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MINISTERIO DA SAUDE .
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 26, DE 13 DE MAIO DE 2014

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§

1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas
atualizagoes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da
Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniéo realizada em 8 de maio de 2014, adota a seguinte
Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor- Presidente , determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo define as categorias de medicamento fitoterapico e produto tradicional
fitoterapico e estabelece os requisitos minimos para o registro e renovagdo de registro de
medicamento fitoterapico, e para o registro, renovagao de registro e notificagao de produto tradicional
fitoterapico.

Secao ll

Abrangéncia

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

§ 1° Séo considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais cuja seguranca e eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam

caracterizados pela constancia de sua qualidade.

§ 2° Sao considerados produtos tradicionais fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e efetividade sejam baseadas em dados de uso
seguro e efetivo publicados na literatura técnico-cientifica e que sejam concebidos para serem
utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de diagndstico, de prescricdo ou de monitorizagéo.

§ 3° Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo podem se referir a doencgas, disturbios, condigdes ou
acbes consideradas graves, nao podem conter matérias-primas em concentragdo de risco téxico
conhecido e ndo devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.

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

§ 5° Os medicamentos fitoterapicos sao passiveis de registro e os produtos tradicionais fitoterapicos
sdo passiveis de registro ou notificagao.

§ 6° Os medicamentos e produtos obtidos de fungos multicelulares e algas deverdo ser avaliados
conforme esta Resolugao até que tenham regulamentagao especifica.

§ 7° Conforme previsto no Art. 22 do Decreto no 8.077, de 14 de agosto de 2013, as plantas
medicinais sob a forma de droga vegetal, doravante denominadas chas medicinais, seréo
dispensadas de registro, devendo ser notificadas de acordo com o descrito nesta Resolugdo na
categoria de produto tradicional fitoterapico.

§ 8° Os chas medicinais notificados ndo podem conter excipientes em suas formulagdes, sendo
constituidos apenas de drogas vegetais.

§ 9° Nao sao objeto de registro ou notificagcao as preparagdes elaboradas pelos povos e comunidades
tradicionais do pais sem fins lucrativos e ndo industrializadas.



Secao lll

Definigoes

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - algas: seres vivos eucaribticos autotréficos que sintetizam clorofila;

Il - cha medicinal: droga vegetal com fins medicinais a ser preparada por meio de infusdo, decocg¢ao
Oou maceragao em agua pelo consumidor;

Il - controle biolégico: método alternativo a analise quantitativa dos marcadores da matéria-prima
vegetal e do produto acabado, baseado na avaliagdo da atividade biolégica proposta para o
fitocomplexo;

IV - decocgao: preparacdo, destinada a ser feita pelo consumidor, que consiste na ebulicdo da droga
vegetal em agua potavel por tempo determinado. Método indicado para partes de drogas vegetais
com consisténcia rigida, tais como cascas, raizes, rizomas, caules, sementes e folhas coriaceas ou
que contenham substancias de interesse com baixa solubilidade em agua;

V - derivado vegetal: produto da extracdo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que
contenha as substancias responsaveis pela agao terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato,
oleo fixo e volatil, cera, exsudato e outros;

VI - documentagdo técnico-cientifica: documentagdo baseada em referéncias bibliograficas,
publicacdo cientifica indexada, brasileira ou internacional, e publicagdo técnica, como as expedidas
pelas autoridades sanitarias e governamentais, a exemplo das farmacopéias reconhecidas pela
Anvisa;

VIl - doenga de baixa gravidade: doencga auto-limitante, de evolu¢do benigna, que pode ser tratada
sem acompanhamento médico;

VIII - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis
pela acéo terapéutica, apds processos de coleta/colheita, estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem,
podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada;

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

X - fitocomplexo: conjunto de todas as substancias, originadas do metabolismo primario ou
secundario, responsaveis, em conjunto, pelos efeitos biolédgicos de uma planta medicinal ou de seus
derivados;

XI - fitoterapico: produto 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 é proveniente de uma Unica espécie vegetal
medicinal, ou composto, quando o ativo é proveniente de mais de uma espécie vegetal;

XIlI - folheto informativo: folheto que acompanha os produtos tradicionais fitoterapicos contendo
informacgdes de composicao e uso do produto para instruir o consumidor;

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

XIV - infusao: preparagéo, destinada a ser feita pelo consumidor, que consiste em verter agua potavel
fervente sobre a droga vegetal e, em seguida, tampar ou abafar o recipiente por um periodo de tempo
determinado. Método indicado para partes de drogas vegetais de consisténcia menos rigida, tais
como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou com substancias ativas volateis ou ainda com boa
solubilidade em agua;

XV - insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV): matéria prima ativa vegetal, ou seja, droga ou
derivado vegetal, utilizada no processo de fabricacdo de um fitoterapico;

XVI - maceragdo com agua: preparacdo, destinada a ser feita pelo consumidor, que consiste no
contato da droga vegetal com agua potavel, a temperatura ambiente, por tempo determinado,
especifico para cada droga vegetal. Método indicado para drogas vegetais que possuam substancias
que se degradem com o aquecimento;

XVII - marcador: substancia ou classe de substancias (ex.: alcaloides, flavonoides, acidos graxos,
etc.) utilizada como referéncia no controle da qualidade da matéria-prima vegetal e do fitoterapico,
preferencialmente tendo correlagdo com o efeito terapéutico. O marcador pode ser do tipo ativo,
quando relacionado com a atividade terapéutica do fitocomplexo, ou analitico, quando nao
demonstrada, até o momento, sua relagdo com a atividade terapéutica do fitocomplexo;

XVIII - matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou o derivado vegetal;
XIX - nomenclatura boténica: espécie (género + epiteto especifico);

XX - nomenclatura botanica completa: espécie, autor do bindmio, variedade, quando aplicavel, e
familia;

XXI - notificagdo: prévia comunicagdo a Anvisa informando que se pretende fabricar, importar e/ou
comercializar produtos tradicionais fitoterapicos;

XXII - perfil cromatografico: padrao cromatografico de constituintes caracteristicos, obtido em
condi¢des definidas, que possibilite a identificagdo da espécie vegetal em estudo e a diferenciagédo de
outras espécies;

XXIII - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos;



XXIV - planta medicinal fresca: a planta medicinal usada logo apés a colheita/coleta sem passar por
qualquer processo de secagem,;

XXV - registro: instrumento por meio do qual o Ministério da Saude, no uso de sua atribuicdo
especifica, determina a inscrigdo prévia no 6rgao ou na entidade competente, pela avaliagdo do
cumprimento de carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada com a eficacia,
segurancga e qualidade destes produtos, para sua introdugdo no mercado e sua comercializagdo ou
CONsSuUMo;

XXVI - relagdo "droga vegetal : derivado vegetal": expressdo que define a relagdo entre uma
quantidade de droga vegetal e a respectiva quantidade de derivado vegetal obtida. O valor é dado
como um primeiro numero, fixo ou na forma de um intervalo, correspondente a quantidade de droga
utilizada, seguido de dois pontos (:) e, depois desses, o numero correspondente a quantidade obtida
de derivado vegetal;

XXVII - relatério de estudo de estabilidade: documento por meio do qual se apresentam os resultados
do plano de estudo de estabilidade, incluindo as provas e critérios de aceitagdo, caracteristicas do
lote que foi submetido ao estudo, quantidade das amostras, condi¢des do estudo, métodos analiticos
e material de acondicionamento;

XXVIII - relatério técnico: documento apresentado pela empresa, descrevendo os elementos que
compdem e caracterizam o produto, e que esclarega as suas peculiaridades, finalidades, modo de
usar, as indicagdes e contraindicagdes e outras informagdes que possibilitem a autoridade sanitaria
proferir decisdo sobre o pedido de registro; e

XXIX - uso tradicional: aquele alicergado no longo histdrico de utilizagdo no ser humano demonstrado
em documentacdo técnicocientifica, sem evidéncias conhecidas ou informadas de risco a saude do
usuario.

CAPITULO II

DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS E PRODUTOS TRADICIONAIS
FITOTERAPICOS NACIONAIS

Sec¢ao |

Das medidas antecedentes ao registro Art. 4° O solicitante do registro devera requerer a Farmacopeia
Brasileira a inclusdo dos constituintes do fitoterapico na lista da Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) caso esses ainda nao estejam presentes nessa lista.

Secao ll

Documentagao

Art. 5° Todos os documentos deverao ser encaminhados em via impressa numerada, com assinatura
do responsavel técnico nos Formularios de Peticao (FP), laudos, relatérios, declaragbes e na folha
final do processo.

§ 1° O solicitante do registro devera adicionar a documentagao impressa CD-ROM ou DVD contendo
arquivo eletrénico em formato pdf.

§ 2° O disposto no caput deste artigo ndo se aplica aos casos de submissdo dos documentos em
meio eletrénico.

Art. 6° Toda documentacdo expedida por autoridades sanitarias ou governamentais em idioma
estrangeiro usada para fins de registro devera ser acompanhada de tradug¢ao juramentada.

