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labosa

4+ Proibido o uso oral em alimentos (Informe Técnico 47/2011).

4+ Esclarecimentos sobre comercializacdo de A/oe vera (babosa) e suas
avaliacoes de seguranca realizadas na drea de alimentos da Anvisa.

4+ Ndo ha proibicdo na drea de
medicamentos — registro simplificado.

+ Caminho regulatério mais facil em
alimentos.

https://www.gov.br/a n\_/i_sa/ pt-
br/assuntos/alimentos/informes/copy_of 48de2012
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Moringa

+ Nota Técnica N2 29/2019 - Trata de esclarecimentos sobre regularizagéo, fiscalizacdio e
finalidade de uso da Moringa oleifera.

+ Resolucdo-RE N2 1.478/2019, que determinou a
proibicdio da Comercializagdo, Distribuicdo,
Fabricag¢dio, Importagdio e Propaganda de todos os
alimentos, em todas as formas de apresentacdio, que
possuem Moringa oleifera em sua composicdo, uma
vez que ndo hd comprovacado de seguranca de uso
desse vegetal em alimentos.

https://www.lavras.mg.gov.br/arquivos/artigos//86/61/SEIANVISA0638545NotaTcnicamoringa.pdf



Noni

+ Informe Técnico 25/2007.

+ Esclarecimentos sobre as avaliacdes de seguranca realizadas
de produtos contendo Morinda citrifolia, também conhecida

// / / / / / /copy_of 25de2007 “\“\§



Servicos

Farmacia de
Manipulacdo

Fabricante de
Ha uma serie dg produtos e iNsSUMos
servigos relacionados a
plantas medicinais na
legislagao brasileira.

Farmacia viva

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Legislac@o brasileira

v' Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico.

(Lei 5991/1973 - Dispoe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,

Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.)

v' Plantas medicinais — tecnicamente elaborada — com
alegacoes terapéutica — classificada como medicamento.

The Brazilian market of herbal medicinal products and the impacts of the
new legislation on traditional medicines.

http://dx.doi.org/10.1016/j.jep.2017.09.040 - ANVISA
F

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Ervanaria

Estabelecimento de comércio de plantas medicinais.

“A dispensacdo de plantas medicinais é privativa das farmdcias e
ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a classificacdo

botanica.”
Lei 5991/73

As embalagens ndo podem ter alegacoes terapéuticas.

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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lGio hé necessidade de registrar IFAV *

-%!.-,' v Detentor de autorizacdo de funcionamento e licenca sanll!éria.



Q0¥  Farmacias de manipulacao

Estabelecimento m Propriedade | Manipulagao

Farmacia de RDC 67/07 e Pdblica e Magistral e
Manipulagdo 87/08 privada oficinal
Farmacia Viva RDC 18/13 S6 publica Magistral e

oficinal



=0=  Farmadcia Viva

B Instituida pela Portaria 886/2010, regulamentada RDC 18/2013.

B’ Deverad realizar todas as etapas: cultivo, coleta, processamento,
armazenamento de plantas medicinais, manipulac¢do e dispensag¢dio de
preparacoes magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterdapicos.

B Nado pode comercializar.

H A FV fica sujeita ao disposto em regulamentacdio sanitaria e ambiental

especificas.
.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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: Manipulacao magistral

Feitos em farmacias autorizadas por meio de prescri¢cdo de
profissional habilitado:
* Médico
* Odontélogo
e Veterindrio
* Enfermeiros (protocolos)

« o s Anvisa nao
* Nutricionista (MIP) regula
* Farmacéutico (MIP) atuacio

profissional

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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22 edicao do FFFB

