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Consulta Publica n° 1.290, de 28 de novembro de 2024
D.O.U de 29/11/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, 1, 8 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo
de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter & consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 27 de novembro de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que disp&e sobre
o registro de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos., conforme Anexo.

Paragrafo Gnico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram a sua
elaboracao estardo disponiveis no portal eletrdnico da Anvisa, no
endereco http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas, e no portal eletrdnico Participa + Brasil,
no endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestfes no portal
da Anvisa deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/512249?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificagdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limita¢@o de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/[Area responsavel —
SIGLA], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.900513/2022-87

Assunto: Proposta de Resolugéo que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

Agenda Regulatoria 2024-2025: [Tema n° 8.2 Atualizag&@o dos requisitos para controle de
qualidade de fitoterdpicos a partir de alteracdes pontuais na Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC 26/2014]

Area responsavel: GMESP/GGMED/DIRE2 [gmesp@anvisa.gov.br]

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacao de produtos tradicionais fitoterapicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que
Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo, conforme
deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao | - Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo define as categorias de medicamento fitoterapico e de produto tradicional
fitoterapico e estabelece, de forma complementar ao previsto na Resolucdo XXX, a qual Dispde
sobre 0s requisitos sanitarios para a regularizacdo de medicamentos de uso humano, os
requisitos minimos para o registro de medicamento fitoterapico, e para o registro e a notificacao
de produto tradicional fitoterapico.



Secdo Il - Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica a medicamentos industrializados que se enquadram nas
categorias de medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais fitoterapicos.

§ 1° S&o considerados medicamentos fitoterdpicos agueles obtidos exclusivamente a partir de
matérias-primas ativas vegetais com seguranca e eficacia fundamentadas em evidéncias clinicas
e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade.

§ 2° S&o considerados produtos tradicionais fitoterapicos aqueles obtidos exclusivamente a partir
de matérias-primas ativas vegetais com seguranca e efetividade fundamentadas em dados
técnico-cientificos, desenvolvidos para utilizacdo sem a vigilancia de médico para fins de
diagnostico, prescricdo ou monitorizagdo e caracterizados pela constancia de sua qualidade.

§ 3° Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo podem se referir a doencas, disturbios, condi¢des
ou acdes consideradas graves, ndo podem conter matérias-primas em concentragao de risco
toxico conhecido e ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

§ 4° Nao se considera medicamento fitoterapico ou produto tradicional fitoterdpico aquele que
inclua na sua composicdo substancias ativas isoladas ou altamente purificadas, sejam elas
sintéticas, semissintéticas ou naturais e nem as associa¢des dessas com outros extratos, sejam
eles vegetais ou de outras fontes, como a animal.

§ 5° Os medicamentos fitoterapicos sdo passiveis de registro e os produtos tradicionais
fitoterapicos sao passiveis de registro ou notificacdo, conforme os requisitos e procedimentos
estabelecidos nesta Resolucéo e na Resolugcdo XXX, a qual Dispde sobre os requisitos sanitarios
para a regularizacdo de medicamentos de uso humano.

§ 6° Os medicamentos e produtos obtidos de fungos, algas e liquens deveréo ser avaliados
conforme esta Resolucao até que tenham regulamentacao especifica.

§ 7° Conforme previsto no art. 22 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, o qual
regulamenta as condi¢cdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias, as plantas
medicinais sob a forma de droga vegetal, doravante denominadas chas medicinais, serdo
dispensadas de registro, podendo ser notificadas de acordo com o descrito nesta Resolucéo na
categoria de produto tradicional fitoterapico.

§ 8° N&o sao objetos de registro ou notificagcdo as prepara¢des ndo industrializadas elaboradas
pelos povos e comunidades tradicionais do pais e distribuidas sem fins lucrativos.

Secéao Ill - Defini¢bes

Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas, além das definigcbes presentes na Resolugéo
XXX, a qual Disp8e sobre o0s requisitos sanitarios para a regularizacdo de medicamentos de uso
humano, as seguintes defini¢bes:

I - algas: seres vivos eucarifticos autotroficos que  sintetizam  clordfila;
Il - cha medicinal: fitoterapico a base de Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV) com fins
medicinais a ser preparado por meio de infusdo, decoc¢do ou maceragao em agua no momento
do uso;

Il - constituintes com atividade terapéutica: sdo substancias, ou grupos de substancias,
quimicamente definidas, com atividades terapéuticas conhecidas e que, quando isoladas,
apresentam efeitos terapéuticos semelhantes aos do IFAV que as contém;

IV - controle biolégico: método alternativo a andlise quantitativa dos constituintes com atividade
terapéutica ou marcadores da Matéria-Prima Vegetal (MPV) e do produto acabado, baseado na
avaliacdo da atividade bioldgica proposta para o fitocomplexo;

V - decoccdo: preparacdo, destinada a ser feita no momento do uso, que consiste na ebulicdo
do fitoterapico em agua potavel por tempo determinado, sendo o método indicado para partes
de plantas medicinais com consisténcia rigida, como cascas, raizes, rizomas, caules, sementes
e folhas coriaceas ou que contenham substancias de interesse com baixa solubilidade em agua;
VI - dados técnico-cientificos: literatura cientifica, protocolos, guias, monografias, autorizagées,
votos, cartas, certificados, declaracdes, relatérios, laudos, Evidéncias de Mundo Real (EMR) ou
pareceres técnicos emitidos por entes nacionais ou internacionais contendo informagées quanto
a qualidade, a seguranca e a eficacia ou efetividade do medicamento ou do IFAV;



VII - doenca de baixa gravidade: doenca autolimitante, de evolug&o benigna, que pode ser tratada
sem acompanhamento médico;

VIl - droga vegetal: séo plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, ndo processadas,
podendo estar integras ou fragmentadas. Também se incluem exsudatos, como gomas, resinas,
mucilagens, latex e ceras, que nao foram submetidos a tratamento especifico;

IX - efetividade: capacidade de promover resultado biolégico observado durante utilizacdo do
produto tradicional fitoterapico no ser humano;

X - experiéncia atual de comercializacdo: dados ou informacfes pds-comercializacdo sobre o
medicamento proposto ou IFAV, atualmente comercializado no exterior, em relacao ao seu uso,
efeitos terapéuticos e perfil de seguranca, conforme as condic8es do registro vigente no pais de
comercializagéo;

Xl - extratos: sao preparagdes de consisténcia liquida, semissolida ou sélida, obtidas a partir de
drogas vegetais, utilizando-se métodos extrativos e solventes apropriados. Um extrato é
essencialmente definido pela qualidade da droga vegetal, pelo processo de producédo e suas
especificacdes. O material utilizado na preparacdo de extratos pode sofrer tratamentos
preliminares, tais como, inativagdo de enzimas, moagem ou desengorduramento. Apés a
extracdo, materiais indesejaveis podem ser eliminados;

XIl - extratos padronizados: correspondem aqueles extratos ajustados a um contetudo definido
de um ou mais constituintes responsaveis pela atividade terapéutica, por meio da adicao de
excipientes inertes ou pela mistura de outros lotes de extrato;

XIll - extratos quantificados: correspondem aqueles extratos ajustados para uma faixa de
contetido de um ou mais marcadores ativos, por meio da mistura de lotes de extrato;

XIV — extratos tipo outros: correspondem aqueles extratos ndo ajustados a um conteuddo
especifico de constituintes, definidos essencialmente pelos pardmetros de seu processo de
fabricacdo, por exemplo, a qualidade da droga vegetal, a sele¢cdo do liquido extrator e as
condicdes de extracdo, bem como suas especificagcbes e cujos marcadores néo
necessariamente apresentam atividade terapéutica estabelecida, sendo considerados
marcadores analiticos;

