22 A substituicdo de qualquer um dos membros dos Comités Técnicos
Temaéticos dar-se-a por ato do Diretor-Presidente da ANVISA, nos seguintes casos:

| - por solicitacdo expressa do interessado;

Il - por interesse da ANVISA, no caso de seus representantes;

I11 - por solicitacdo expressa da instituicdo a qual estiver vinculado;

IV - por solicitagio do coordenador, apresentadas as justificativas, com
aprovacao por quorum qualificado do Conselho Deliberativo;
V - por quebra de decoro ou conflito de interesses;



VI - por auséncias em mais de 50% das reuniGes ordinarias, ainda que
justificadas, no periodo de um ano.

Paragrafo unico. Casos excepcionais, relacionados ao inciso VI, serdo decididos
pelo Conselho Deliberativo. Segéo I1
Das Competéncias

Art. 23 Compete aos Comités Técnicos Tematicos:

| - elaborar e revisar monografias, métodos gerais e capitulos da Farmacopeia
Brasileira e de seus compéndios.

Il - estabelecer:

a) os materiais de referéncia da Farmacopeia Brasileira; b) as denominac6es
comuns brasileiras, a partir de normas de grafia e traducdo da nomenclatura
internacional;

I11 - elaborar e revisar outros produtos da Farmacopeia Brasileira estabelecidos
pelo Conselho Deliberativo.

IV - elaborar o plano de trabalho bienal.

Art. 24 Compete aos Coordenadores dos Comités Técnicos Tematicos:

| - propor a agenda de cada reunido e submeter a consideracdo prévia de todos 0s
membros;

Il - convocar e coordenar as reunides dos respectivos Comités Técnicos
Tematicos;

Il - registrar as memarias das reunides e envia-las a Coordenacdo Executiva da
Farmacopeia Brasileira;

IV - apresentar as monografias e demais textos, tecnicamente revisados, a
Coordenagdo Técnico-Cientifica da Farmacopeia Brasileira para encaminhar ao
Conselho Deliberativo; e

V - coordenar a elaboracdo do plano de trabalho bienal e encaminha-lo para
avaliacdo do Conselho Deliberativo.

Secéo Il

Das Reunides



Art. 25 Os Comités Técnicos Tematicos terdo trés reunides ordinarias anuais,
por convocacao da respectiva coordenacao, na sede da ANVISA.

8 1° O cronograma de reunides deverd ser encaminhado & Coordenagédo
Executiva da Farmacopeia Brasileira para conhecimento e aprovacao.

§ 2° Poderdo ser convocadas reunies extraordinarias, quando devidamente
justificadas. § 3° A Coordenacdo Executiva da Farmacopeia Brasileira deliberara sobre
a solicitacdo justificada de realizacdo de reunides dos Comités Técnicos Tematicos fora
da sede da ANVISA.

CAPITULO V

DOS COMPENDIOS E PRODUTOS DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

Art. 26 S8o Compéndios da Farmacopeia Brasileira as edi¢des e 0s suplementos:
| - da Farmacopeia Brasileira;

Il - da Farmacopeia Homeopatica Brasileira;

I11 - do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira;

IV - do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira;

V - do Manual de Denominagdes Comuns Brasileiras;

VI - do Manual de Elaboracdo de Monografias para a Farmacopeia Brasileira;

VII - do Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira.

Art. 27 S&o produtos da Farmacopeia Brasileira:
| - as Denominacgdes Comuns Brasileiras;

Il - os materiais de referéncia.

Art. 28 O Conselho Deliberativo decidira sobre a pertinéncia de elaborar outros
compéndios e definir outros produtos da Farmacopeia Brasileira, a serem homologados
pela Diretoria Colegiada.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS



Art. 29 No periodo de transicdo entre a estrutura definida pela Portaria 1.015, de
20 de julho de 2011, e a efetiva implantacdo daquela disposta na presente Portaria, cabe
ao Diretor-Presidente da ANVISA definir sobre a designacdo dos membros e da
presidéncia da Comissdo da Farmacopeia Brasileira, cujos mandatos encerrardo,
necessariamente, com a implantacdo do Conselho Deliberativo de que trata a presente
Portaria.

Paragrafo Unico. A transicdo prevista no caput ndo poderd exceder o prazo de
180 dias.

Art. 30 Os membros do primeiro Conselho Deliberativo a serem nomeados a
partir da publicacdo dessa portaria serdo indicados pelos membros da Comissédo da
Farmacopeia Brasileira, nomeados por meio das Portarias n° 249, de 8 de marco de
2010; 313, de 18 de

marc¢o de 2011; 841, de 4 de julho de 2012 e 1.470, de 19 de outubro de 2012.

Art. 31 Haverd renovacdo anual de um terco dos membros oriundos de
instituicbes de ensino e pesquisa, com critérios a serem definidos pelo Conselho
Deliberativo.

Art. 32 Os direitos autorais resultantes dos Compéndios e produtos da
Farmacopeia Brasileira representam patrimonio da Unido e serdo administrados pela
ANVISA.

Art. 33 Os recursos provenientes da comercializacdo de materiais de referéncia
da Farmacopeia Brasileira serdo revertidos aos cofres publicos.

Art. 34 Os trabalhos do Conselho Deliberativo; das Coordenacbes Técnico-
Cientifica e Executiva da Farmacopeia Brasileira; dos Comités Técnicos Tematicos; dos
grupos de trabalho temporarios e dos colaboradores da Farmacopeia Brasileira sdo
considerados servicos relevantes e ndo remunerados.



Art. 35 Os casos omissos deste regimento serdo submetidos ao Conselho
Deliberativo e validados pela Diretoria Colegiada.

Art. 36 Fica revogada a Portaria n® 1.015, de 20 de julho de 2011.

Art. 37 Essa Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
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