ormaddrio & Filaterdpicos dy Farmacopels Brasiicing, -
BEVILLAQUA. us0 continuo nio deve sels meses, ser repetido o
m:m&.q&sm&mu etal., 2017). 0 us0 do prodito
C t t t d foi relatada werostomia (boca saca) e disz=usia (alteragdo do paladar). além de nauseas (OGAVA. er
mo . . al., 2000). Em estudo randommizado, foi observada a ocoméncia de poliia, erfre a quarta e quint
PREPARACAO EXTEMPORANEA m&mﬁ&mmeuﬂ?&%aimlh)WMw
. aparecimento da sIMfomas COMO: SENS630 56Ca, LAUSE) @ Fasmalzia TOS-OLIVEIRA
P t I om d f Formula 1 (OGAVA er al, 2000) ot @i, 2009). Nio utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos
C . adversos, suspender o uso do produto @ consultar um medico.
“Folha Tals =
_Azmgsp. 130mL IND!
* Consideracdes sobre manipulacao Lo
. Como auxiliar no alivio da sintomas dispépticos; como antiacido (OGAVA. er ai., 2000; ALONSO,
CAPSULA COM DERIVADO 2007, SANTOS-OLIVEIRA er ai., 2009 CARVALHO & SILVEIRA, 2010; BRASIL, 2016;
d d F t t TABACH etai., 2017b).
spen C p Férmula 2 (MARTINS er al., 2003; BRASIL, 201)
Componenses Ouanfidade MODODE USAR.
M f 1 t | Exirato 2050 52c0 42 folla 00 me
nogra S por p g Esgiemegsp wmapslh s0 oaal
Formula l:mksgﬂbvmmmsqésoahn;oeammhdosua&m j
O até quatro vezes ao dia (OGAVA,
ORIENTACOES PARA OPREPARO o ) prerleye e e i refiicies
Formula 1: preparar por decocgdo, considerando a propargdo indicada na formula. Ferver por § “ﬂ‘--mmml‘ﬁ-
meh%ummam“ﬂmhwmm
secas & rsuradas 2000). @
fenus ilic l»‘én-.ialzo’u‘xm OnfET N0’ MIniMo taninos totais (MARTINS REFERENCIAS
WS&anqammhcmﬂmmmabnbﬁbnqocgamm&mdﬂcepmﬁa ALONSO, J.R. Fitof4rmacos y nutraceutices. Rosario: Corpus, 2007
ONMA BRASIL. Minissério ds Saisde. Aglncia Nacional de Vigiinca Sanitiria. Tnstrugdo Noemativa 0 02, de 13 de muio de
Publics 2 “Laus fitcdcrige regisl 2 "Lata de produks tradicionsis
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO fa icos de registro simpificado™ 2014,
tenus aquifolium (THE PLANT LIS A el otago o Steteripico contra contansinacies, efiios da hez ¢ wnidads BRASIL, AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA. Folless mformative ds Maytenss diciiia. Disposivel em
nteverdia ilicifolia (Mart. ex Reissek) B sinonimia art. ex Reissek P:::smhtn ou selo de sezurana que garamta a inviolabdlidade do produto. mﬂm T 251 FolhertaB, 28 s 2B arrigichs pd721 2eh365-
(TR 2020). a forma farmacéutica preparagio extemporanea: 2 embalagem devera ser confaccionada em
OPICOS’ 00) wg!nfmmm“cmhmm RVALHO, A SILVEIRA, D. Drogas vegestis ens anigs aove forma de utilieaclo de plantss modicinsis.
Para a forma farmacéutica cipsula: & mmdwgh?‘n mﬁ&omm "“"“* 215336, 2010,
adicionado um saché ou capsula com dessecante (ex. silica gel) e um dumago de Mm GEOCZE, S, VILELA, M. P, CHAVES, B D. R, FERRARI, A P, ARLINL E. A. Tratasscato de pesseas portadores
ama das dzmodoa o Vazio entre a3 ea do de dis alta ou de dlcers preparacies de Espinheira-sssts (M 1y ). Estods de sgho
MENCLATURA POPULAR por cima das capsulas, preencher o espaco capsulas e fanypa do pote. 'ma”m: m:nan- L icifolie] »
ADVERTENCIAS MARTINS, A G, GUTERRES, S 5., GONZALES ORTEGA, G Asti-aler acti u)aflpy-dndm prepared
focen leaf extraces of Manterus i Wm)&m- ex Reis Acta Farmaceutica Bonacrense, v. 22, o

Uso aduito.

wmspecmda .4C&sumﬂo os_mmmedxo&\mgu pmmzm
g OGAVA, S E N, PINTO, M T. C., MARQUES, L. C. Guis fi Masisgd S i Musicipsl de Saide,




Fitoterapicos industrializados

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao

. IN 04/14
Bula ] Decreto 8077/13
RDC 71/09 Re I;lrr? 2I/i1f‘ilcoudo
Rotulagem oo L
RDC 26/14 — IN 22/19
RDC 318/19 e IN 28 ] Registro Guia tox. néo
Estabilidade clinica
RDC 98/16 RDC 38/14 FitoE\I;rgaco
GITE P&s-registro 24/2011
RDC 301/19 e IN 39— RDC 96/08
BPFC . Publicidade
RDC 166/17 RDC 69/14 RDC 09/15 RDC 406/2020 acilogléVigilénciaSanitéria
Validacdio || Insumos BPC Farmacovigildncia
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Medicamento Fitoterapico Produto Tradicional
| Fitoterapico

Seguranca e eficacia baseadas Seguranca e efetividade
em evidéncias clinicas baseadas em dados de uso

seguro e efetivo publicados
na literatura técnico-

cientifica
Tem registro e registro Tem registro, registro
simplificado simplificado e notificacdo

Controle e boas praticas de fabricacdo de qualidade igual N
T



PTF notificados

Ativo com monografia no FFFB e em
Farmacopeias oficiais (RDC 511/2021)

Produtos que podem ser notificados: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-
especificos/informes/fitoterapicos/texto-tecnico-estatico-para-publicar-na-
pagina-da-area.pdf.