Art. 7° A empresa devera protocolar um processo para cada medicamento fitoterapico ou produto
tradicional fitoterapico, apresentando os seguintes documentos:

| - formularios de peticdo, FP1 e FP2, devidamente preenchidos, carimbados e assinados;

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria -TFVS e respectiva
Guia de Recolhimento da Unidao-GRU, ou isengéo, quando for o caso;

Il - cépia da autorizagéo de funcionamento, emitida pela Anvisa para a empresa solicitante do registro
do medicamento;

IV - cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (CBPFC), valido, emitido pela
Anvisa, para a linha de produgéo na qual o fitoterapico sera fabricado, ou ainda, cépia do protocolo de
solicitagdo de inspecéao para fins de emissao do certificado de BPFC;

V - relatério técnico separado para cada forma farmacéutica;

e

VI - cépia do Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT), atualizado, emitido pelo Conselho
Regional de Farmacia.

§ 1° As empresas fabricantes de medicamentos fitoterapicos devem possuir CBPF para
medicamentos, conforme RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, que dispde sobre as boas praticas de
fabricagdo de medicamentos, ou suas atualizagdes; enquanto as empresas fabricantes de produtos
tradicionais fitoterapicos devem possuir CBPF para medicamentos ou CBPF para produtos
tradicionais fitoterapicos, conforme RDC n° 13, de 14 de margo de 2013, que dispde sobre as boas
praticas de fabricacdo de produtos tradicionais fitoterapicos, ou suas atualizacoes.



§ 2° Logo apds a folha de rosto do peticionamento, deve ser inserido um indice dos documentos a
serem apresentados, os quais devem ser juntados a peticdo na ordem disposta nesta Resolugéo.

§ 3° A falta do CBPF valido ndo impedird a submissdo do pedido de registro, mas impedira sua
aprovagao.

Secao lll

Relatério técnico

Art. 8° O relatério técnico deve conter as seguintes informacgdes:

| - dados das matérias-primas vegetais, incluindo:

a) nomenclatura botanica completa; e

b) parte da planta utilizada;

Il - layout dos rétulos das embalagens primaria e secundaria;

lll - layout de bula para medicamento fitoterapico ou folheto informativo para produto tradicional
fitoterapico;

IV - documentacao referente a cada local de fabricagdo, caso a empresa solicite o registro em mais
de um local de fabricagéo;

V - relatério do estudo de estabilidade;

VI - relatério de producgéao;

VII - relatério de controle da qualidade;

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

IX - descrigcdo de sistema de farmacovigilancia, conforme RDC n° 4, de 10 de fevereiro de 2009, que
dispbde sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso
humano, ou suas atualizages; e

X - laudo de controle da qualidade de um lote do fitoterapico para cada um dos fornecedores
qualificados, sendo aceitos, no maximo, trés fornecedores de IFAV por forma farmacéutica a ser
registrada.

§ 1° No caso de existéncia de mais de um fornecedor, devera ser apresentado laudo de controle da
qualidade de trés lotes para o primeiro fornecedor e de um lote para cada um dos fornecedores
adicionais.

§ 2° Para cada forma farmacéutica, os fornecedores devem apresentar especificacbes semelhantes
quanto ao marcador, teor, tipo de solvente, extrato utilizado e relagdo droga : derivado vegetal a fim
de garantir a manutencgao das especificagdes do produto acabado.

Secgao IV

Relatério do estudo de estabilidade

Art. 9° A empresa solicitante do registro ou notificacdo devera apresentar relatério do estudo de
estabilidade acelerado concluido acompanhado do estudo de estabilidade de longa duragdo em
andamento de trés lotes-piloto, ou estudos de estabilidade de longa duragao ja concluidos, todos de
acordo com a Resolugao - RE n° 1, de 29 de julho de 2005, que publicou o Guia para a realizagao de
estudos de estabilidade, ou suas atualizagbes.

Paragrafo unico. Decorrido o prazo de validade declarado para o medicamento ou para o produto
tradicional fitoterapico, a empresa devera protocolar, na forma de complementagéo de informacdes

ao processo, relatério do estudo de estabilidade de longa duragado dos trés lotes de um fornecedor e
um lote para cada fornecedor adicional, apresentados no pedido de registro, de acordo com o
cronograma previamente apresentado, assim como a declaragao do prazo de validade e dos cuidados
de conservagao definitivos.

Secao V

Relatério de producao e controle da qualidade

Art. 10. O relatério de produgéo deve conter as seguintes informagdes:

| - forma farmacéutica;

Il - descrigdo detalhada da formula conforme a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua
auséncia, a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou a denominagdo utilizada no Chemical
Abstracts Service (CAS), nessa ordem de prioridade;

Ill - descrigdo da quantidade de cada componente expressa no Sistema Internacional de unidades
(SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua fungéo na férmula;

IV - definicdo dos tamanhos minimo e maximo dos lotes industriais a serem produzidos;

V - descricao de todas as etapas do processo de producéo, por meio de fluxograma, contemplando os
equipamentos utilizados e o detalhamento da capacidade maxima individual,

VI - metodologia do controle em processo; e

VII - descrigédo dos critérios de identificagao do lote industrial.

Art. 11. O relatério de controle da qualidade deve apresentar as seguintes informacgdes:

| - 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
condicoes que configurem risco a saude, o ingresso e a comercializacdo de matéria-prima e produtos



obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, relacionados as classes de medicamentos,
cosméticos e produtos para a saude, conforme discriminado, € RDC n° 68, de 28 de margo de 2003,
que estabelece as condi¢bes para importagdo, comercializagdo, exposi¢ao ao consumo dos produtos
incluidos na RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas atualizagdes, quando cabivel;

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

Il - referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela Anvisa para o controle dos IFAV e
produto acabado, conforme RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, que trata da admissibilidade das
farmacopeias estrangeiras, ou suas atualizagdes;

IV - especificacdes do material de embalagem primaria; e V - controle dos excipientes utilizados na
producao do medicamento fitoterapico ou do produto tradicional fitoterapico por método estabelecido
em farmacopeia reconhecida. Na hipétese de o método nao ser estabelecido em farmacopeia
reconhecida pela Anvisa, deve-se descrever detalhadamente todas as metodologias utilizadas no
controle da qualidade.

Paragrafo unico. Quando nao forem utilizadas referéncias farmacopeicas reconhecidas pela Anvisa,
deve ser apresentada descricdo detalhada de todas as metodologias utilizadas no controle da
qualidade e ser enviada copia de toda a documentacao técnico-cientifica utilizada para embasar o
método analitico aplicado, os métodos analiticos devem ser validados de acordo com o Guia de
validagdo de métodos analiticos e bioanaliticos, publicado pela Anvisa na RE n°® 899, de 29 de maio
de 2003, ou suas atualizagdes.

Art. 12. Quando terceirizados, os testes referentes ao controle da qualidade do fitoterapico deverao
ser executados em laboratérios habilitados na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude
(REBLAS) ou por empresas fabricantes que tenham CBPFC para fabricar medicamentos.

Paragrafo unico. A terceirizagdo do controle da qualidade de produtos tradicionais fitoterapicos podera
ser feita ainda com empresas que possuam CBPFC para fabricar produtos tradicionais fitoterapicos.

Subseciao |

Da droga vegetal

Art. 13. Deve ser apresentado laudo de analise da droga vegetal, indicando o método utilizado,
especificagao e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos:

| - caracterizagao (cor);

Il - identificagdo macroscopica e microscoépica;

Il - descricdo da droga vegetal em farmacopeias reconhecidas pela Anvisa, ou, em sua auséncia, em
outra documentagéo técnico-cientifica, ou laudo de identificacdo emitido por profissional habilitado;

IV - grau de cominui¢do, quando se tratar de chas medicinais ou drogas vegetais utilizadas como
produto final ao consumidor;

V - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) determinacgdo de matérias estranhas;

b) determinagao de agua;

c) determinagéo de cinzas totais;

d) determinacdo de cinzas insoliveis em acido cloridrico, a ser realizada quando citada, em
documentacéo técnico-cientifica, a necessidade dessa avaliagao;

e) determinacdo de metais pesados;

f) determinacgéo de residuos de agrotoxicos e afins;

g) determinacéo de radioatividade, quando aplicavel,

h) determinagdo de contaminantes microbiolégicos;

i) determinacdo de micotoxinas, a ser realizada quando citados, em documentagéo técnico-cientifica,
a necessidade dessa avaliagao ou relatos da contaminagao da espécie por micotoxinas;

VI - detalhes da coleta/colheita e das condigbes de cultivo, quando cultivada;

VII - métodos de estabilizagdo, quando empregado, secagem e conservagao utilizados, com seus
devidos controles, quando aplicavel,

VIl - método para eliminagdo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais
alteragdes;

IX - perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo eletrdnico reconhecido
pela Anvisa, com comparagéo que possa garantir a identidade da droga vegetal; e

X - analise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle biolégico.

§ 1° A opcao por marcadores ativos ou analiticos deve ser tecnicamente justificada.

§ 2° Os chéas medicinais notificados estao isentos da exigéncia descrita no inciso X deste artigo.

§ 3° Quando o fitoterapico acabado tiver como IFAV um derivado vegetal, o laudo de andlise da droga
vegetal que originou o derivado fica isento das exigéncias descritas no inciso V, alineas "e", "', "g" e
"i",
§ 4° A Anvisa dara um prazo de dois anos a partir da publicagdo desta Resolugao para que as
empresas apresentem as avaliagdes de residuos de agrotéxicos e afins e para as analises de
ocratoxinas, fumonisinas e tricotecenos.