XV - extrato nativo (genuino): refere-se ao extrato sem excipientes, mesmo quando necessario
por razdes farmacotécnicas, podendo conter, no caso de extratos moles e liquidos, quantidades
variaveis do solvente de extracéo;

XVI - fitocomplexo: conjunto de todas as substancias, originadas do metabolismo primario ou
secundario, responsaveis, conjuntamente, pelos efeitos bioldgicos de uma planta medicinal ou
de seu IFAV;
XVII - fitoterdpico: medicamento obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substancias
isoladas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento fitoterapico e
produto tradicional fitoterapico, podendo ser simples, quando o ativo € proveniente de uma Unica
espécie vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo é proveniente de mais de uma espécie

vegetal;

XVIII - fungos: seres vivos eucariéticos multinucleados que ndo sintetizam clorofila, ndo
armazenam amido como substancia de reserva e, em sua maioria, ndo possuem celulose na
parede celular,;

XIX - infusdo: preparacgdo, destinada a ser feita no momento do uso, que consiste em verter 4gua
potavel fervente sobre o fitoterapico e, em seguida, tampar ou abafar o recipiente por um periodo
de tempo determinado, sendo o método indicado para partes de plantas medicinais de
consisténcia menos rigida, como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou com substancias
ativas volateis ou, ainda, com boa solubilidade em agua;

XX - insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV): é a substancia vegetal introduzida na formulagéo
de uma forma farmacéutica que atua como ingrediente ativo;

XXI - liquens - sdo comunidades simbidticas de um fungo e uma alga verde ou, mais raramente,
verde-amarelada ou marrom ou uma cianobactéria que pode produzir alimento para o liquen a
partir da luz solar;

XXII - literatura cientifica: meta-analises, revisdes sistematicas ou artigos cientificos publicados
em revista indexada;

XXIII - maceragao com agua: preparacao, destinada a ser feita no momento do uso, que consiste
no contato do fitoterapico com agua potavel, a temperatura ambiente, por tempo determinado,
especifico para cada planta medicinal, sendo o método indicado para plantas medicinais que
possuam substancias que se degradam com o aquecimento;

XXIV - marcador: substancia ou classe de substancias, a exemplo de alcaloides, flavonoides,
acidos graxos etc., utilizada como referéncia no controle da qualidade da MPV e do fitoterapico,



preferencialmente tendo correlagdo com o efeito terapéutico, podendo ser do tipo ativo, quando
relacionado com a atividade terapéutica do fitocomplexo, ou analitico, quando ndo demonstrada,
até o momento, sua relagdo com a atividade terapéutica do fitocomplexo;

XXV - matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou a preparacgao
vegetal, sejam estas utilizadas como ativo ou como excipiente no fitoterapico;

XXVI - nomenclatura botanica: espécie (género + epiteto especifico);

XXVII - nomenclatura botanica completa: espécie, autor do bindbmio, subespécie ou variedade,
quando aplicavel, e familia;

XXVIII - perfil cromatogréfico: padrdo cromatografico de constituintes caracteristicos, obtido em
condicdes definidas, que possibilite a identificacdo da espécie vegetal em estudo, a diferenciacdo
de outras espécies e a demonstragcao da manutencéo da sua qualidade na estabilidade;

XXIX - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou néo, utilizada com propdsitos terapéuticos;
XXX - planta medicinal fresca: planta medicinal usada logo apés a colheita/coleta sem passar
por qualquer processo de secagem;

XXXI - preparagdo vegetal: sédo preparacdes homogéneas, obtidas a partir de drogas vegetais
submetidas a tratamentos especificos, como extragdo, destilagdo, expresséo, fracionamento,
purificacdo, concentracdo ou fermentacdo, por exemplo: extratos, 6leos, sucos expressos,
exsudatos processados e drogas vegetais que foram submetidas a reducdo de tamanho para
uma aplicagéo especifica, como drogas vegetais rasuradas para elaborac@o de chas medicinais
ou pulverizadas para encapsulamento;

XXXIl - relacdo "droga vegetal: extrato” (RDE): expressdo que define a relacdo entre a
quantidade de droga vegetal e a respectiva quantidade de extrato obtida, sendo o valor dado
como um primeiro ndmero, fixo ou na forma de um intervalo, correspondente a quantidade de
droga utilizada, seguido de dois pontos (:) e, depois desses, 0 niumero correspondente a
quantidade obtida de extrato;

XXXIII - relacéo "droga vegetal: extrato" (RDE) genuina: expressao que define a relacdo entre a
quantidade de droga vegetal e a respectiva quantidade de extrato genuino obtida, sendo o valor
dado como um primeiro himero, fixo ou na forma de um intervalo, correspondente a quantidade
de droga utilizada, seguido de dois pontos (;) e, depois desses, o nimero correspondente a
quantidade obtida de extrato genuino; e

XXXIV - uso tradicional: aquele alicercado no longo histérico de utilizacdo no ser humano
demonstrado em dados técnico-cientificos, sem evidéncias conhecidas ou informadas de risco a
salde do consumidor.

CAPITULO Il - DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS E PRODUTOS
TRADICIONAIS FITOTERAPICOS

Secéo | - Documentacéao

Art. 4° O peticionante devera protocolar um processo para cada forma farmacéutica seguindo a
documentacéo descrita na Resolucéo XXX, a qual Dispde sobre os requisitos sanitarios para a
regularizacdo de medicamentos de uso humano, e requisitos especificos delineados nesta
Resolucéo.

Art. 5° Para efeito do disposto nesta Resolucéo, existindo legislacdo ou guias especificos, estes
também devem ser atendidos e as respectivas provas devem ser apresentadas.

§ 1°Devem ser seguidos na fabricacdo de fitoterapicos as Boas Préaticas Agricolas, de
Processamento e Armazenamento e as Boas Praticas de Fabricacdo de insumos e de
medicamentos.

§ 2° O solicitante do registro é responsavel pela qualidade do IFAV utilizado na fabricacdo do
medicamento.

§ 3° Deve ser apresentada declaracdo assinada pelo responsavel técnico, ou pessoa por este
designada, atestando que a fabricacdo do IFAV é conduzida de acordo com as Boas Praticas de
Fabricacéo de IFA, a partir da introducdo dos materiais de partida.

Secao Il - Relatério técnico do produto

Art. 6° O relatério técnico do produto deve conter as seguintes informacgdes:



| - dados das MPV, incluindo:

a) nomenclatura botanica completa, adicionando informacdes sobre cultivares, quimiotipos e
morfotipos, quando relevantes nos dados técnico-cientificos que embasaram o pedido;

b) ficha de informac6es agronémicas;

c) parte da planta utilizada; e

d) presenca de organismo(s) geneticamente modificado(s), quando aplicavel.

