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Serviços

Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar e 
fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública.

Produtos



Manipulado

Industrializado
Insumo

Fitofármaco

Produto 
tradicional 
fitoterápico

Há uma série de produtos e 
serviços relacionados a 
plantas medicinais na 
legislação brasileira.



Interface

Alho
Guaraná

Aloe
Calêndula

Própolis

Medicamento
Alimento

Cosmético



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

Esclarecimentos sobre comercialização de Aloe vera (babosa) e suas 
avaliações de segurança realizadas na área de alimentos da Anvisa. 

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/alimentos/informes/copy_of_48de2012

Não há proibição na área de 
medicamentos – registro simplificado.

Caminho regulatório mais fácil em 
alimentos.



Nota Técnica Nº 29/2019 - Trata de esclarecimentos sobre regularização, fiscalização e 
finalidade de uso da Moringa oleifera.

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

Resolução-RE Nº 1.478/2019, que determinou a 
proibição da Comercialização, Distribuição, 
Fabricação, Importação e Propaganda de todos os 
alimentos, em todas as formas de apresentação, que 
possuem Moringa oleifera em sua composição, uma 
vez que não há comprovação de segurança de uso 
desse vegetal em alimentos.



Informe Técnico 25/2007. 

Esclarecimentos sobre as avaliações de segurança realizadas 
de produtos contendo Morinda citrifolia, também conhecida 
como noni.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/informes/copy_of_25de2007

Plantas proscritas  
medicamentos –

Portaria 344/1998



Ervanaria Farmácia de 
Manipulação

Farmácia vivaFabricante de 
insumos

Indústria 
medicamentos

Há uma série de produtos e 
serviços relacionados a 
plantas medicinais na 
legislação brasileira.



ü Medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente 
obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, 
paliativa ou para fins de diagnóstico.

(Lei 5991/1973 - Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, 

Insumos Farmacêuticos e Correlatos, e dá outras Providências.)

ü Plantas medicinais – tecnicamente elaborada – com 
alegações terapêutica – 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



Estabelecimento de comércio de plantas medicinais.

“A dispensação de plantas medicinais é privativa das farmácias e 
ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a classificação 

botânica.”
Lei 5991/73

As embalagens não podem ter alegações terapêuticas.



ü Produz os insumos usados na fabricação de medicamentos.

ü RDC 69/2014 - Dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Insumos 
Farmacêuticos Ativos.

ü Não há necessidade de registrar IFAV.

ü Detentor de autorização de funcionamento e licença sanitária.



Estabelecimento Norma Propriedade Manipulação

Farmácia de 
Manipulação

RDC 67/07 e 
87/08

Pública e 
privada

Magistral e 
oficinal

Farmácia Viva RDC  18/13 Só pública Magistral e 
oficinal



Instituída pela Portaria 886/2010, regulamentada RDC 18/2013.

Deverá realizar todas as etapas: cultivo,  coleta,  processamento, 
armazenamento de plantas medicinais, manipulação e dispensação de 
preparações magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterápicos.

Não pode comercializar.

A FV fica sujeita ao disposto em regulamentação sanitária e ambiental 
específicas.



Feitos em farmácias autorizadas por meio de prescrição de 
profissional habilitado:

• Médico
• Odontólogo
• Veterinário

• Enfermeiros (protocolos)
• Nutricionista (MIP)
• Farmacêutico (MIP)

Anvisa não 
regula 

atuação 
profissional



ü 28 espécies vegetais.

ü Orientações aos diversos
prescritores e à população.

ü Documento não mais sob a 
gestão da Anvisa.



Formulário fitoterápico

Farmácia de manipulação Farmácia Viva

OFICIALIZA FORMULAÇÕES



Como está estruturado:
• Parte inicial com definições.
• Considerações sobre manipulação e 
dispensação de Fitoterápicos
• Monografias por espécie vegetal.

2ª edição do FFFB



RDC 26/14
Registro

IN 04/14
Guia

IN 22/19
Guia tox. não

clínica

RDC 47/09
Bula

RDC 71/09
Rotulagem

RDC 318/19 e IN 28
Estabilidade

RDC 166/17
Validação

IN 02/14
Reg. Simplificado

RDC 98/16
GITE

Lei 6360/76
Decreto 8077/13

RDC 301/19 e IN 39
BPFC

RDC 38/14
Pós-registro

RDC 96/08
Publicidade

RDC 69/14
Insumos

RDC 09/15
BPC

RDC 406/2020 
Farmacovigilância

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

Fitofármaco
RDC 

24/2011



Medicamento Fitoterápico Produto Tradicional 
Fitoterápico

Segurança e eficácia baseadas 
em evidências clínicas

Segurança e efetividade 
baseadas em dados de uso 

seguro e efetivo publicados 
na literatura técnico-

científica

Tem registro e registro 
simplificado

Tem registro, registro 
simplificado e notificação

Controle e boas práticas de fabricação de qualidade igual



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.

PTF 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


Controle de qualidade - Farmacopeia Brasileira

É o compêndio farmacêutico nacional que 
estabelece, via textos farmacopeicos (capítulos, 
métodos e monografias), as exigências mínimas 

de qualidade, autenticidade e pureza de 
insumos farmacêuticos, de medicamentos e de 

outros produtos sujeitos à vigilância sanitária. O 
não atendimento integral às exigências 

farmacopeicas poderá resultar no 
enquadramento do produto como alterado, 

adulterado ou impróprio para uso, nos termos 
da Lei 6.360/76, incorrendo os responsáveis nas 

sanções e providências estabelecidas na Lei 
6.437/77.