Art. 14. Quando a droga vegetal for adquirida de fornecedores, o fabricante do fitoterapico devera
enviar laudo do fornecedor, contendo obrigatoriamente as informagdes constantes no art. 8°, inciso I,
e art. 13, incisos IV, VI, VII e VIIl, e laudo de analise da droga vegetal realizado pelo fabricante do
fitoterapico, contendo os demais requisitos do art. 13.

§ 1° Quando a droga vegetal for utilizada para obtengéo do derivado pelo fabricante do fitoterapico, e
se o laudo do fornecedor da droga vegetal informar o método utilizado, especificagdo e resultados
referentes aos testes de pureza e integridade descritos no art. 13, inciso V desta Resolugado, os
mesmos testes ndo precisam ser realizados pelo fabricante do fitoterapico, bastando apresentar os
constantes no laudo do fornecedor.

§ 2° Quando a droga vegetal for utilizada diretamente como o produto acabado, mesmo que o laudo
do fornecedor da droga vegetal informe o método utilizado, especificacdo e resultados referentes a
algum dos testes de pureza e integridade descritos no art. 13, inciso V desta Resolugdo, os mesmos
testes precisam ser realizados pelo fabricante do fitoterapico, devendo ser apresentados no laudo da
droga vegetal.

Subsecao Il

Do derivado vegetal

Art. 15. Quando a empresa fabricante do fitoterapico utilizar derivados vegetais no seu processo de
fabricagéo, deve ser apresentado laudo de analise do derivado vegetal, indicando o método utilizado,
especificagao e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos:

| - solventes e excipientes utilizados na extragao do derivado;

Il - relagcdo aproximada droga vegetal : derivado vegetal;

Il - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) determinacdo de metais pesados;

b) determinacao de residuos de agrotdxicos e afins;

c) determinagdo de residuos de solventes (para extratos que ndo sejam obtidos com etanol e/ou
agua);

d) determinagao de contaminantes microbiolégicos;

e) determinagéo de micotoxinas, a ser realizada quando citados, em documentagéao técnico-cientifica,
a necessidade dessa avaliagéo ou relatos da contaminagao da espécie por micotoxinas;

IV - método para eliminagdo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais
alteragdes;

V - caracterizagao fisico-quimica do derivado vegetal, incluindo:

a) para extratos fluidos: caracterizagao, residuo seco, pH, teor alcodlico e densidade relativa;

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

C) para Oleos essenciais: determinacao da densidade, indice de refracao e rotagao optica;

d) para 6leos fixos: determinagéo 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 dos marcadores ou controle biolégico. § 1° Outros testes podem ser
adicionados ou substituir os descritos no inciso V de acordo com monografia farmacopeica
reconhecida.

§ 2° A opgao por marcadores ativos ou analiticos deve ser tecnicamente justificada.

§ 3° Quando a empresa nao for a produtora do derivado vegetal, ndo é necessario constar em seu
laudo os ensaios descritos nos incisos I, Il e IV do art. 15, sendo necessario enviar laudo de
fornecedor, contendo as informagdes constantes do art. 8°, inciso |, € art. 15, incisos |, Il e IV.

§ 4° A Anvisa dara um prazo de dois anos apds a publicagdo desta Resolugédo para que as empresas
apresentem as avaliagdes de residuos de agrotdxicos e afins e para as andlises de ocratoxinas,
fumonisinas e tricotecenos.

§ 5° A empresa fabricante do fitoterapico deve apresentar laudo da droga vegetal, emitido pelo
fornecedor do derivado vegetal, com as informacdes descritas no art. 14 desta Resolugao.

Subsecao Il

Do produto acabado

Art. 16. Deve ser apresentado laudo de analise do produto acabado, indicando o método utilizado,
especificagao e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos:

| - perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo eletrénico reconhecido pela
Anvisa, com comparag¢ao que possa garantir a identidade das matérias-primas vegetais;

Il - analise quantitativa dos marcadores especificos de cada espécie ou controle bioldgico; e

Il - resultados de todos os testes realizados no controle da qualidade para um lote do fitoterapico, de
acordo com a forma farmacéutica solicitada.

§ 1° A opgao por marcadores ativos ou analiticos deve ser tecnicamente justificada.

§ 2° Para associagbes de espécies vegetais em que a determinagao quantitativa de um marcador por
espécie ndo é possivel, poderdo ser apresentados os perfis cromatograficos que contemplem a
presenga de ao menos um marcador especifico para cada espécie na associagdo, complementado
pela determinacdo quantitativa do maior niumero possivel de marcadores especificos para cada



§ 3° Para associacdes de espécies vegetais em que a identificacdo de marcadores néo seja possivel
para alguma espécie no produto acabado, devem ser apresentados:

a - a justificativa da impossibilidade técnica de identificacdo na associacdo de um marcador especifico
de determinada espécie;

b - a documentagdo comprobatéria de que os meétodos analiticos normalmente aplicados em
diferentes comprimentos de onda para a identificagdo na associagao foram investigados;

¢ - a identificagdo dos marcadores nas espécies vegetais, durante o controle em processo, quando a
identificacdo ainda for possivel;

d - a identificagéo realizada imediatamente antes da introdugao do IFAV no produto acabado;

e - os estudos de desenvolvimento do produto e dos lotes piloto, incluindo os perfis analiticos durante
a adi¢ao gradual dos IFAV; e

f - o controle do registro dos lotes (histérico dos lotes).

Secao VI

Relatério de seguranca e eficacia/efetividade

Subsegéo |

Dos medicamentos fitoterapicos

Art. 17. A seguranga e a eficacia dos medicamentos fitoterapicos devem ser comprovadas por uma
das opgbes seguintes:

| - ensaios nao clinicos e clinicos de seguranga e eficacia;

ou

Il - registro simplificado, que devera ser comprovado por:

a) presenca na Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado, conforme Instrugao
Normativa-IN n° 2, de 13 de maio de 2014, ou suas atualizagdes; ou

b) presengca 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 (Committe on Herbal Medicinal Products - HMPC) da European Medicines
Agency (EMA).

§ 1° Os medicamentos fitoterapicos que forem originados de matéria-prima vegetal listada no Anexo Il
desta Resolugédo devem obrigatoriamente cumprir as especificagdes ali dispostas.

§ 2° Quando a droga vegetal ou o derivado que se pretende registrar constar tanto da Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado brasileira, quanto de monografias de fitoterapicos
de uso bem estabelecido da Comunidade Europeia, devem ser seguidas as especificacées da Lista
de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado brasileira.

Art. 18. Os ensaios ndo clinicos e clinicos de seguranga e eficacia deverao seguir os pardmetros:

| - quando n&o existirem ensaios ndo clinicos que comprovem a seguranga, esses deverao ser
realizados seguindo, como parametro minimo, a ultima verséo publicada pela Anvisa do Guia para a
condugcdo de estudos ndo clinicos de toxicologia e seguranga farmacoldgica necessarios ao
desenvolvimento de medicamentos, no que for aplicavel a medicamentos fitoterapicos; e

Il - quando ndo existirem ensaios clinicos que comprovem a segurancga e eficacia, esses deverao ser
realizados seguindo as Boas Praticas Clinicas (BPC), a norma vigente para realizagdo de pesquisa
clinica, a RDC n° 39, de 5 de junho de 2008, que aprova o regulamento para a realizagdo de pesquisa
clinica, o guia de "Instrugdes operacionais: Informagdes necessarias para a condugédo de ensaios
clinicos com fitoterapicos", publicado pela OMS/MS, em 2008, e as determinagdes do Conselho
Nacional de Saude (CNS), estabelecidas por meio da Resolugédo n°® 446, de 11 de agosto de 2011, e
da Resolugéo n° 251, de 7 de agosto de 1997, ou suas atualizagdes.

§ 1° Quando existirem em documentacao técnico-cientifica ensaios n&o clinicos e clinicos publicados,
esses devem ser apresentados a Anvisa para avaliagdo individual quanto a qualidade e a
representatividade do estudo. Sendo validos, ndo precisam ser realizados ovos estudos pelo
solicitante do registro, devendo ser apresentada a Anvisa a copia de toda a documentagao técnico-
cientifica a eles correspondente.

§ 2° Os ensaios apresentados devem ter sido realizados com a mesma droga vegetal (quando essa
for o produto acabado) ou derivado vegetal, indicagdo terapéutica e posologia que se pretende
registrar.

§ 3° Todos os estudos clinicos conduzidos em territério nacional devem ser submetidos a anuéncia
prévia da Anvisa, segundo a RDC n° 39, de 5 de junho de 2008, ou suas atualizagdes.

§ 4° A aprovacéo prévia dos estudos conduzidos em territério nacional é obrigatdria para a utilizagao
dos resultados desses estudos para fins de registro.

§ 5° Os ensaios clinicos previamente publicados em documentacido técnico-cientifica devem
apresentar resultados positivos estatisticamente significativos para a indicagéo terapéutica proposta.