Il - leiaute dos rotulos das embalagens primaria e secundaria;

Il - leiaute de bula;

IV - documentacao referente a cada local de fabricacdo, caso a empresa solicite o registro para
mais de um local de fabricacéo, com a indicacdo das etapas de fabricacdo pelas quais cada
local é responsavel;

V - relatdrio do estudo de estabilidade;

VI - relatério de producéo, incluindo a apresentacdo do Anexo | com as informag8es sobre o
medicamento objeto da peticéo;

VII - relatério de controle da qualidade;

VIII - relatério de seguranca e eficacia ou efetividade, quando aplicavel;

IX - Plano de Gerenciamento de Risco, elaborado de acordo com a RDC n° 406, de 22 de julho
de 2020, a qual dispde sobre as boas praticas de farmacovigilancia para detentores de registro
de medicamento de uso humano, e da outras providéncias, ou suas atualizagdes;

X - laudo de controle da qualidade de dois lotes do fitoterapico; e

XI - informacgdes sobre o desenvolvimento da formulagéo, incluindo:

a) resumo sobre o desenvolvimento da formulagdo, levando em consideracdo a via de
administracdo e utiliza¢do, assim como o sistema de embalagem;

b) informagbes sobre a compatibilidade do IFAV com os excipientes e as caracteristicas fisico-
quimicas principais do IFAV que possam influenciar na performance do produto terminado;

¢) documentos com os detalhes de fabricagdo, caracterizagdo e controles com referéncia
bibliografica para suportar os dados de segurancga para excipientes usados pela primeira vez em
um medicamento ou em uma nova via de administracao;

d) dados e discusséo sobre a avaliacdo de eficacia do sistema conservante quando utilizado na
formulacéo; e

e) justificativa quanto a presenca de sulco no comprimido com os devidos testes, quando
aplicavel.

§ 1° Caso a empresa solicite, concomitantemente ao registro, a inclusdo de mais de um local de
fabricacdo do medicamento ou mais de um local de fabricacdo do IFAV, deve apresentar toda a
documentacao e provas adicionais exigidas na legislacéo especifica vigente de altera¢ces pés-
registro.

§ 2° Para os casos em que a legislacdo especifica vigente de alteracdes pds-registro solicitar a
apresentacao de protocolo de estudos de estabilidade, para o registro deve ser apresentado o
estudo acelerado completo e o de longa duracdo em andamento.

§ 3° Em caso de utilizagéo de diferentes fabricantes de IFAV, deve ser demonstrada a
equivaléncia entre os IFAV a fim de garantir a manutencdo das especificacbes do produto
acabado.

Secéo Il - Relatorio do estudo de estabilidade

Art. 7° A empresa solicitante do registro ou da notificacdo devera apresentar relatorio do estudo
de estabilidade de acordo com a RDC n° 318, de 06 de novembro 2019, que estabelece os
critérios para a realizacdo de estudos de estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto bioldgicos, e da outras providéncias, e o Guia n°® 28, de 11 de novembro
de 2019, sobre estudos de estabilidade, ou suas atualiza¢des, incluindo:

a) relatorio com os resultados dos estudos de estabilidade acelerada e de longa duracao
conduzidos com 3 (trés) lotes, protocolos usados e conclusées com relacdo aos cuidados de
conservacao e prazo de validade;

b) resultados de estudos de estabilidade para medicamentos que, apds abertos ou preparados,
possam sofrer alteracéo no seu prazo de validade original ou cuidado de conservacéo original; e
¢) resultados do estudo de fotoestabilidade ou justificativa técnica para a isencéo do estudo.
Paragrafo Unico. Decorrido o prazo de validade declarado para o0 medicamento fitoterapico ou
para o produto tradicional fitoterapico, a empresa devera adicionar ao Histérico de Mudanca de
Produto (HMP), os relatérios dos estudos de estabilidade de longa duracéo finalizados dos 3



(trés) lotes, assim como a declaracdo do prazo de validade e dos cuidados de conservacao
definitivos com base na concluséo dos estudos.

Secdo IV - Relatdrio de producéo e controle da qualidade

Art. 8° O relatério de producéo deve ser instruido com as seguintes informacdes:

| - forma farmacéutica;

Il - descricdo detalhada da féormula conforme a DCB ou, em sua auséncia, a Denominacao
Comum Internacional (DCI) ou a denominagéo utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS),
nessa ordem de prioridade;

Il - descricdo da quantidade de cada componente expressa no Sistema Internacional de
unidades (SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua funcédo na féormula;

IV - tamanho do lote industrial a ser produzido;

V - sobre a producéo do produto terminado:

a) dossié de producéo referente a 1 (um) lote;

b) nome e responsabilidade de todos os laboratérios, incluindo terceirizados, envolvidos na
fabricacdo, no controle de qualidade e estudos de estabilidade, das matérias-primas, ativas e
inativas, e do fitoterapico;

c¢) fluxograma com as etapas do processo de fabricacdo, a identificacdo das entradas de cada
material utilizado, os pontos criticos do processo e os pontos de controle, testes intermediarios
e controle do produto acabado;

d) lista dos equipamentos envolvidos na producéo, identificados por principio de funcionamento
(classe) e desenho (subclasse) com suas respectivas capacidades; e

e) controle das etapas criticas com a informacdo sobre os testes e critérios de aceitacdo
realizados nos pontos criticos identificados no processo de fabricacdo, além dos controles em
processo.

VI - metodologia do controle em processo; e

VII - descricdo dos critérios de identificacdo do lote industrial.

§1° O tamanho de lote a ser registrado é referente ao lote utilizado para a realizacéo dos estudos
de estabilidade.

§2° E permitida a aprovagédo de uma faixa para tamanho de lote industrial, desde que toda a
documentacao e provas exigidas sejam apresentadas conforme legislagéo especifica vigente de
alteracdes pos-registro.

Art. 9° O relatorio de controle da qualidade deve apresentar as seguintes informacdes:

| - dados sobre o controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET), conforme RDC
n® 305, de 14 de novembro de 2002, que proibiu, em todo o territério nacional, enquanto
persistirem as condi¢cdes que configurem risco a saude, o ingresso e a comercializacdo de
matéria-prima e produtos acabados, semielaborados ou a granel para uso em seres humanos,
cujo material de partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes,
relacionados as classes de medicamentos, cosméticos e produtos para a salde, conforme
discriminado, e RDC n° 68, de 28 de marco de 2003, que estabelece as condi¢cbes para
importacéo, comercializagdo, exposi¢cao ao consumo dos produtos incluidos na RDC n° 305, de
14 de novembro de 2002, ou suas atualiza¢gbes, quando aplicavel;

Il - laudo de analise de todas as matérias-primas utilizadas e do produto acabado, contendo o
método utilizado, especificacdo e resultados obtidos;

Il - cépia das referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela Anvisa para o controle
das MPV e do produto acabado, conforme RDC n° 511, de 27 de maio de 2021, que trata da
admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, ou suas atualizacées;

IV - especificacdes do material de embalagem primaria; e

V - controle dos excipientes utilizados na produ¢do do medicamento fitoterapico ou do produto
tradicional fitoterapico por método estabelecido em farmacopeia reconhecida.

Paragrafo Gnico. Quando ndo forem utilizadas referéncias farmacopeicas reconhecidas pela
Anvisa, devem ser apresentadas a descricdo detalhada de todas as metodologias utilizadas no
controle da qualidade, a cdpia de todos os dados técnico-cientificos utilizados para embasar o
método analitico aplicado e toda documentacéo relacionada a validacdo dos métodos analiticos
de acordo com a RDC n° 166, de 24 de julho de 2017, que dispde sobre a validacdo de métodos
analiticos e da outras providéncias, ou suas atualiza¢des, e com o0 Guia n° 10, de 12 de setembro
de 2017, sobre tratamento estatistico da valida¢&@o analitica, ou suas atualizagées.