Farmacopeia Brasileira – 6ª edição

ü Volume 1 – Métodos gerais

ü Volume 2 – Monografias - plantas 
medicinais 

ü Informações disponíveis em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
brasileira



Restrição de venda de medicamentos
ü RDC 98/2016 – Estabelece os critérios para enquadramento dos medicamentos como MIP.

ü Atualização periódica disponível no site da Anvisa.

ü IN 86/2021 – Anexo II - Fitoterápicos.

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medica

mentos-isentos-de-prescricao



Saneantes

Medicamentos

Cosméticos Produtos pra saúde

Alimentos

Insumos

Produtos - Lei 6.360/1976

A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o controle de riscos à saúde da 
população, alcançados pelo SNVS.



Produto de Cannabis - RDC 327/2019
ü Não são medicamentos;

ü Não comprovam S/E, mas apresentam
o mesmo controle de Qualidade e 
fabricação;

ü Responsabilidade sobre SE do 
prescritor, laboratório e paciente; 

ü Cultivo não permitido no Brasil;

ü Programa especial de   
Monitoramento.



Acompanhamento do uso dos produtos.

RDC 21/2014.

Notificação de EA obrigatória.

Acompanhamento da importação de Matérias-
Primas.

Não permitido MP animais.



ü Essências florais empregadas em 
floralterapia - Devem ser 
comercializados em farmácias (IN 
09/09).

ü Só podem ter indicações 
terapêuticas se regularizados como 
medicamentos.



Planta 
medicinal

Chá medicinalChá alimentício Chá pronto p 
consumo

Algumas diferenças



Categoria Alimentos Planta medicinal Fitoterápico
industrializado

Medicamento fitoterápico 
manipulado

Definição
Alimentos diversos 

regulamentados pelo 
MAPA

Alimento com 
propriedade funcional 
ou de saúde (RE 18 e 

19/99)

Alimento novo (RE 
16/99)

Chás -
partes de plantas 
contidas em lista 
fechada (RDC 

267/05 e 219/06)

Planta embalada 
com identificação e 
prazo de validade, 

conforme Lei 
5.991/73

Medicamento obtido de planta 
medicinal, conforme RDC 

14/10

Estabelecimento de manipulação de 
fórmulas magistrais e oficinais, de 

comércio de
drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos

Onde vende Supermercado e afins Superm., farmácia e 
drogaria

Superm., farmácia e 
drogaria

Superm., farmácia e 
drogaria

Farmácia e 
ervanária Farmácia e drogaria Farmácia

Quem regula MAPA ANVISA ANVISA ANVISA SNVS ANVISA ANVISA

Informação de 
registro/notificaç
ão

SIF-DIPOA
Registro MS iniciado 

com: 4, 5, 6
Ex: 486400003

Registro MS: 4, 5, 6
Ex: 486400003

RDC 278/05
RDC 27/ 2010 N/A Registro MS iniciado com: 

1.2345.6789.123-4 N/A

Autorizações 
necessárias

Autorização de 
funcionamento

Licença de 
funcionamento

Licença de 
funcionamento

Licença de 
funcionamento N/A

Licença sanitária;
AFE;
BPF

Licença sanitária;
AFE

Plantas 
permitidas Todas

Todas à exceção das 
reconhecidas como de 

uso exclusivo 
medicinal

Todas à exceção das 
reconhecidas como de 

uso exclusivo 
medicinal

Lista fechada de 51 
espécies

(RDC 267/05 e 
219/06)

Todas Todas
Magistrais por prescrição

e oficinais pelo FFB (ainda não 
publicado)

Quem pode 
produzir Empresa alimentícia Empresa alimentícia Empresa alimentícia Empresa alimentícia Qualquer um Indústria Farmácia

Indicações Não Não Não Não Não Sim Sim



- Verificar numeração de registro

ØMedicamentos: Registro MS 1.XXXX.YYYY.ZZZ-W
1.0576.0019.001-1

ØProdutos notificados não

tem número de registro, mas sim, 

referências a RDC 26/14.

Identificação dos 
medicamentos industrializados



O número de registro deve constar da embalagem do produto e 
ser formado por 13 dígitos, começado por:

ü 1 - Medicamento

ü 2 – Cosmético

ü 3 – Saneante

ü 4, 5, e 6 – Alimento

ü 1 e 8 – Correlatos

Categorias de produtos







ü Falsificar, corromper, adulterar ou alterar, importar, vender, expor à venda, ter em 
depósito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo produto 
destinado a fins terapêuticos ou medicinais: 

ü § 1º-B - Está sujeito às penas deste artigo 

quem pratica as ações previstas no § 1º em relação 

a produtos em qualquer das seguintes condições: 

ü I - sem registro, quando exigível, no órgão de 

vigilância sanitária;

ü VI - adquiridos de estabelecimento sem 

licença da autoridade sanitária;

Art. 273. Código penal, 1940





Obrigada!
Agência Nacional de Vigilância Sanitária -

Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782