Art. 19. Quando a comprovagdo da seguranca e eficacia for efetuada por meio da Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado, conforme IN n° 2, de 13 de maio de 2014, ou
suas atualizacoes, o solicitante deve seguir integralmente as especificacdes ali definidas.



Art. 20. Quando a comprovagao da seguranga e eficacia for efetuada por meio das monografias de
fitoterapicos de uso bem estabelecido da Comunidade Europeia, o solicitante deve seguir
integralmente

todas as informagdes constantes nessas monografias.

Art. 21. Para o registro de associagdes, todos os dados de seguranga e eficacia deverdo ser
apresentados para a associagao que se pretende registrar.

Paragrafo unico. As documentagdes técnico-cientificas podem ser apresentadas para as espécies
vegetais em separado de forma complementar aos dados de seguranga e eficacia.

Subsecéo Il

Dos produtos tradicionais fitoterapicos

Art. 22. A seguranca e a efetividade dos produtos tradicionais fitoterapicos devem ser comprovadas
por uma das opgoes seguintes:

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

Il - registro simplificado, que devera ser comprovado por:

a)presenca na Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado, conforme IN n° 2,
de 13 de maio de 2014, ou suas atualizagbes; ou

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

§ 1° Nao podem constar na composicado dos produtos tradicionais fitoterapicos as espécies descritas
no Anexo | desta Resolugao.

§ 2° Os produtos tradicionais fitoterapicos que forem originados de matéria-prima vegetal listada no
Anexo Il desta Resolugdo devem obrigatoriamente cumprir as especificagdes ali dispostas.

§ 3° Quando a droga vegetal ou o derivado que se pretende registrar constar tanto da Lista de
produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado brasileira, quanto de monografias de
fitoterapicos de uso tradicional da Comunidade Europeia, devem ser seguidas as especificagdes da
Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado brasileira.

§ 4° O tempo de uso tradicional devera ser comprovado para o IFAV na formulagéo, podendo haver
alteragdes de excipientes, desde que se comprove que essas alteragées nao promoveram mudangas
significativas no perfil cromatografico do produto.

Art. 23. O uso tradicional devera ser comprovado por meio de documentagdes técnico-cientificas, que
serdo avaliadas conforme os seguintes critérios:

| - o produto seja concebido para ser utilizado sem a vigilancia de um médico para fins de diagndstico,
de prescricdo ou de monitorizagao;

Il - alegagc&o que ndo envolva via de administracao injetavel e oftalmica;

Il - alegac&o que nao se refira a pardmetros clinicos e agdes amplas;

IV - coeréncia das informacbes de uso propostas com as relatadas nas documentagbes técnico-
cientificas;

V - auséncia de IFAV de risco toxico conhecido ou grupos ou substancias quimicas toxicas em
concentragao superior aos limites comprovadamente seguros; e

VI - comprovagéo de continuidade de uso seguro por periodo igual ou superior a 30 (trinta) anos para
as alegagdes de uso propostas.

Art. 24. A alegagdo de uso do produto tradicional fitoterapico devera ser comprovada por meio das
documentacdes técnicocientificas listadas no Anexo Ill desta Resolugéo, ou suas atualizagbes, € em
pelo menos trés delas deverdo constar as seguintes informagdes:

| - nomenclatura botanica e parte da planta utilizada;

Il - droga ou derivado vegetal utilizado; e

Il - alegagbes de uso e via de administragao.

Paragrafo unico. A referéncia ndo pode citar outra referéncia utilizada na comprovagdo como fonte
primaria.

Art. 25. As seguintes informagdes devem ser apresentadas para a droga ou derivado vegetal que se
pretende registrar:

| - modo de preparo; e

Il - concentragdo da droga vegetal ou relagao droga:derivado, quando se tratar de derivado.

Paragrafo unico. As informagbes de que trata este artigo devem ser referenciadas em pelo menos
uma documentacao técnicocientifica listada no Anexo lll, ou suas atualizagoes, desta Resolugao.

Art. 26. A posologia a ser pleiteada para o produto tradicional fitoterapico deve ser baseada em
extensa revisdo nas documentagdes técnico-cientificas dispostas no Anexo Ill desta Resolugdo, ou
suas atualizagbes, devendo ser selecionada a informagdao mais frequente dentre as referéncias
encontradas.

Paragrafo unico. As documentacoes técnico-cientificas utilizadas devem obrigatoriamente relatar a



Art. 27. Quando a comprovagao da seguranca e efetividade for efetuada por registro simplificado pela
presencga na Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado, conforme IN 2, de 13
de maio de 2014, ou suas atualizagdes, o solicitante deve seguir integralmente as especificagdes ali
definidas.

Art. 28. Quando a comprovacdo da seguranca e efetividade for efetuada por meio do registro
simplificado, utilizando-se as monografias de uso tradicional do EMA, deverao ser seguidas todas as
informacgdes constantes nessas monografias.

Art. 29. Nao existindo documentacgao técnico-cientifica para um produto tradicional fitoterapico em
associagdo, devem ser apresentados dados das espécies em separado e a justificativa da
racionalidade da associagéo.

CAPITULO 1l

DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS E PRODUTOS TRADICIONAIS
FITOTERAPICOS IMPORTADOS

Art. 30. Os fabricantes ou seus representantes que pretenderem comercializar fitoterapicos
produzidos em territério estrangeiro, além de cumprir os requisitos desta Resolucdo referentes a
fabricacado nacional, terao que apresentar:

| - autorizagdo da empresa fabricante para o registro, representagdo comercial e uso da marca no
Brasil, quando aplicavel;

Il - cépia do CBPFC emitido pela Anvisa para a empresa fabricante, atualizado, por linha de producgao;
Il - cépia do CBPFC emitido pela Anvisa ou do protocolo do pedido de inspegao para esse fim, para a
linha de produgédo da empresa requerente do registro, quando se tratar de importagdo de produto a
granel ou em sua embalagem primaria;

IV - laudo de analise com metodologia, especificagdo e resultados de controle da qualidade que o
importador realizara, de acordo com a forma farmacéutica e apresentagédo, com o produto acabado, a
granel ou na embalagem primaria; e

V - comprovagao do registro do produto, emitida pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade de apresentacdo do documento solicitado no inciso V, devera ser
apresentada comprovacgéao de registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja
comercializado ou autoridade sanitéria internacional e aprovado em ato préprio da Anvisa.

§ 2° No caso de a Anvisa ainda nao ter realizado inspegao na empresa fabricante, sera aceito
comprovante do pedido de inspegao sanitaria a Anvisa, acompanhado de cépia do CBPFC, por linha
de

produgédo, emitido pelo érgao responsavel pela vigilancia sanitaria do pais fabricante.

§ 3° A Anvisa podera efetuar a inspegado da empresa fabricante no pais ou bloco de origem.

Art. 31. Deve ser enviada a Anvisa cépia dos resultados e da avaliagdo do teste de estabilidade na
embalagem primaria de comercializagdo seguindo o "Guia para a realizacdo de estudos de
estabilidade"

publicado pela Anvisa na RE n°® 1, de 29 de julho de 2005, ou suas atualizagdes.

Art. 32. O prazo de validade do produto importado a granel deve ser contado a partir da data de
fabricagdo do produto no exterior e ndo da data de embalagem no Brasil, respeitando o prazo de
validade registrado na Anvisa.

Art. 33. Todo o material relativo ao produto, tais como os relatérios de producdo e controle da
qualidade e as informacgdes contidas em rétulos, bulas, folhetos e embalagens devem estar em idioma
portugués.

Art. 34. Havendo necessidade de importar amostras, deve-se solicitar a Anvisa a devida autorizagao
prévia para a importagao.

CAPITULO IV

DA RENOVAGAO DO REGISTRO

Art. 35. Todas as empresas, com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da
data de vencimento do registro ja concedido, deverdo apresentar a Anvisa os seguintes documentos
para efeito de renovagéao:

| - FP devidamente preenchido;



Il - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria ou de
isencao, quando for o caso;

lll - cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo e Controle (CBPFC) valido, emitido pela
Anvisa para a linha de produgéo na qual o fitoterapico sera fabricado, ou ainda, cépia do protocolo de
solicitagao de inspecéo para fins de emissao do certificado de BPFC;

IV - Relatorios Peridédicos de Farmacovigilancia (RPF) para o medicamento ou produto tradicional
fitoterapico com fichas de notificagcdo de eventos adversos preenchidas, caso esses tenham sido
relatados, conforme RDC n° 4, de 10 de fevereiro de 2009, que Dispbe sobre as normas de
farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso humano, ou suas
atualizagoes;

V - resultados dos estudos de estabilidade de acompanhamento;

VI - listagem que contemple todas as alteragdes e inclusées pdés-registro ocorridas durante o ultimo
periodo de validade do registro do medicamento ou produto, acompanhada de cépia do Diario Oficial
da Uniao (DOU) ou, na auséncia, copia do(s) protocolo(s) da(s) peticao(6es) correspondente(s); e

VIl - cépia das notas fiscais comprovando a comercializacdo do fitoterapico e a relagdo de
estabelecimentos compradores, em um maximo de trés notas fiscais emitidas no Pais, por forma
farmacéutica e concentragao.

§ 1° Podera ser apresentada uma declaragdo referente as apresentagbes comerciais nao
comercializadas para as quais a empresa tenha interesse em manter o registro, desde que pelo
menos

uma apresentacao daquela forma farmacéutica tenha sido comercializada.