Formulario de
Fitoterapicos

2* EDICAO

Farmacopeia
Brasileira

J L
1T



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-especificos/informes/fitoterapicos/texto-tecnico-estatico-para-publicar-na-pagina-da-area.pdf

|
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3 Controle de qualidade - Farmacopeia Brasileira

L
E

FARMACOPEIA
BRASILEIRA

E o compéndio farmacéutico nacional que
estabelece, via textos farmacopeicos (capitulos,
métodos e monografias), as exigéncias minimas

de qualidade, autenticidade e pureza de
insumos farmacéuticos, de medicamentos e de
outros produtos sujeitos a vigildncia sanitdria. O
néo atendimento integral as exigéncias
farmacopeicas poderad resultar no
enquadramento do produto como alterado,
adulterado ou imprdprio para uso, nos termos
da Lei 6.360/76, incorrendo os responsdveis nas
sanc¢oes e providéncias estabelecidas na Lei

6.437/77.
. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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FARMACOPEIA
BRASILEIRA SUMARIO v" Volume 1 — Métodos gerais

Volume 1

& EDICAO 1 PREFACIO ..

HISTORICO . :
3 FARMACOPEIA BRASILEIRA

4 GENERALIDADES ...

5 METODOS GERATS ..

v Volume 2 — Monografias - plantas
medicinais

5. ]hhodosgamsq)hcadosamdumos
S’Mdosﬁsmoseﬁsxo-qumncos

TR R T e v" Informagdes disponiveis em:
oS e S N R g https://www.gov.br/anvisa/pt-

s br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
s brasileira

Ageéncia Nacional deTlgll:anm.aa.mLm:L-Annsa W&mm

. ANVISA

I
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Restricao de venda de medicamentos—

v RDC 98/2016 — Estabelece os critérios para enquadramento dos medicamentos como MIP.

v' Atualizagdo peridédica disponivel no site da Anvisa.

v IN 86/2021 — Anexo Il - Fitoterdapicos.

ANEXO Il
LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO (LMIP)

Fitoterapicos

Parte Indicacoes terapéuticas e via de

n |Espéecie Classe Terapéutica empregada administracao

Alivio dos sintomas relacionados a
inchacos nas pernas. veias
varicosas, sensacao de peso, dor,
cansaco. coceira, tensao nas pernas
e caimbras na panturrilha.
Restricoes: uso oral.

Produtos com acao
sobre o aparelho Sementes
cardiovascular

1 |Aesculus
hippocastanum




rodutos - Lei 6.

A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos a saude da



= Produto de Cannabis - RDC 327/2019

v Ndao sdo medicamentos;

v" Né@o comprovam S/E, mas apresentam
o mesmo controle de Qualidade e
fabricacdo;

v Responsabilidade sobre SE do
prescritor, laboratério e paciente;

v Cultivo néo permitido no Brasil;

v Programa especial de
Monitoramento. L



MTC

B Acompanhamento do uso dos produtos.

B RDC 21/2014. . i e G
Sl MEDICINA
H Notificacdo de EA obrigatoéria. #FF TRADICIONAL
CHINESA

B Acompanhamento da importacdo de Matérias-
Primas.

B Ndo permitido MP animais.

I
=, ANVISA
| i- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Florais

v' Esséncias florais empregadas em
floralterapia - Devem ser
comercializados em farmacias (IN
09/09).

v’ §6 podem ter indicacdes
terapéuticas se regularizados como
medicamentos.

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Planta Chd alimenticio Ché pronto p Chda medicinal
medicinal consumo

=, ANVISA
_| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Categoria

Defini¢ao

Onde vende
Quem regula

Informacao de
registro/notificac¢
ao

Autorizagoes
necessarias

Plantas
permitidas

Quem pode
produzir

Indicagdes

Alimentos

Chas -
partes de plantas
contidas em lista

fechada (RDC
267/05 e 219/06)

Alimento com
propriedade funcional Alimento novo (RE
ou de saude (RE 18 ¢ 16/99)
19/99)

Alimentos diversos

regulamentados pelo
MAPA

Superm., farmaciae Superm., farmacia e Superm., farmaécia e

Supermercado e afins

drogaria drogaria drogaria
MAPA ANVISA ANVISA ANVISA
Srppos EiwoMS ImMedo Registro MS: 4,56 RDC 278/05
Ex: 486400003 Ex: 486400003 RDC 27/ 2010
Autorizagdo de Licenca de Licenca de Licenca de
funcionamento funcionamento funcionamento funcionamento
Todas a exceg¢do das Todas a excegdo das Lista fechada de 51
Todas reconhecidas como de reconhecidas como de espécies
uso exclusivo uso exclusivo (RDC 267/05 ¢
medicinal medicinal 219/06)