Art. 10 Quando terceirizados, os testes referentes ao controle de qualidade do fitoterapico e das
MPV devem seguir as resolu¢fes para terceirizacdo de medicamentos, como a RDC n° 234, de
21 de junho de 2018, que disp8e sobre a terceirizacdo de etapas de produgédo, de analises de
controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
biologicos, e da outras providéncias, ou suas atualizagdes.

Subsecdo | - Da droga vegetal

Art. 11 Deve ser apresentado laudo de andlise da droga vegetal, indicando o método utilizado,
especificacéo e resultados obtidos para 1 (um) lote dos ensaios descritos a seguir:

| - caracterizagéo;

Il - identificacéo;

Il - descricdo da droga vegetal em farmacopeias reconhecidas pela Anvisa, ou, em sua
auséncia, em outros dados técnico-cientificos, ou laudo de identificagdo emitido por profissional
habilitado;

IV - grau de cominuicéo;

V - testes de pureza e integridade, incluindo a determinacéo de:

a) matérias estranhas;

b) agua;

¢) cinzas totais e insolGveis em &cido cloridrico;

€) metais pesados;

f) residuos de agrotéxicos e afins;

g) radioatividade, quando aplicavel;

h) contaminantes microbioldgicos;

i) micotoxinas, a ser realizada quando citados, em dados técnico-cientificos, a necessidade
dessa avaliagdo ou relatos da contaminacao da espécie vegetal por micotoxinas; e

j) outros contaminantes relevantes descritos em dados técnico-cientificos.

VI - detalhes da coleta/colheita e das condi¢des de cultivo, quando cultivada;

VIl - métodos de estabilizac@o, secagem e conservagéo utilizados, com seus devidos controles,
quando aplicavel;

VIl - método para eliminagéo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais
alteracdes;

IX - perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo eletrénico
reconhecido pela Anvisa, com compara¢do que possa garantir a identidade da droga vegetal; e
X - andlise quantitativa do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica ou do(s) marcador(es) ou
controle bioldgico.

§ 1° Deve ser justificada a sele¢do do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica ou do(s)
marcador(es).

§ 2° Quando o fitoterapico acabado tiver uma preparagdo vegetal que passou por processo
extrativo, o laudo de analise da droga vegetal fica isento das exigéncias descritas no inciso V,
alineas "e", "g" e "i", caso estes resultados sejam apresentados no laudo da preparacao vegetal.
§ 3° Para plantas medicinais cultivadas ou coletadas no Brasil devera ser apresentado laudo da
analise qualitativa e quantitativa dos residuos previstos na Farmacopeia Brasileira, além dos
constantes da "Lista de agrotéxicos selecionados para andlise”, presente na IN X de XX.

§ 4° O laudo de anadlise de residuos de agrotéxicos e afins deverd incluir, adicionalmente, a
andlise de outros residuos de agrotoxicos com potencial de ocorréncia na regido de cultivo ou
coleta, a serem definidos pelo fabricante.

§ 5° O cultivo de plantas medicinais deve ser feito preferencialmente de modo orgénico, quando
isto ndo for possivel, a presenca de residuos sera tolerada apenas abaixo dos limites
estabelecidos como seguros e quando este residuo for aprovado para a cultura especifica.

Art. 12 Nos casos em que o fabricante do fitoterapico adquirir a droga para fabricacdo da
preparacéo vegetal, este deve atender os seguintes requisitos:

| - deve ser apresentado laudo de controle de qualidade da droga vegetal emitido pelo fabricante
da droga contendo as informacdes constantes no art. 6°, inciso |, e art. 11, incisos 1V, VI, VIl e
VIII desta Resolucéo;

Il - as demais informagbes do art. 11 devem ser apresentadas no laudo do fabricante do
fitoterapico; e

Ill - se o laudo da droga vegetal elaborado pelo seu fabricante apresentar método utilizado,
especificacdo e resultados referentes aos testes de pureza e integridade descritos no art. 11,



inciso V desta Resolugdo, os mesmos testes ndo precisam ser realizados pelo fabricante do
fitoterapico na droga vegetal.

Subsecdo Il - Da preparacgao vegetal

Art. 13 Deve ser apresentado laudo de analise da preparacdo vegetal, indicando o método
utilizado, especificacéo e resultados obtidos para 1 (um) lote considerando os requisitos descritos
a seguir:

| - indicar método de extracao detalhado, incluindo informacdes sobre o material de partida, todos
0s solventes e excipientes utilizados, tempo de extragéo, parAmetros de produgéo, equipamentos
e controles em processo utilizados, concentragdo dos marcadores por etapa de extracédo, além
dos dados técnico-cientificos que suportem o processo produtivo, quando se tratar de extrato;
Il - RDE genuina e RDE, quando aplicavel;

Il - testes de pureza e integridade, incluindo a determinagéo de:

a) metais pesados;

b) residuos de agrotoxicos e afins;

¢) residuos de solventes;

d) contaminantes microbioldgicos;

€) micotoxinas, a ser realizada quando citados, em dados técnico-cientificos, a necessidade
dessa avaliacdo ou relatos da contaminacao da espécie vegetal por micotoxinas; e

f) outros contaminantes relevantes descritos em dados técnico-cientificos.

IV — método para eliminacdo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais
alteracdes;

V - caracterizacao fisico-quimica da preparacédo vegetal, incluindo:

a) para extratos fluidos e moles: caracterizagdo, residuo seco, pH, teor alcodlico (quando
aplicavel) e densidade relativa;

b) para extratos secos: determinagédo de agua, solubilidade e densidade aparente;

c) para 6leos essenciais: determinacao da densidade, indice de refracéo e rotacéo Optica; e

d) para 6leos fixos: determinacédo do indice de acidez, de ésteres e de iodo.

VI - perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo eletrénico
reconhecido pela Anvisa, com comparagao que possa garantir a identidade do derivado vegetal,
e

VII - andlise quantitativa do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica ou do(s) marcador(es) ou
controle bioldgico.

§ 1° Outros testes podem ser adicionados ou substituir os descritos no inciso V de acordo com
monografia farmacopeica reconhecida.

§ 2° Deve ser justificada a selecdo do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica ou do(s)

marcador(es).
§ 3° Quando o fabricante do medicamento néo for o produtor da preparacdo vegetal, ndo é
necessario constar em seu laudo os ensaios descritos nos incisos |, Il e IV do art. 13, sendo

necessario enviar laudo do fabricante da preparacdo vegetal, contendo as informagdes
constantes do art. 6°, inciso I, e art. 13, incisos I, Il e IV.

§ 4° A empresa fabricante do fitoterdpico deve apresentar laudo da droga vegetal, emitido pelo
fabricante da preparacéo vegetal, com as informacg6es descritas no art. 11 desta Resolucéo.

§ 5° Para plantas medicinais cultivadas ou coletadas no Brasil devera ser apresentado laudo da
andlise qualitativa e quantitativa dos residuos previstos na Farmacopeia Brasileira, além dos
constantes da "Lista de agrotoxicos selecionados para analise em fitoterapicos" publicada por
meio da IN X de XX.

§ 6° O laudo de andlise de residuos de agrotéxicos e afins deve incluir, adicionalmente, a analise
de outros residuos de agrotoxicos com potencial de ocorréncia na regido de cultivo ou coleta, a
serem definidos pelo fabricante.