§ 2° A falta do CBPF valido ndo impedira a submissdo do pedido de renovagdo de registro, mas
impedira sua aprovagao.

§ 3° Nos casos dispostos nesta Resolugdo em que for solicitada a apresentacdo de Relatério de
Farmacovigilancia, ou Plano de Minimizag&o de Risco, a documentagéo devera ser protocolada por
meio de expediente direcionado a éarea da Anvisa responsavel pela farmacovigilancia de
medicamentos.

Art. 36. As alteragdes na bula, no folheto informativo e nas rotulagens devem ser solicitadas por
notificacdo especifica, ndo podendo ser inseridas em bula, folheto informativo e rotulagens
informacgoes

nao aprovadas pela Anvisa no momento do registro ou em peticbes de alteragdes pods-registro,
sujeitando-se os infratores as medidas sanitarias cabiveis.

Art. 37. Para a renovacgéo do registro de produtos importados deverdo ser apresentados, além do
disposto no art. 35, laudos analiticos do controle da qualidade de trés lotes importados nos ultimos
trés anos, de acordo com a forma farmacéutica, realizados pelo importador no Brasil.

CAPITULO V

DA NOTIFICAGAO DE PRODUTOS TRADICIONAIS FITO TERAPICOS

Art. 38. Somente sera permitida a notificagdo como produto tradicional fitoterapico daqueles IFAV que
se encontram listados na ultima edicdo do Formulario de Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira
(FFFB) e que possuam monografia especifica de controle da qualidade publicada em farmacopeia
reconhecida pela Anvisa, de acordo com os seguintes critérios:

| - deve ser realizada uma notificacao individual por produto, conforme esta Resolugéo, por meio do
sitio eletrbnico da Anvisa;

Il - a notificagcdo deve ser atualizada sempre que houver modificacdo em quaisquer informacoes
prestadas por meio da notificagao eletrénica; e

lll - para a notificagdo sera considerada a concentragao, a droga ou o derivado vegetal e a alegacao
de uso especifica descrita no FFFB, podendo haver alteragdes nos excipientes desde que
justificadas.

§ 1° Quando o produto tradicional fitoterapico a ser notificado for um cha medicinal, fica esse produto
isento da apresentacgéo de testes de estabilidade, desde que o prazo de validade estabelecido para o
produto seja de até 1 (um) ano.

§ 2° Pode ser aceito um prazo de validade maior para um cha medicinal, desde que o fabricante
apresente estudos de estabilidade, conforme definido no art. 9° desta Resolugdo, que garantam a
manutengao das caracteristicas do produto no periodo proposto, conforme o Guia para realizagdo de
estudos de estabilidade, publicado pela Anvisa na RE n° 1, de 29 de julho de 2005, ou suas
atualizagoes.

§ 3° No momento da notificagédo, o solicitante deve apresentar o método utilizado, especificagéo e
resultados obtidos dos testes dispostos nos artigos 13, 14, 15 e 16 dessa Resolugéo, devendo esses
dados estar disponiveis para fins de inspec¢ao ou de auditoria.

§ 4° No momento da notificagdo, o solicitante deve apresentar os estudos de estabilidade dispostos
no art. 9° desta Resolugao.

§ 5° A relagdo de produtos tradicionais fitoterapicos notificados e de fabricantes cadastrados sera
disponibilizada para consulta no sitio eletrbnico da Anvisa imediatamente apds a realizacdo da



Art. 39. Quando se tratar de um cha medicinal, deixa de ser obrigatéria a exigéncia constante no
inciso Il do art. 16, exceto nos casos em que for solicitado um prazo de validade superior a 1 (um)
ano.

Art. 40. O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, os modelos de embalagem e folheto
informativo dispostos no Capitulo VIl e Anexo IV desta Resolugéo.

Art. 41. O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, as informagdes padronizadas na ultima
edicao do FFFB.

Art. 42. As informacgdes apresentadas na notificagdo sdo de responsabilidade do fabricante e objeto
de controle sanitario pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 43. O fabricante deve realizar todos os testes descritos na monografia farmacopeica especifica
reconhecida.

Art. 44. Apenas as empresas fabricantes que possuam Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo e
Controle (CBPFC) para medicamentos ou produtos tradicionais fitoterapicos podem notificar e fabricar
os produtos abrangidos por esta Resolugéao.

CAPITULO VI

DA RENOVAGAO DA NOTIFICAGAO

Art. 45. A renovagao da notificagao sera feita no sitio eletrénico da Anvisa com antecedéncia maxima
de doze meses e minima de seis meses da data de vencimento da notificagéo ja concedida.

Paragrafo tnico. No momento da renovagao de que trata o caput, deverdo ser apresentados:

| - os testes de controle da qualidade exigidos nos artigos 13, 15 e 16 desta norma realizados com o
ultimo lote fabricado; e

Il - o ultimo estudo de estabilidade de acompanhamento concluido, o qual n&do precisara ser
apresentado apenas quando se tratar do estabelecido no § 1° do art. 38.

CAPITULO VI

DAS EMBALAGENS, BULA E DO FOLHETO INFORMATIVO

Art. 46. Os medicamentos fitoterapicos devem obrigatoriamente ser acompanhados de bula, conforme
RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, que "Estabelece regras para elaboragdo, harmonizagao,
atualizacao, publicagao e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e profissionais
de saude", ou suas atualizagdes;

e os produtos tradicionais fitoterapicos devem ser acompanhados de folheto informativo, conforme o
Capitulo VIII e Anexo IV desta Resolugao.

Art. 47. Os layouts dos rétulos das embalagens primaria e secundaria de medicamentos fitoterapicos
devem seguir a RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, que Estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos, ou suas atualizagbes; e os dos produtos tradicionais fitoterapicos devem seguir o
disposto no Capitulo VIII desta Resolugao.

CAPITULO VIII

DA EMBALAGEM E DO FOLHETO INFORMATIVO DE PRODUTOS TRADICIONAIS
FITOTERAPICOS

Art. 48. Deve ser utilizada fonte Times New Roman, com tamanho minimo de 10 pt (dez pontos) e
espagamento simples entre as letras no folheto informativo.

Art. 49. As letras utilizadas nas embalagens dos produtos tradicionais fitoterapicos devem ser de facil
leitura.

Art. 50. Nao poderdo constar nas embalagens e folheto informativo de produtos tradicionais
fitoterapicos, designacgdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes
que possibilitem interpretacéo falsa, erro e confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, forma
de uso, finalidade de uso, composi¢do ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades diferentes
daquelas propostas no registro ou notificagao.

§ 1° E proibido:

| - incluir imagens de pessoas fazendo uso do produto tradicional fitoterapico;



Il - incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicdes governamentais, entidades
filantrépicas, fundagdes, associagcdes e sociedades médicas, organizagdes ndo governamentais,
associagdes que representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de saude e selos
de certificagdo de qualidade, exceto se exigidos em normas especificas;

Il - incluir imagens ou figuras que remetam a indicagao do sabor do produto tradicional fitoterapico;

IV - usar expressdes ou imagens que possam sugerir que a saude de uma pessoa podera ser afetada
por nao usar o produto tradicional fitoterapico;

V - usar expressdes ou imagens que possam sugerir que o produto possua um efeito potencialmente
mais intenso que a de um outro medicamento fitoterapico ou de um produto tradicional fitoterapico
registrado ou notificado;

VI - utilizar rétulos com layout semelhante ao de um medicamento fitoterapico ou de um produto
tradicional fitoterapico registrado ou notificado anteriormente por outra empresa;

VII - utilizar rétulos com layout semelhante para medicamento fitoterapico e produto tradicional
fitoterapico registrado ou notificado pela mesma empresa;

VIII - utilizar rétulos com o termo medicamento ou algum outro que tenha sinonimia com esse; e

IX - utilizar o termo produto natural ou congéneres que transmitam a ideia de que o produto € inécuo.
§ 2° E permitido:

| - utilizar figuras anatdémicas a fim de orientar o consumidor sobre a correta utilizagdo do produto; e

Il - informar o sabor do produto tradicional fitoterapico.

Art. 51. No caso de serem incluidas na embalagem do produto tradicional fitoterapico as logomarcas
das empresas titulares do registro ou notificagdo, fabricantes e responsaveis pela embalagem, elas
devem ter dimensdo maxima de 50% (cinquenta por cento) do tamanho do nome comercial e nao
prejudicar a presencga das informagdes obrigatdrias.

Sec¢ao |

Da embalagem

Art. 52. As embalagens devem garantir a prote¢cdo do produto contra contaminagdes e efeitos da luz e
umidade e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

Art. 53. Os produtos tradicionais fitoterapicos deverao possuir embalagens primaria e secundaria.
Paragrafo unico. Na hipdtese de a empresa fazer constar em uma embalagem Unica todas as
informacdes previstas nas Subsecbes | e Il desta Segédo, de forma legivel, o produto tradicional
fitoterapico podera ter apenas a embalagem primaria.

Art. 54. Nos chas medicinais, recomenda-se que a embalagem contenha doses individualizadas ou
um medidor apropriado a dose a ser utilizada.