Empresa alimenticia Empresa alimenticia Empresa alimenticia Empresa alimenticia

Nao Nao Nao Nao

Planta medicinal

Planta embalada

Fitoterapico
industrializado

Medicamento fitoterapico
manipulado

Estabelecimento de manipulacao de

com identificacdo ¢ Medicamento obtido de planta formulas magistrais e oficinais, de

prazo de validade,

conforme Lei
5.991/73

Farmaicia e
ervanaria

SNVS

N/A

N/A

Todas

Qualquer um

Nao

medicinal, conforme RDC
14/10

Farmadcia e drogaria

ANVISA

Registro MS iniciado com:
1.2345.6789.123-4

Licenga sanitaria;
AFE;
BPF

Todas

Industria

Sim

comércio de
drogas, medicamentos, insumos
farmaceéuticos e correlatos

Farmacia

ANVISA

N/A

Licenga sanitéria;
AFE

Magistrais por prescricao
e oficinais pelo FFB (ainda ndo
publicado)

Farmacia

Sim



- |[dentificagcdo dos
medicamentos industrializados

L

- Verificar numeragdo de registro

» Medicamentos: Registro MS 1.XXXX. VVVV L77-WN -
1.0576.0019.001-1

» Produtos notificados néo =
=

tem ndmero de registro, mas sim,

referencias a RDC 26/14.




Categorias de produtos

O numero de registro deve constar da embalagem do produto e
ser formado por 13 digitos, comecado por:

VIA DE ADMINISTRACAO
\/ . NOME DO MEDICAMENTO
1 = Medlcamento NOME DO PRINCIPIO ATIVO
XX mg

v’ 2 = Cosmético

VENDA SOB

\/ 3 — Sqneqnte PRESCRICAO MEDICA
v' 4,5, e 6 — Alimento
v 1e 8 — Correlatos
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Consulta de medicamentos
regularizados

, = Novos medicamentos e
indicacoes
Camara de Regulacao do

>
Mercado de Medicamentos -
> CMED

> | Bulas e rotulos

4l Conceitos e definicoes
> | Genéricos

> Similares

> | Fitoterapicos

ps://www.g br/assuntos/medicamentos
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v Falsificar, corromper, adulterar ou alterar, importar, vender, expor & venda, ter em
depdsito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo produto
destinado a fins terapéuticos ou medicinais:

v §12-B - Estd sujeito as penas deste artigo
quem pratica as acdes previstas no § 12 em relagéo | |
a produtos em qualquer das seguintes condicoes:
v | - sem registro, quando exigivel, no érgdo de
vigilancia sanitaria;

v VI - adquiridos de estabelecimento sem

licen¢a da autoridade sanitdria;




@ Informes de Fitoterapicos — Por X + (+] = X

<« - C @ www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-especificos/informes/fitoterapicos/informes-de-fitoterapicos * »
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

A > SetorRegulado > Regularizacédo de produtos e servicos > Medicamentos > Fitoterapicos, Dinamizados e Especificos > Informes > Fitoterapicos

Informes de Fitoterapicos

Publicado em 18/11/2020 10h50  Atualizado em 02/06/2021 17h36 Compartilhe: fv @

Notificacao Simplificada de Produtos Tradicionais Fitoterapicos

¢ Guia de orientacao para registro de medicamento fitoterapico e registro e notificacao de Produtos Tradicional Fitoterapico

¢ Orientacao sobre produtos a base de Hedera Helix

¢ Determinacao do teor de flavonoides totais expressos em vitexina em extratos de Passiflora Incarnata

* Selecao e determinacao do teor de marcadores em extratos de Cynara scolymus

* Nota técnica GMESP no 01/2018 - Monitoramento de ascaridol

¢ Nota técnica GMESP no 02/2018 - Claridade em solucoes

¢ Nota técnica GMESP no 03/2018 - Revalidacao automatica N
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas publicas

sobre temas regulatorios. As contribui¢des sdo feitas

por meio do sistema eletronico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http://portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiéncias publicas

Com o proposito de ampliar o debate sobre temas
regulatorios, as audiéncias publicas sdo abertas

e a participagdo dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagdo é feita
por meio do Diario Oficial da Uni&o (D.O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http://portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam a coleta de dados,
informagdes e opinides sobre temas regulatoérios e
sdo publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso

208000300

Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2° a 6%, das8 has 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de Industria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http://ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com.br

Youtube: https//www.youtube.com
/user/anvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disque Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br