Subsecéo Il - Do produto acabado

Art. 14 Deve ser apresentado laudo de andlise do produto acabado, indicando o método utilizado,
especificacdo e resultados obtidos para 2 (dois) lote dos ensaios descritos a seguir:

| - perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo eletrénico reconhecido
pela Anvisa, com compara¢éo que possa garantir a identidade das MPV;



Il - analise quantitativa do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica ou do(s) marcador(es)
especifico(s) de cada espécie ou controle biolégico;

Il - demais testes realizados no controle da qualidade, de acordo com as previsGes das
farmacopeias oficiais no pais, para a forma farmacéutica solicitada; e

IV - teor de etanol no produto, o qual ndo deve exceder os limites seguros considerando a
posologia proposta.

§ 1° Deve ser justificada a selecdo do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica ou do(s)
marcador(es).

§ 2° Para associacBes de espécies vegetais em que a determinagdo quantitativa de um
constituinte com atividade terapéutica ou marcador por espécie ndo é possivel, poderdo ser
apresentados os perfis cromatograficos que contemplem a presenca de ao menos um
constituinte com atividade terapéutica ou marcador especifico para cada espécie na associagéao,
complementado pela determinacao quantitativa do maior nimero possivel de constituintes com
atividade terapéutica ou marcadores especificos para cada espécie.
§ 3° Para associagOes de espécies vegetais em que a identificacdo de constituintes com
atividade terapéutica ou marcadores nao seja possivel para alguma espécie no produto acabado,
devem ser apresentados:

| - justificativa da impossibilidade técnica de identificacdo na associacdo de um constituinte com
atividade terapéutica ou marcador especifico de determinada espécie;

Il - documentacdo comprobatéria de que os métodos analiticos normalmente aplicados em
diferentes comprimentos de onda para a identificacdo na associacdo foram investigados;

lll - identificacdo do(s) constituinte(s) com atividade terapéutica ou do(s) marcador(es) nas
espécies vegetais, durante o controle em processo, quando a identificagdo ainda for possivel;
IV - identificacdo realizada imediatamente antes da introducdo do IFAV no produto acabado;
V - estudos de desenvolvimento do produto e dos lotes piloto, incluindo os perfis analiticos
durante a adi¢do gradual dos IFAV; e

VI - controle do registro dos lotes (histérico dos lotes).

Secédo V - Relatdrio de seguranca e eficacia ou efetividade
Subsecdo | - Dos medicamentos fitoterapicos

Art. 15 A seguranca e a eficdcia dos medicamentos fitoterdpicos devem ser comprovadas por
uma das opc¢des seguintes:

| - ensaios ndo clinicos e clinicos de segurancga e eficcia; ou

Il - registro simplificado, que devera ser confirmado por:

a) presenga na “ Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” ou na “Lista de
produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado™, conforme IN n° 2, de 13 de maio de
2014, ou suas atualizacdes; ou
b) presenca nas monografias de fitoterapicos de uso bem estabelecido da Comunidade Europeia
(Community herbal monographs with well-established use) elaboradas pelo Comité de
Produtos Medicinais Fitoterapicos (Committee on Herbal Medicinal Products - HMPC)
da European Medicines Agency (EMA).

Paragrafo unico. Os medicamentos fitoterapicos que forem originados de MPV considerada de
risco téxico, tais como as descritas na IN X, de XX, a qual dispde sobre proibicdes e restricdes
aplicaveis a composicao de fitoterapicos, devem obrigatoriamente cumprir as especificacbes ali
dispostas, ou, quando nao descritas na referida IN, as disponiveis nos dados técnico-cientificos.

Art. 16 Os ensaios ndo clinicos e clinicos de seguranca e eficacia deverdo seguir os parametros:
| - quando ndo existirem ensaios nao clinicos que comprovem a seguranga, esses deverao ser
realizados seguindo, como parametro minimo, o Guia n° 22 de, 01 de julho de 2019, sobre
estudos nao clinicos necesséarios ao desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos e de
produtos tradicionais fitoterapicos; e
Il - guando néo existirem ensaios clinicos que comprovem a seguranca e eficacia, estes deverédo
ser realizados seguindo as Boas Praticas Clinicas (BPC), a norma vigente para realizacdo de
pesquisa clinica, a RDC n° 09, de 20 de fevereiro de 2015, que dispde sobre o regulamento para
a realizacao de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil, o guia de "Instru¢des operacionais:
Informacdes necessérias para a conducao de ensaios clinicos com fitoterapicos", publicado pela
OMS/MS, em 2008, e as determina¢c@es do Conselho Nacional de Salde (CNS), estabelecidas



por meio da Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e da Resolucdo n°® 251, de 7 de
agosto de 1997, ou suas atualizagdes.

§ 1° Quando houver em literatura cientifica ensaios néo clinicos e clinicos publicados, estes
devem ser apresentados a Anvisa na peticdo de registro para avaliacdo individual quanto a
gualidade e a representatividade dos estudos, sendo validos, ndo precisam ser realizados novos
estudos pelo solicitante do registro, devendo ser apresentada a Anvisa a cOpia de toda a literatura
cientifica a eles correspondente.
§ 2° Os ensaios apresentados devem ter sido realizados com IFAV equivalente e a mesma
indicacao terapéutica e posologia do medicamento fitoterapico objeto da peticdo de registro.

§ 3° Todos os estudos clinicos conduzidos em territério nacional devem ser submetidos a
anuéncia prévia da Anvisa, segundo a RDC n° 09, de 2015, ou suas atualizacdes.

§ 4° A aprovacgédo prévia dos estudos conduzidos em territério nacional é obrigatdria para a
utilizagc&o dos resultados desses estudos para fins de registro.

§ 5° Os ensaios clinicos previamente publicados em literatura cientifica devem comprovar a
seguranca e eficacia do medicamento fitoterapico objeto da peticéo, para a condigéo pretendida.
8§ 6° A estratégia de busca utilizada para identificacdo dos estudos citados no paragrafo 1° deve
ser descrita, juntamente com a justificativa para a inclusdo ou excluséo dos estudos.

Art. 17 Quando a comprovagéo da seguranca e eficacia for efetuada por meio da “Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado”, conforme IN n ° 2, de 2014, ou suas
atualizacdes, o solicitante deve seguir integralmente as especificagtes ali definidas.

Art. 18 Quando a comprovacédo da seguranca e eficacia for efetuada por meio das monografias
de fitoterapicos de uso bem estabelecido da Comunidade Europeia, o solicitante deve seguir
integralmente todas as informacgfes constantes nessas monografias.

Art. 19 Para o registro de associacdes, todos os dados de seguranca e eficacia deverdo ser
apresentados para a associacao que se pretende registrar.

Paragrafo Unico. Dados técnico-cientificos podem ser apresentados para as espécies vegetais
em separado de forma complementar aos dados de seguranca e eficacia.

Art. 20 Deve ser discutida a avaliagdo da relacdo beneficio-risco, com uma analise critica
integrada para o medicamento proposto nas condicdes de uso pleiteadas, considerando os
dados de seguranca e eficacia apresentados.

Art. 21 A documentacao de seguranca e eficicia deve conter todas as informacdes disponiveis,
favoraveis e desfavoraveis ao medicamento que se pretende registrar, e os dados técnico-
cientificos utilizados.

Art. 22 Os documentos apresentados para comprovacdo de seguranca e eficacia devem ser
elaborados em conformidade com guias nacionais ou, na auséncia destes, guias internacionais
de autoridades reguladoras com requerimentos técnicos semelhantes aos adotados pela Anvisa.

Subsecdo Il - Dos produtos tradicionais fitoterapicos

Art. 23 A segurangca e a efetividade dos produtos tradicionais fitoterapicos devem ser
comprovadas por uma das opc¢des seguintes:

| - comprovacéo de uso seguro e efetivo para um periodo minimo de 30 anos; ou

Il - registro simplificado, que devera ser confirmado por:

a) presenca na “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”, publicada
pela IN n° 2, de 2014, ou suas atualiza¢bes; ou

b) presenca nas monografias de fitoterapicos de uso tradicional da Comunidade Europeia
(Community herbal monographs with traditional use) elaboradas pelo HMPC da EMA.

§ 1° Nao podem constar na composicdo dos produtos tradicionais fitoterapicos as espécies
descritas na IN X, a qual dispde sobre proibicbes e restricbes aplicaveis a composicdo de
fitoterapicos.

§ 2° Os produtos tradicionais fitoterapicos que forem originados de MPV considerada de risco
téxico, tais como as descritas na IN X, devem obrigatoriamente cumprir as especificacdes ali
dispostas, ou, quando ndo descritas na referida IN, as disponiveis nos dados técnico-cientificos.
§ 3° O tempo de uso tradicional devera ser comprovado para o IFAV na formulagdo, podendo
haver alteracdes de excipientes, desde que se comprove que essas alteracées ndo promoveram
mudancas significativas no perfil de constituintes do produto.



Art. 24 O uso tradicional devera ser comprovado por meio de dados técnico-cientificos, que serdo
avaliadas conforme os seguintes critérios:

| - o produto deve ser concebido para ser utilizado sem a vigilancia de um médico para fins de
diagnéstico, de prescrigdo ou de monitorizacao;

Il — o produto ndo pode ser administrado pelas vias injetavel e oftalmica;

Il — a alegacéo terapéutica proposta nao pode se referir a pardmetros clinicos e acées amplas;
IV — deve haver coeréncia das informacdes de uso propostas com as relatadas nos dados
técnico-cientificos;

V — o produto ndo pode conter IFAV de risco téxico conhecido ou grupos ou substancias quimicas
téxicas em concentracao superior aos limites comprovadamente seguros; e

VI — deve haver comprovacao de continuidade de uso seguro por periodo igual ou superior a 30
(trinta) anos para as alegacfes de uso propostas.

Art. 25 A alegacéo de uso do produto tradicional fitoterapico deverad ser embasada em relatério
que detalhe as informagfes de uso tradicional relacionadas ao IFAV e ao produto, devendo ser
apresentadas pelo menos 3 (trés) referéncias de uso tradicional nas quais devem constar as
seguintes informagoes:

| - nomenclatura botanica e parte da planta utilizada;

Il - IFAV utilizado; e

Il - alegacOes de uso e via de administracao.

§ 1° Uma referéncia ndo pode citar outra referéncia utilizada na comprovacdo como fonte
primaria.

§ 2° Devem ser enviadas cOpias das referéncias utilizadas, apenas das partes que citem as
informacdes do IFAV de interesse e que permitam verificar os dados bibliograficos.

Art. 26 As seguintes informac¢des devem ser apresentadas em pelo menos uma literatura
presente em dados técnico-cientificos para o IFAV a ser utilizado no produto objeto da peti¢éo:

| - modo de preparo; e

Il - concentracdo do IFAV e a RDE e RDE genuina, quando se tratar de IFAV que passe por
processo extrativo.

Paragrafo Unico. Devem ser enviadas copias das referéncias utilizadas, apenas das partes que
citem as informag@es do IFAV de interesse e que permitam verificar os dados apresentados.

Art. 27 A posologia a ser pleiteada para o produto tradicional fitoterapico deve ser baseada em
extensa revisdo nos dados técnico-cientificos, devendo ser selecionada a informacdo mais
frequente dentre as referéncias encontradas.

§ 1° As referéncias utilizadas devem obrigatoriamente relatar a nomenclatura botanica e nao
apenas o home popular da espécie vegetal.

§ 2° Devem ser enviadas copias das referéncias utilizadas, apenas das partes que citem as
informacgdes do IFAV de interesse e que permitam verificar os dados apresentados.

Art. 28 Quando a comprovacao da seguranca e efetividade for efetuada por registro simplificado
pela presencga na “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”, conforme
IN n° 2, de 2014, ou suas atualiza¢fes, o solicitante deve seguir integralmente as especificacdes
ali definidas.

Art. 29 Quando a comprovacdo da seguranga e efetividade for efetuada por meio do registro
simplificado, utilizando-se as monografias de uso tradicional da EMA, deverao ser seguidas todas
as informacdes constantes nessas monografias.

Art. 30 Né&o existindo dados técnico-cientificos para um produto tradicional fitoterapico em
associacdo, devem ser apresentados dados das espécies em separado e a justificativa da
racionalidade da associacao.

Art. 31 Deve ser discutida a avaliagdo da relacdo beneficio-risco, com uma analise critica
integrada para o produto tradicional fitoterapico proposto nas condi¢cdes de uso pleiteadas,
considerando os dados de seguranca e efetividade apresentados.

Art. 32 A documentacdo de seguranca e efetividade do PTF deve conter todas as informac8es
de tradicionalidade disponiveis, favoraveis e desfavoraveis ao produto que se pretende registrar,
e os técnico-cientificos utilizados.

CAPITULO Il - DA NOTIFICACAO DE PRODUTOS TRADICIONAIS FITOTERAPICOS



Art. 33 Os produtos tradicionais fitoterapicos obtidos de IFAV que se encontram listados na Ultima
edicdo do Formuléario de Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira (FFFB) e que possuam
monografia especifica de controle da qualidade publicada em farmacopeia reconhecida pela
Anvisa, de acordo com a RDC n° 511, de 2021, ou suas atualiza¢Bes, devem ser notificados de
acordo com os seguintes critérios:

| - deve ser realizada uma natificacdo individual por produto, conforme esta Resolucéo;

Il - a empresa devera proceder com nova notificacdo sempre que houver inclusées ou alteracdes
em quaisquer informacdes prestadas por meio da notificacéo eletrdnica.

Il - para a notificacdo sera considerada a concentracao, o IFAV e a alegacéo de uso especifica
descrita no FFFB, podendo haver alteracfes nos excipientes desde que justificadas.

§ 1° No momento da notificagao, o solicitante deve apresentar o método utilizado, a especificagao
e os resultados obtidos dos testes dispostos nos artigos 11, 12, 13 e 14 desta Resolucao,
devendo esses dados estar disponiveis para fins de inspecdo ou de auditoria.
§ 2° No momento da notificagdo, o solicitante deve apresentar os estudos de estabilidade
dispostos no art. 7° desta Resolugéo.

§ 3° A relacéo de produtos tradicionais fitoterapicos notificados e de fabricantes cadastrados sera
disponibilizada para consulta no portal eletrénico da Anvisa.

§ 4° Deve haver, no minimo, monografia da droga vegetal descrita na Farmacopeia Brasileira ou
em farmacopeia reconhecida pela Anvisa para embasar a notificacdo enquanto ndo houver
monografia de controle de qualidade da formulagédo, devendo esta ser seguida para o controle
do produto.

Art. 34 Apenas as empresas fabricantes que possuam CBPF para medicamentos, ou as
empresas importadoras, que possuam Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenamento (CBPDA), e que estejam devidamente autorizadas/licenciadas pela autoridade
sanitéria competente, podem notificar e fabricar os produtos abrangidos por esta Resolucgéo.

Art. 35 Os produtos tradicionais fitoterapicos isentos de registros e regularizados mediante
notificaco ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
instituida pela Lei n® 9.782, de 1999.

Art. 36 O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, os modelos de rotulagens
dispostos na RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022, que trata da rotulagem de medicamentos,
ou suas atualizagfes, e de bula ao paciente disposto na RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009,
que estabelece regras para elaboracdo, harmonizacdo, atualizagdo, publicacdo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e profissionais de salde, ou suas
atualizacdes, além das disposi¢des contidas no Capitulo IV desta Resolugéo.

Art. 37 O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, as informacdes padronizadas na
Gltima edicéo do FFFB.

Art. 38 As informacdes apresentadas na notificagdo s@o de responsabilidade do fabricante e
objeto de controle sanitario pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 39 O fabricante deve realizar todos os testes descritos na monografia farmacopeica
especifica reconhecida.

CAPITULO IV — DA ROTULAGEM E DA BULA

Art. 40 Os medicamentos fitoterapicos e o0s produtos tradicionais fitoterdpicos devem
obrigatoriamente ser acompanhados de bula, conforme RDC n° 47, de 2009, ou suas
atualizacdes.

Paragrafo Unico. A bula para os produtos tradicionais fitoterapicos restringe-se ao modelo
padronizado para bula ao paciente descrito na RDC n° 47, de 2009, ou suas atualizagfes.

Art. 41 Os modelos dos rotulos das embalagens primaria e secundaria de fitoterapicos devem
seguir a RDC n° 768, de 2022, ou suas atualizac¢des.

Art. 42 Para os chas medicinais, recomenda-se que a embalagem contenha doses
individualizadas ou um medidor apropriado a dose a ser utilizada.


http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/cbpda
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/cbpda

Art. 43 Os insumos farmacéuticos ativos devem ser descritos em bulas e rotulagens conforme
suas caracteristicas e orientagéo especifica estabelecida pela Anvisa, sejam eles padronizados,
quantificados ou outros, conforme detalhado no Guia de orientacdo para registro de
Medicamento Fitoterapico e registro e notificacdo de Produto Tradicional Fitoterapico.

CAPITULO V - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 44 Os medicamentos fitoterapicos registrados que, quando da publicacdo da RDC n° 26, de
13 de maio de 2014, a qual dispunha sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro
e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos, ndo possuiam comprovacgéo de seguranga
e eficacia por meio de estudos néo clinicos e clinicos e que ndo passaram a se enquadrar na
categoria de produtos tradicionais fitoterapicos, nos termos do art. 2° desta Resolugdo, deverdo
apresentar os estudos néo clinicos e clinicos até o momento da primeira renovagéo a partir da
data de publicacdo desta Resolucdo para que possam permanecer na categoria de
medicamentos fitoterapicos, sob pena de terem seus registros cancelados.

Art. 45 Em relacdo aos produtos que se enquadrem na categoria de produtos tradicionais
fitoterapicos e forem passiveis de notificacdo, nos termos do art. 33 desta Resolucdo, deve-se
solicitar o cancelamento do registro do medicamento no prazo legal estabelecido, com
antecedéncia minima de 180 (cento e oitenta) dias, e posteriormente proceder a notificacdo do
produto no prazo maximo de 2 (dois) anos contados a partir da inclusdo do IFAV na notificacao.
Paragrafo Unico. Caso todas as informacdes apresentadas na notificacdo estejam corretas, a
Anvisa procedera ao cancelamento do registro e a liberacdo da notificacéo do produto.

Art. 46 As peticbes de concessédo de registro protocoladas antes da data de publicagdo desta
Resolugdo, ou que ja se encontram em andlise, serdo analisadas conforme as Resolugfes
vigentes a época do protocolo.

§ 1° As petigbes que atendam os requisitos desta Resolugéo, protocoladas anteriormente a sua
vigéncia e cuja andlise ainda n&o tenha sido iniciada, poderdo ser avaliadas nos termos desta
Resolucao, por solicitacdo expressa da solicitante do registro.

§ 2° Para produtos que se encontram atualmente em desenvolvimento para registro, seja por
meio da producao de lotes pilotos ou da realizacdo de estudos nao clinicos e clinicos, os quais
tenham sido iniciados antes da vigéncia desta resolucdo, conforme os conceitos presentes na
RDC n° 26, de 2014, e IN n° 04, de 2014, serdo aceitos os estudos realizados de acordo com 0s
requisitos de fabricacdo e controle de qualidade presentes nestas normas, se o protocolo do
registro se der no prazo maximo de 3 (trés) anos contados a partir da revogacao destas normas.
§ 3° Para as notificagBes de fitoterapicos cujo estudos de desenvolvimento, estabelecimento da
forma farmacéutica e estudos de estabilidade tenham iniciado antes da vigéncia desta
Resolucao, serdo aceitos estudos realizados de acordo com o previsto na RDC n° 26, de 2014,
e IN n° 04, de 2014, se o protocolo da notificacdo se der no prazo méximo de 2 (dois) anos
contados a partir da revogacéao destas normas.

Art. 47 No periodo maximo de 1 (um) ano contado a partir da publicagdo desta Resolucédo os
produtos ja autorizados devem notificar as alteragfes de rotulagem e bula para adequarem-se
ao previsto nesta Resolucgéao.

§ 1° As Unicas alterag8es permitidas nesta notificagdo séo as previstas para as adequacdes de
extratos, conforme definido nesta Resolucéo e detalhadas no Guia de orientagcdo para registro
de Medicamento Fitoterapico e registro e notificacdo de Produto Tradicional Fitoterapico.

§ 2° As modificac6es implementadas conforme adequacéo prevista no Caput devem estar
disponiveis ao consumidor no periodo maximo de 6 (seis) meses apés a natificacao.

Art. 48 As embalagens secundarias dos fitoterapicos registrados ou notificados conforme esta
Resolucao devem ter uma faixa horizontal de cor verde abrangendo a face principal, na altura do
terco médio e com largura néo inferior a um terco da largura do maior lado da face maior.

§ 1° No interior da faixa verde dos fitoterapicos devem ser incluidas apenas as frases, em caixa
alta, MEDICAMENTO FITOTERAPICO ou PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO, a
depender de seu enquadramento.

§ 2° Quando o fitoterapico for de venda sob prescricdo médica, ou de venda sob retencdo de
receita, a largura da faixa verde devera ser reduzida pela metade, ficando a outra metade
complementada com a faixa vermelha ou preta correspondente, conforme previsto na RDC n°
768, de 2022, ou suas atualizacdes.



Art. 49 A Anvisa pode, a seu critério e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais ou
requerer novos estudos para comprovacao de eficacia ou efetividade, seguranca e qualidade do
medicamento proposto para registro.

Paragrafo Unico. A exigéncia de provas adicionais ou de novos estudos pode ocorrer mesmo
apos a concessao do registro.

Art. 50 A Anvisa poderd realizar auditorias e solicitar andlise fiscal para monitoramento da
qualidade e da conformidade do medicamento fitoterapico e do produto tradicional fitoterapico
com as informacd8es apresentadas no registro ou notificacéo, conforme o caso.

Art. 51 Se um produto for registrado por registro simplificado com base na Lista de registro
simplificado brasileira ou nas monografias de uso bem estabelecido ou de uso tradicional da EMA
e a espécie vegetal tida como ativo deixar de constar na Lista de registro simplificado brasileira
ou a monografia da EMA vier a ser revogada, o detentor do registro tera 12 (doze) meses, a partir
da revogacdo, para apresentar dados adicionais de seguranca e eficacia ou efetividade,
conforme determina esta Resolugéo, e manter o registro.

Art. 52 Quando da atualizacdo das listas de registro simplificado de medicamentos fitoterapicos
e produtos tradicionais fitoterdpicos, empresas que possuam fitoterdpicos registrados contendo
espécies que sofreram modificacdes terdo o prazo de até 12 (doze) meses para adequacao,
contado a partir da data de publicacdo da alteracéo dessas listas.

§ 1° Ao fim do periodo descrito no caput, caso a alteragdo nao tenha sido implementada, sera
publicado o cancelamento do registro do produto.

§ 2° Nos casos particulares em que for detectado risco sanitario os prazos poderéo ser alterados
por decisdo da Anvisa.

Art. 53 Espécies vegetais constantes em listas de ameaca de extingédo publicadas pelo Ministério
do Meio Ambiente somente podem fazer parte de fitoterapicos se forem cultivadas, ndo podendo
ser obtidas por coleta.

Art. 54 Ficam revogadas:
I -a RDC n° 26, de 2014; e
Il -alIN n°4, de 2014.

Art. 55 O art. 100, inciso VI, da RDC n° 708, de 01 de julho de 2022, a qual dispde sobre as
mudancas poés-registro de medicamentos fitoterdpicos e de produtos tradicionais fitoterapicos,
para a vigorar com a seguinte redacao:

“VI — comprovacgdo de seguranca e eficacia/efetividade, conforme Resolugdo RDC n° 26, de
2014, ou outra que vier a substitui-la.”

Art. 56 Deve ser incluido nos art. 85 e 98 da RDC n° 708, de 2022, a qual dispde sobre as
mudancas pdés-registro de medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais fitoterapicos, o
seguinte Inciso:

“IV - deve ser demonstrada a equivaléncia do IFAV.”
Art. Devem ser excluidos os artigos 100 e 101 da RDC n° 708, de 2022, a qual dispde sobre as
mudancas pés-registro de medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais fitoterapicos.

Art. 57 A RDC n° 47, de 2009, para a vigorar com as seguintes alteracoes:

| - O texto presente no Anexo |, no item referente & IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO, deve
ser alterado de:

Para medicamentos fitoterapicos, informar espécie vegetal (Género + epiteto especifico) para
sua a denominagdo genérica, a familia, a parte da planta utilizada e a nomenclatura popular.
Para medicamentos fitoterapicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir as
frases: "Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional." (em negrito) "Nao é
recomendado o uso por periodo prolongado enquanto estudos clinicos amplos sobre sua
seguranca nao forem realizados."

Para.

Para fitoterapicos, informar a DCB, adicionando informac8es sobre cultivares, quimiotipos e
morfotipos, quando relevantes, a nomenclatura popular, a parte da planta utilizada e o IFAV.
Para produtos tradicionais fitoterapicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir
a frase: “Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por
periodo prolongado.”.

Il - O texto presente no Anexo |, no item referente & COMPOSICAOQ, deve ser alterado de:



Para medicamentos fitoterapicos, a composi¢cdo do medicamento deve indicar a relacéo real, em
peso ou volume, do derivado vegetal utilizado a correspondéncia em marcadores e a descricao
do derivado.

Para:

Para fitoterapicos, informar a composi¢cao do medicamento, indicando a relagéo real, em peso
ou volume, do insumo farmacéutico ativo utilizado e sua descricao e a concentracao deve ser
expressa de acordo com o insumo farmacéutico ativo especifico.

Il - Deve ser incluida, no Anexo I, no item QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?, a
frase:

Para fitoterapicos, incluir as contraindicacdes relatadas nos dados técnico-cientificos.

IV - Devem ser incluidas, no Anexo |, no item COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO? as frases:
Para fitoterapicos, descrever as principais orientagdes sobre o modo correto de preparo,
manuseio e aplicacdo do produto.

Para fitoterapicos, inserir a frase: Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser
administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

Quando o fitoterapico se tratar de cha medicinal, incluir as frases, conforme o caso:

1. se utilizado por infusdo, devera constar a seguinte frase: "Colocar (0 nimero de) mL ou (o
numero de) medida de agua fervente sobre (o nimero de) g ou (0 niumero de) medida do produto
em um recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 minutos, coar, se necessario, e utilizar";

2. se utilizado por decoccao, devera constar a seguinte frase: "Colocar (o nimero de) g ou (o
numero de) medida do produto em (o niumero de) quantidade de agua fria e ferver por cerca de
3 a 5 minutos, deixar em contato por aproximadamente 15 minutos, coar, se necessario, e
utilizar"; ou

3. se utilizado por maceragdo com agua, devera constar a seguinte frase: "Cobrir (0 niUmero de)
g ou (0o numero de) medida do produto com (o nimero de) mL ou (o nimero de) medida de agua
e deixar em temperatura ambiente por (o nimero de) horas; agitar ocasionalmente, coar, se
necessério, e utilizar";

4. incluir a frase: "Preparar imediatamente antes do uso". Essa frase é dispensada para algumas
espécies vegetais em que ha a orientacdo de preparo para mais de uma dose a ser utilizada no
mesmo dia.

V - Deve ser incluido, no Anexo |, no item DIZERES LEGAIS, a frase:

Inserir, quando se tratar de produto tradicional fitoterapico notificado, a seguinte frase:
"PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO NOTIFICADO.

Art. 58 Esta Resolugdo entra em vigor em XXX.

DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO )
RELATORIO DE PRODUGAO

Cabecalho

Principio Ativo (DCB)

Nome comercial

Complemento diferencial

Forma Farmacéutica

Concentracdo

Classe Terapéutica e cédigo ATC

Nome e endereco da empresa fabricante do
IFA

Formula Mestra
Substancia Nimero DCB | Quantidade % p/p da| Funcdo na | Referéncias
forma Formula de

farmacéutica especificacéo
do controle
de qualidade




Informacdes do lote
Tamanho do lote

piloto

Tamanho de lote

industriall

Numeros dos lotes | Lote 1 Lote 2 Lote 3
pilotos ou industriais

fabricados?!

Numero de lote do
IFA  utlizado na
producéo dos lotes

Dossié de produc&o? |

Processo produtivo

Nome e Endereco completo (incluindo cidade,
pais e CNPJ)3

Lista de equipamentos (incluindo
identificacao por tipo, automacéo, capacidade
de trabalho, desenho e principio de
funcionamento)

Descricdo do processo farmacotécnico*
Metodologias de controle em processo
(incluindo referéncia bibliogréfica - Validacao)

Fluxograma de producdo
Etapa® Substancia® | Operacéo Parametros Equipamento | Controle em
Unitaria da operacédo processo®
unitéria’

1. Tamanho de lote industrial a ser aprovado no registro.

2. Enviar uma cépia do dossié de producao referente ao primeiro lote. E para os outros dois lotes
enviar apenas as copias dos laudos de anélise do controle de qualidade do medicamento.

3. Nome e responsabilidade de cada fabricante, incluindo terceirizados e cada local de fabricagdo
proposto envolvido na producéo, incluindo o controle de qualidade.

4. Descrever 0 processo na forma de tépicos numerando cada uma das etapas.
5. De acordo com a numeracao da descricao do processo farmacotécnico.
6. Indicar a ordem de adicdo das substancias na etapa em que esta ocorrer.

7. Informacdes referentes a velocidade, temperatura, tempo, etc. Valores numéricos associados
podem ser apresentados como faixas esperadas. Faixas numéricas para etapas criticas devem
ser justificadas. Em certos casos, condicdes ambientais (ex.: baixa umidade para produtos
efervescentes) devem ser listadas.

8. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa ocorrerao.