Art. 55. As embalagens devem conter mecanismos de identificacdo e seguranga que possibilitem o
rastreamento do produto desde a fabricagédo até o momento da dispensagéo.

Art. 56. E facultativo incluir nas embalagens secundarias ou, na sua auséncia, nas embalagens
primarias, a tinta reativa e sob a mesma a palavra "Qualidade" e a logomarca da empresa titular do
registro, caso elas contenham mecanismos de identificacdo e seguranca que possibilitem o
rastreamento do produto desde a fabricagdo até o momento da dispensagéo.

§ 1° Os medicamentos fitoterapicos sem exigéncia de prescricdo médica e os produtos tradicionais
fitoterapicos devem colocar a tinta reativa na altura do local que corresponde a faixa de restricdo de
uso.

§ 2° Qualquer outro local da face externa da embalagem pode ser utilizado, desde que seja justificado
tecnicamente, nao afete as demais exigéncias legais e seja colocada uma indicagao ao consumidor
do local onde se deve raspar.

Subsecao |

Das informagbes para embalagem secundaria

Art. 57. Nos rétulos das embalagens secundarias dos produtos tradicionais fitoterapicos, devem ser
inseridas exclusivamente as seguintes informagoes:

| - nome comercial do produto tradicional fitoterapico;

Il - nomenclatura popular, seguida da nomenclatura botanica;

Il - concentragao do IFAV, conforme o caso:

a) quando o produto tradicional fitoterapico tiver como IFAV um derivado vegetal, a concentragao de
cada principio ativo deve ser expressa pela quantidade de cada derivado vegetal, em peso ou
volume,

a correspondéncia em marcadores e a descricdo do derivado;



b) quando o produto tradicional fitoterapico tiver como IFAV uma droga vegetal que sera utilizada em
forma farmacéutica, a concentracdo de cada principio ativo deve ser expressa pela quantidade de
cada droga vegetal, em peso, da droga utilizada e a correspondéncia em marcadores; ou

¢) quando o produto tradicional fitoterapico for constituido de droga vegetal que sera utilizada como
cha medicinal, a concentracédo de cada droga vegetal sera dada pela quantidade expressa como dose
individual da droga vegetal;

IV - a via de administracéo;

V - a quantidade total de peso liquido, volume e unidades farmacotécnicas, conforme o caso;

VI - a quantidade total de acessérios dosadores que acompanham as apresentagdes, quando
aplicavel;

VII - a forma farmacéutica;

VIII - a restricdo de uso por faixa etaria, na face principal, incluindo a frase, em caixa alta, "USO
ADULTOQ", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE___ ", "USO PEDIATRICO ACIMA DE ",
indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro ou notificagdo o uso
do produto tradicional fitoterapico, ou "USO ADULTO e PEDIATRICO", no caso de produto tradicional
fitoterapico sem restricdo de uso por idade, conforme aprovado no registro ou notificagao;

IX - a frase: "Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por
periodo prolongado.";

X - a frase: "Utilizado como", complementado pela respectiva alegacdo de uso, conforme aprovado no
registro ou notificacao;

Xl - a frase: "Se os sintomas persistirem, procure orientagdo de um profissional de saude.";

Xll - as contraindicagdes do produto;

Xl - os cuidados de conservagao, indicando a faixa de temperatura e condigcbes de armazenamento,
conforme estudo de estabilidade do produto tradicional fitoterapico;

XIV - nome e endereco completo da empresa titular do registro ou da notificagdo no Brasil,

XV - 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do registro ou da
notificagdo, citando a cidade e o estado, precedidos pela frase "Fabricado por:" e inserindo a frase
"Registrado por:" antes dos dados da empresa titular do registro ou "Notificado por:" antes dos dados
da empresa titular da notificagao;

XVI - o nome e enderegco da empresa fabricante, quando o produto tradicional fitoterapico for
importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase "Fabricado por:" e inserindo a frase
"Importado por:" antes dos dados da empresa titular do registro ou da notificagao;

XVII - o nome e enderegco da empresa responsavel pela embalagem do produto tradicional
fitoterapico, quando ela diferir da empresa titular do registro ou da notificagdo ou fabricante, citando a
cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase "Embalado por:" e
inserindo a frase "Registrado por:" ou "Notificado por:", conforme o caso, ou "Importado por:",
conforme o caso, antes dos dados da empresa titular do registro ou da notificagéo;

XVIII - numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) da empresa titular do registro ou da
notificagao;

XIX - a expressao "Industria Brasileira", quando aplicavel;

XX - nome do responsavel técnico e respectivo nimero de Conselho Regional de Farmacia (CRF);
XXI - o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa titular do registro ou da
notificagao;

XXII - nimero do lote;

XXIII - data de fabricagao;

XXIV - prazo de validade;

XXV - cédigo de barras;

XXVI - 0 nome comercial do medicamento ou, na sua falta, a denominag¢ao genérica de cada principio
ativo pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) em sistema Braille; e

XXVII - a frase em caixa alta e negrito: PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO.

§ 1° Podera ser adicionada uma imagem da parte das espécies vegetais utilizadas no produto
tradicional fitoterapico.

§ 2° Quando se tratar de produto tradicional fitoterapico registrado, deve ser inserida a sigla "MS"
adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude, conforme publicado em Diario Oficial da
Unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos.

§ 3° Quando se tratar de produto tradicional fitoterapico notificado, deve ser inserida a frase:
"PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC n® XX/XXXX", completando com o
numero desta Resolugéo, sucedido pelo ano de sua publicagao.

§ 4° Para os chas medicinais para os quais ndo seja necessaria a realizagdo dos estudos de
estabilidade, os cuidados de conservagao a serem informados devem ser: conservar em temperatura
ambiente (de 15 a 30° C) e proteger da luz e umidade.

Art. 58. Nos rétulos das embalagens secundarias dos produtos tradicionais fitoterapicos devem ser
inseridas as seguintes frases de adverténcia:

| - "MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS", em caixa alta; e

I - "Informacdes ao paciente, posologia, modo de usar e efeitos indesejaveis: vide folheto



Paragrafo unico. No caso de contraindicagdo, precaugdo ou adverténcia para o uso de principios
ativos, classe terapéutica e excipientes, deve-se incluir, em negrito, as frases de adverténcias
previstas na RDC no 137, de 20 de maio de 2003, ou suas atualizagbes.

Subsecao Il

Das informagbes para embalagem primaria

Art. 59. Os rétulos das embalagens primarias de produto tradicional fitoterapico devem conter as
seguintes informagdes:

| - nome comercial do produto tradicional fitoterapico;

Il - nomenclatura popular, seguida da nhomenclatura botanica;

Il - concentragao do IFAV, conforme o inciso Il do art. 57;

IV - a via de administracao;

V - 0 nome do titular do registro ou sua logomarca, desde que essa contenha o nome da empresa;

VI - o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa titular do registro ou da
notificagao;

VIl - numero do lote; e

VIII - prazo de validade.

§ 1° E permitido incluir o nome ou as logomarcas das empresas responsaveis pela fabricagdo e
embalagem dos medicamentos, desde que essa contenha o nome da empresa e seja informada a
etapa da cadeia de sua responsabilidade, incluindo as frases: "Fabricado por:", "Embalado por:", e
que nao se prejudique a legibilidade das informagdes exigidas para a embalagem primaria.

§ 2° E permitido incluir as demais informagdes previstas para a embalagem secundaria na
embalagem primaria, desde que sejam inseridas integralmente e ndo prejudiquem a legibilidade das
informacgodes

obrigatérias.

§ 3° E facultativo incluir a data de fabricag&o do produto tradicional fitoterapico.

Secao ll

Do folheto informativo

Art. 60. Quanto a forma, o folheto informativo do produto tradicional fitoterapico deve, além do
disposto no art. 48:

| - apresentar colunas de texto com, no minimo, 50 mm (cinquenta milimetros) de largura e ter o texto
alinhado a esquerda ou justificado, hifenizado ou n&o;

Il - quando houver necessidade, o limite de reducdo do espacamento entre letras sera de -10%
(menos dez por cento);

Il - utilizar caixa alta e negrito para destacar os itens padrées do folheto informativo, descritos nos
incisos I, Il e Ill, bem como para as perguntas padréo dispostas no Anexo 1V,

IV - possuir texto italico apenas para nomes cientificos; e

V - ser impresso na cor preta em papel branco de forma que, quando o folheto informativo estiver
sobre uma superficie, a visualizagdo da impressao na outra face nao interfira na leitura.

§ 1° Para a impressao de folheto informativo em formato especial, com fonte ampliada, deve ser
utilizada a fonte Verdana com tamanho minimo de 24 pt (vinte e quatro pontos), com o texto corrido,
nao devendo apresentar colunas.

§ 2° Para a impressao de folheto informativo em formato especial, em Braille, o arranjo dos pontos e o
espagcamento entre as celas Braille devem atender as diretrizes da Comissao Brasileira de Braille
(CBB) e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT).

Art. 61. Quanto ao conteudo, o folheto informativo deve conter integral e exclusivamente as
informacgdes padronizadas no Anexo IV, seguindo a ordem estabelecida no Anexo.

Art. 62. Nenhuma informagéo além das dispostas nesta Resolugdo pode estar presente no folheto
informativo.

CAPITULO IX

DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 63. Os produtos que, até a vigéncia da presente norma, eram classificados como medicamentos
fitoterapicos, que n&do possuam comprovagdo de seguranca e eficacia por meio de estudos nao
clinicos e clinicos, e que passarem a se enquadrar na categoria de produtos tradicionais fitoterapicos,
nos termos do art. 2° desta Resolugdo, deverdo ser reclassificados como produtos tradicionais
fitoterapicos no momento da primeira renovacgao apds a publicacdo desta Resolucéo.

Paragrafo unico. A adequagéao prevista no caput deste artigo sera obrigatéria, devendo a empresa,
para tanto, adequar a embalagem e o folheto informativo conforme disposto nesta Resolucéo, e
disponibiliza-

los no periodo maximo de seis meses apds a aprovagao da adequagdo, nao sendo exigidas
informacoes adicionais de seguranca e eficacia/efetividade.



Art. 64. Os medicamentos fitoterapicos registrados que ndo possuam comprovagdo de seguranga e
eficacia por meio de estudos néo clinicos e clinicos e que nao passarem a se enquadrar na categoria
de produtos tradicionais fitoterapicos, nos termos do art. 2° desta Resolugéo, deverao apresentar os
estudos nao clinicos e clinicos até 0 momento da segunda renovagéao a partir da data de publicagao
desta Resolugéo para que possam permanecer na categoria de medicamentos fitoterapicos, sob pena
de terem seus registros cancelados.

Art. 65. Em relagdo aos produtos que até a vigéncia da presente norma eram enquadrados como
medicamentos fitoterapicos e que a partir da publicagdo desta Resolugdo se enquadrem na categoria
de produtos tradicionais fitoterapicos e forem passiveis de notificagao, nos termos do art. 38°, deve-se
solicitar o cancelamento do registro do medicamento no prazo legal estabelecido, com antecedéncia
minima de 180 dias, e posteriormente proceder a notificagcdo do produto até o momento da primeira
renovagao de registro apds a publicagdo desta Resolugao.

Paragrafo unico. Caso todas as informacdes apresentadas na notificagdo estejam corretas, a Anvisa
procedera ao cancelamento do registro concomitantemente a liberagdo da notificagdo do produto.

Art. 66. Os produtos que se encontrarem regularmente notificados no momento da publicagao desta
Resolugdo deverdao se ajustar ao estabelecido nesta Resolugdo até o momento da sua primeira
renovagao.

Art. 67. Para as peticbes que ja estejam protocoladas na Anvisa, sera concedido o prazo de 6 (seis)
meses para protocolo das adequagdes necessarias, contados a partir da data de publicagdo desta
Resolugao.

Art. 68. A Anvisa podera realizar auditorias e solicitar analise fiscal para monitoramento da qualidade
e da conformidade do medicamento fitoterapico e do produto tradicional fitoterapico com as
informacgdes apresentadas no registro/renovagao/notificagao.

Art. 69. O disposto na presente Resolugdo nao prejudica a aplicacdo de disposigdes mais estritas a
que estejam sujeitas as substaéncias entorpecentes, psicotrépicas e precursores ou qualquer outro
produto submetido a controle especial, conforme o disposto na RDC n° 39, de 9 de julho de 2012, que
"Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de substancias entorpecentes, psicotrdpicas,
precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e da
outras providéncias", ou suas atualizagdes.

Art. 70. No momento da primeira renovagdo apds a publicacdo desta Resolugdo, sera aceita a
adequacao de formulagdes com supressao de espécies vegetais ativas, desde que comprovadas a
seguranca, eficacia/efetividade e qualidade para a nova formulagdo, nos termos desta Resolugéo.

Art. 71. 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 do EMA e a
espécie vegetal tida como ativo deixar de constar na lista de registro simplificado brasileira ou a
monografia do EMA vier a ser revogada, o detentor do registro tera trés meses, a partir da revogacao,
para apresentar dados adicionais de seguranga e eficacia/efetividade, conforme determina esta
Resolugcao, e manter o registro.

Paragrafo unico. As modificagbes implementadas conforme adequacgao prevista no caput devem estar
disponiveis ao consumidor no periodo maximo de seis meses apos a sua aprovagao pela Anvisa.

Art. 72. Quando da atualizacdo das listas de registro simplificado de medicamentos fitoterapicos e
produtos tradicionais fitoterapicos, empresas que possuam fitoterapicos registrados contendo
espécies que sofreram modificagdes que impliquem necessidade de novo desenvolvimento de
produto e/ou nova metodologia analitica e/ou nova validagdo e/ou novo estudo de estabilidade terdo
um prazo de até trés anos para adequacgao, prazo esse contado a partir da data de publicagéo da
alteragao dessas listas, nas seguintes condigdes:

| - para as petigcbes ja protocoladas na Anvisa ou que venham a ser protocoladas em até um ano da
publicacdo das listas de registro simplificado;

Il - para produtos ja registrados que venham a ter renovagdes a ser peticionadas em até trés anos de
publicacdo das listas de registro simplificado, nos termos do Paragrafo 2° do art. 8° do Decreto n°
8.077/2013;

§ 10 - As demais peticbes ndo citadas nos Incisos | e Il devem ser protocoladas adequadas ao
disposto nas listas de registro simplificado de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais
fitoterapicos atualizadas.

§ 20 Ao fim do periodo descrito nos Incisos | e Il, caso a alteragdo nido tenha sido implementada, sera
publicado o indeferimento do registro do produto.

§ 30 A adequagéo prevista nos Incisos | e Il pode ocorrer antes desse prazo a critério da empresa.

§ 40 Nos casos particulares em que for detectado risco sanitario os prazos poderdo ser alterados por



Art. 73. Ficam revogadas as Resolugbdes de Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n°® 14, de 31 de
marco de 2010, e RDC n° 10, de 9 de margo de 2010, a Resolugao - RE n°® 90, de 16 de margo de

2004, e a Instrugdo Normativa - IN n° 5, de 31 de margo de 2010.

Art. 74. Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO I

LISTA DE ESPECIES QUE NAO PODEM SER UTILIZADAS NA COMPOSICAC DE PRODUTOS

TRADICIONAIS FITCTERAPICOS

brus precatoring (sementes ¢ raizes)

Heliotropium spp.

COFNS Calamus

Ipomoeca carnea subsp. Fistulosa (folhas)

gerahism convioides

Ioomoea burmanni (Rivea corymbosa)

P o o

leurites fordii (folhas, frutos ¢ sementes)

[nomoea hederacea

Aleuwrites moluccanus (sementes ¢ frutos)

Ifoomoea violacea (Ipomoea tricolor)

Allamanda cathartica

Jafrapha curcas

Amanita spp.

Lantana camara (fmtos ¢ folhas)

Anadenanthera peregring

Lithraea brasiliensis

Anadenanthera macrocarpa (sementes ¢ folhas)

Lithraca molleoides

Argemone mexicana (folhas, flores ¢ sementes)

Lobelia infiata

Argyieia nenosa

Lophophora spp.

Aristolochia spp.

Manihot esculenta

ASariin Spp.

Melia aredarach (parte acrea ¢ frutos)

SClepias curasiavica

spercillus fumisates

Microsporum_audouinng
Microsporim_canis

spereillus nidulans

Nerium oleander

speroillus nicer

Nicotiqna_elauca

P o o

spereillus svdow

Nicotiqna tabacum

Aspercillus ferreus

Opuntia_cviindrica

Bacchariz coridifolia

Palicourea marcgravii

Banisteriopsis caapi

Papaver_bracteatiim

Brugmansia arborea

Pedilanthus tithvmaloides

Brusmansia_suaveolens

Peognum harmala

Brunfelsia unifiora

Petazites spp.

Calofropis procera

Petiveria_alliacea

Cannabis spp.

Piptadenia macrocarpa

Catha edulis

Piptadenia_pereering

Claviceps paspaii

Plumbaro scandens (folhas ¢ raizes)

Combreturm_olaucocarpum | folhas)

Prestonin_ amazonica

Conocvbe spp.

Paviocvbe spp.

Consolida ajacis

Preridium aquilinum

Cridoscolus phvllacanthus (folhas ¢ espinhos)

Rhitopus olicosporis




Crotalaria spp. Salvia dwinoram
Cryniacfegia grandifinra Renacin
Cynoeiossum officmale Sida acuta

Daturc spp. (folhas, frotos ¢ sementzs) Sonhora secundiflora
Dieffenbachia sesuine SEArTINIm (AL
Enidermoplten floccosum Soigelia antheimia
Ervihroxyium coca Strophana cubensis
Euphorcbia tirucall; (ldtex) Strychnos gaulthieriana
Ficus pumilc (folhas ¢ latex) Strvchnos fenatii (Tenatia amare)
Feotrichem candicdum Thevetia peruviana
Gloriozg superba Trnichophvion spp.
Gymnepilus spp. Tussilare farfara
Haemadictvan spp Virola Sebifera

app. todas ou guaisquer espécies do género.

Deve-se venificar as sinonimias botimicas das espéeics ctadas as quais também estde proi-
bidas.

ANEXC I

LISTA DE ESPECIES V VEGETALS COM EESTRI OES PARA O REGISTRO/NOTIFIC %(;E'-D DE
MEDTCAMENTOS FITOTRERAFICOS B PRODITTOS TRANDICTONATS FITOTRRAPICOS

Armiva spy. C IFAY w0 pode so uvilizade pma wo caloiuw

Espécies com alcaloides pimrolizi- [A c:{pmiﬁan didria de alcaloides pimolizidinicos nio pode ser su-

dinico: perior £ 1 ppm, ou seja 1 ugle

Ientha pulegium S0 pode ser oulizado se a_posologia proposta éjara o produto nao
cxceder vma dosagem diana de tujora de 3

Ricinus communis 30 pode ser nfilizado o IFAV dleo fmo u:-bud-::- cxclusivamente das
cementes

Solanum (quaisquer cspécics) Sz o IFAV € para goalquer uso que ndo o externo, ndo pode conter
maic que 10 me (dez miligramaz) de alealoides estersidais

Svmiphvium efficinale C IEAY 56 pode ser vtilizado para wso externo

Deve-se wverificar as iinonimias botinicas das espécics citadas as quais ambém [eréo 1es-
trigdes.
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ANEXO IV

INFORMAGOES A SEREM DISPONIBILIZADAS NO FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO
TRADICIONAL FITO TERAPICO

| - identificagdo do produto tradicional fitoterapico:

a) nome comercial;

b) nomenclatura popular, seguida da nomenclatura botanica completa;

c) parte da planta utilizada; e

d) a frase em negrito: Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu
uso por periodo prolongado.

Il - informagdes quanto as apresentagdes e composicao:

a) a forma farmacéutica;

b) a composicao qualitativa e quantitativa, por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, sendo
que a concentracdo deve seguir o disposto no inciso Il do art. 57;

C) para os excipientes, descrever a composi¢ao qualitativa, conforme DCB;

d) a quantidade total de peso, volume liquido e unidades farmacotécnicas, conforme o caso;

e) a quantidade total de acessorios dosadores que acompanham as apresentagdes, quando aplicavel;
f) a via de administragédo, em caixa alta e negrito;

g) a frase, em caixa alta e negrito, "USO ADULTO" ou "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE___ " ou "USO PEDIATRICO ACIMA DE " indicando a idade minima, em meses ou anos,
para qual foi aprovada no registro ou na notificagdo o uso do produto tradicional fitoterapico, ou "USO
ADULTO e PEDIATRICO", no caso de produto tradicional fitoterapico sem restricdo de uso por idade,
conforme aprovado no registro ou notificagéo;

h) para a forma farmacéutica liquida, quando o solvente for alcodlico, mencionar a graduacgéo
alcodlica do produto final; e

i) para produtos com forma farmacéutica liquida e em gotas, informar a equivaléncia de gotas para
cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/gota);

Il - informagdes ao paciente:

1.PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Descrever as alegagdes de uso devidamente registradas na Anvisa.

2.COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Descrever, sumarizadamente, as agdes do produto em linguagem acessivel a

populacdo. Informar o tempo médio estimado para inicio da agdo farmacoldgica do produto, quando
aplicavel.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Incluir as contraindicagdes relatadas na documentagéo técnico- cientifica.

Incluir as seguintes frases em negrito:

"Este produto é contraindicado para uso por (informando a populagéo especial conforme aprovado no
registro ou notificagao).

"Este produto é contraindicado para menores de " (citando a

idade em meses ou anos). ", "Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este
produto, ja que ndo ha estudos que possam garantir a seguranca nessas situacoes".



No caso de contraindicagao para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir,
em negrito, as frases de alerta previstas na RDC no 137, de 20 de maio de 2003, ou suas
atualizagoes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Descrever as adverténcias e precaugdes para o uso adequado do produto, conforme aprovado no
registro ou notificagdo. Incluir alteragbes de condi¢des fisiologicas, informando aquelas que possam
afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Mesmo quando ndo ha relatos, é
necessario incluir a frase em negrito: "Ndo ha casos relatados que o uso deste produto interfira na
capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas”. No caso de adverténcias e precaug¢des para o uso
de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta previstas
na RDC 137 de 20 de maio de 2003, ou suas atualizagoes.

Incluir interagdes relatadas na literatura cientifica com outros produtos, como plantas, medicamentos
e alimentos. Mesmo quando ndo ha relatos, é necessario incluir a frase em negrito: "Nao ha casos
relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como lantas, medicamentos e
alimentos".

Incluir as frases:

"Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reagdes indesejadas nido descritas na
embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo do profissional de
saude"; "Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de saude
antes de utilizar este produto”;

e

"Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a nao ser
por orientacao de profissionais de saude".

"Informe ao seu profissional de saude todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas ao mesmo tempo. "Este produto contém alcool no teor de ." (informando
o teor alcodlico).

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Descrever os cuidados especificos de conservagao, indicando a faixa de temperatura e condigbes de
armazenamento do produto, conforme estudo de estabilidade. Informar o prazo de validade do
produto a partir da data de fabricagdo, aprovada no registro ou notificagao, citando o numero de
meses.

Incluir as seguintes frases em negrito:

"Numero de lote e datas de fabricacado e validade: vide embalagem.";

"Nao use produto com prazo de validade vencido."

" Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.";

Incluir os cuidados especificos de conservagédo do produto tradicional fitoterapico uma vez abertos ou
preparados para uso, quando sofram redugéo do prazo de validade original ou alteragdo do cuidado
de conservagao original. Para os chas medicinais para os quais nao seja necessaria a

realizagédo dos estudos de estabilidade, os cuidados de conservagdo a serem informados devem ser:
conservar em temperatura ambiente (de 15 a 30° C) e proteger da luz e umidade.

Incluir a frase em negrito:

"Apo6s aberto, valido por " (indicando o tempo de validade apds aberto, conforme estudo de
estabilidade do produto tradicional fitoterapico).

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do produto,
conforme aprovado no registro ou notificagao.

Incluir as frases em negrito:

"Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo"; e

"Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas."

6.COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Descrever as principais orientagées sobre o modo correto de preparo, manuseio e aplicagdo do
produto.

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

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informacgdes;

- dose para forma farmacéutica e concentragao, expressas, quando aplicavel, em

unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente em fungao ao tempo;

- a dose inicial e de manutengéo, quando aplicavel;

- intervalos de administragdo (em minutos ou horas);

- vias de administragao;

- orientagbes para cada alegagao de uso nos casos de posologias distintas;



- orientagdes para uso adulto e/ou uso pediatrico, de acordo com o aprovado no registro ou
notificagao; e

- orientagbes sobre o monitoramento e ajuste de dose para populagdes especiais. Incluir o risco de
uso por via de administragdo ndo recomendada, quando aplicavel.

Conforme a caracteristica da forma farmacéutica, incluir as frases em negrito:

"Este produto ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.",

no caso de comprimidos revestidos, capsulas e compridos de liberagdo modificada e outras formas
farmacéuticas que couber, ou "Este produto ndo deve ser cortado.", no caso de adesivos e outras

que couber.

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

1. se utilizada por infusdo, devera constar a seguinte frase:

"colocar (o numero de) mL ou (o numero de) medida de agua fervente sobre (o numero de) g ou (o
numero de) medida do produto em um recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 minutos, coar, se
necessario, e utilizar";

2. se utilizada por decoccéo, devera constar a seguinte frase:

"colocar (o niumero de) g ou (o numero de) medida do produto em (o numero 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 utilizada por maceragdo com agua, devera constar a seguinte frase: "cobrir (0 nimero de) g ou
(o nimero de) medida do produto com (o numero de) mL ou (o niumero de) medida de agua e deixar
em temperatura ambiente por (0 niumero de) horas; agitar ocasionalmente, coar, se necessario, e
utilizar";

4. incluir a frase: "Preparar imediatamente antes do uso".

Essa frase é dispensada para algumas espécies vegetais em que ha a orientagdo de preparo para
mais de uma dose a ser utilizada no mesmo dia.

5. incluir a frase: "Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto,
procure orientagdo com seu farmacéutico ou profissional de saude. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientagdo de seu profissional de saude.".

Para solugdes para diluicdo ou pos ou granulados para solugao, suspensao ou

emulsdo de uso oral, incluir:

- o0 procedimento detalhado para reconstituicdo e/ou diluigdo antes da administragao;

- o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);

- 0 volume final do produto preparado; e

- concentragao do produto preparado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Descrever a conduta necessaria, caso haja esquecimento de administragdo (dose omitida), quando
for o caso.

Incluir a seguinte frase, em negrito: "Em caso de duvidas, procure orientagdo de profissional de
saude."

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

Informar as reagdes adversas, explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma. Quando
nao se conhece a freqiiéncia delas, deve-se incluir a frase em negrito: "A frequéncia de ocorréncia
dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida."; e

Incluir as frases:

"Informe ao seu profissional de saude o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC)."

"Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www. , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal."
(incluindo no espaco o endereco eletronico atualizado do NOTIVISA).

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto as medidas preventivas que
amenizam o dano até a obtencgao de socorro, quando aplicavel.

Inserir as frases em negrito: "Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou folheto informativo, se possivel."

"Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder."

Quando nao se tém relatos de casos de superdose, deve-se incluir a frase em negrito: "Ndo ha casos
de superdose relatados".



