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Consulta Publica n® 31, de 26 de maio de 2009.
D.O.U de 27/05/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 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, em reunido realizada em 19 de maio de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacéo:
adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacgéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacéo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolu¢do que dispde sobre o
registro de medicamentos fitoterapicos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugcdo estd disponivel na integra no site da Anvisa, no
endereco eletrdnico http://www.anvisa.gov.br. As sugestBes deverdo ser encaminhadas por escrito, em
formulario proprio, disponivel no Anexo A e no sitio eletrdbnico da Anvisa, no endereco:
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/formulario.doc, para um dos seguintes enderecos: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia Geral de Medicamentos/ Coordenagdo de Medicamentos
Fitoterapicos e Dinamizados, SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax:
(061) 3462-5540; ou para o e-mail: medicamento.fitoterapico@ anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os 6rgaos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagéo de texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO A
Formulario para envio de contribuicdes em Consulta Pablica

Agéncia Nacional FORMULARIO PARA ENVIO DE
de Vigilancia Sanitaria CONTRIBUIGOES EM CONSULTA PUBLICA

T

=
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Apresentacédo e orientagdes

Este Formulario possui a finalidade de enviar contribuicbes da sociedade para subsidiar a tomada de
deciséo sobre uma Consulta Publica elaborada pela Anvisa.

Por favor, para o preenchimento do Formulario observe as instru¢des abaixo:

e Apés o preenchimento, este Formulario podera ser enviado para a Anvisa por e-mail, fax ou correio, nos
enderecos indicados na Consulta Pablica.

e Preencha todos os campos deste Formulario e envie seus comentarios durante o periodo em que a
Consulta Pblica estiver aberta ao recebimento de contribuigcdes.

e As contribuicBes recebidas fora do prazo, ou que ndo forem enviadas neste Formulério, ndo serdo
consideradas na elaboracdo do texto final do regulamento.



e A insuficiéncia ou imprecisdo das informacdes prestadas neste Formulario podera prejudicar a sua
utilizacdo pela Anvisa.

¢ As contribuicBes recebidas pela Anvisa serdo publicadas e permanecerdo a disposi¢cdo de toda a
sociedade no sitio eletrénico da Anvisa na internet.

e [Esse processo contribuird para a transparéncia e participacdo da sociedade e auxiliara a Anvisa na
elaboracao do texto final do regulamento proposto.

Muito obrigado pela sua participacao!
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— o L Agéncia Nacional FORMULARIO PARA ENVIO DE
—| " de Vigilancia Sanitaria CONTRIBUIGOES EM CONSULTA PUBLICA

Consulta Publica: n° / ano

I. Identificacdo do participante

Nome Completo:

Endereco:
Cidade: UF:
Telefone: () Fax: () E-mail:

1. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento. (Marque apenas uma opc¢ao)

) Consumidor (pessoa fisica)

) Associacdo ou entidade de defesa e protecdo do consumidor

) Profissional de salde (pessoa fisica)

) Entidade de classe ou categoria profissional de salde

) Empresario ou proprietério de estabelecimento empresarial

) Associacéo ou entidade representativa do setor regulado

) Academia ou instituicdo de ensino e pesquisa

) Orgéo ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
) Outro. Especifique:
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. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Publica? (Pode marcar mais de uma resposta)

) Diario Oficial da Unido

) Site da Anvisa

) Oficio ou carta da Anvisa

) Outros sites

) Televiséo

) Radio

) Jornais e revistas

) Associacgéo, entidade de classe ou instituicdo representativa de categoria ou setor da sociedade civil
) Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

) Outro. Especifique:

AN AN AN AN AN AN AN S

3. De uma forma geral, qual sua opinido sobre a proposta em discussdo? (Marque
apenas uma opcao)

() Fortemente favoravel

() Favoravel

() Parcialmente favoravel
() Parcialmente desfavoravel
() Desfavoravel

() Fortemente desfavoravel

Il. Contribui¢des para a Consulta Publica

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (incluséo, exclusdo ou nova
redacéo)




Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (incluséo, exclusdo ou nova
redacao)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusédo, exclusdo ou nova
redacéo)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (incluséo, exclusdo ou nova
redacéo)

Justificativa:

Apéndice |
Roteiro de instrugcdes para Consulta Piblica

1- A participacdo no procedimento de consulta publica far-se-a mediante identificagdo dos interessados e
utilizacao de formulério proprio.

2 - O formulédrio para envio de contribuicdes estard disponivel no site da Anvisa no endereco
www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou ser obtido por fax mediante
solicitacdo do interessado junto ao setor responsavel pela consulta publica, conforme indicado no respectivo
ato de convocacao.

3- Serdo recebidas as contribuicdes entregues pessoalmente na sede da Agéncia em Brasilia ou enviadas
por e-mail, fax ou carta, conforme orientacdes disponibilizadas no ato de convocacao da consulta publica.

4- Todas as contribui¢cdes recebidas serdo examinadas pela Anvisa e permaneceréo a disposi¢édo do publico
no site da Agéncia no endereco www.anvisa.gov.br.

5- Ndo serdo consideradas as contribuicbes enviadas fora do prazo estabelecido, as contribuicbes sem
identificagdo ou as contribuicdes ndo contidas no formulario correspondente.

6- Ao término do prazo da consulta e apds deliberacdo da Diretoria Colegiada seréa disponibilizado relatério
contendo a analise das contribuicdes e justificativa do posicionamento institucional.

7- A resultado da analise das contribuicdes podera conter respostas consolidadas em blocos.

8 - O Relatério de Andlise de Contribuicbes permanecera disponivel no site da Anvisa no endereco
www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou ser obtido por e-mail ou fax




mediante solicitacdo do interessado junto ao setor responsavel pela consulta publica, conforme indicado no
respectivo ato de convocacéo.

9 — Apés deliberacdo da Diretoria Colegiada também sera disponibilizada a versdo consolidada da minuta
do ato normativo submetido a consulta publica.

10- As duvidas relacionadas a consulta publica deverao ser esclarecidas ao publico pelo setor responsavel
pela consulta, conforme indicado no respectivo ato de convocacéao.



ANEXO B
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°. XXX, DE XXX DE XXX DE 2009.
Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere
o art. 11, inciso 1V, do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o0 disposto no inciso Il e nos paragrafos 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, em reunido realizada em __ de de 2009,

adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:
Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos para o registro de medicamentos
fitoterapicos, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de atualizar a normatizacdo do registro de medicamentos
fitoterapicos.

Art. 3° Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - adjuvante: substancia adicionada ao medicamento com a finalidade de prevenir alteracdes, corrigir e/ou
melhorar as caracteristicas organolépticas, biofarmacotécnicas e tecnolégicas do medicamento.

Il - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de
substancias, responséveis pela agéo terapéutica, apos processos de coleta, estabilizacdo e/ou secagem,
podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

Il - derivado de droga vegetal: produtos de extracdo da droga vegetal: extrato, tintura, 6leo, cera,
exsudato e outros.

IV - fitocomplexo: conjunto de substancias, originadas no metabolismo primario e/ou secundario,
responsaveis, em conjunto, pelos efeitos biolégicos de uma planta medicinal ou de seus derivados.

V - medicamento fitoterapico: medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas
vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Sua eficdcia e seguranca é validada através de
levantamentos etnofarmacoldgicos, de utilizacdo, documentagfes tecnocientificas ou evidéncias clinicas.
Nao se considera medicamento fitoterdpico aquele que, na sua composi¢do, inclua substancias ativas
isoladas, sintética ou natural, nem as associagfes destas com extratos vegetais.

VI - marcador: composto ou classe de compostos quimicos (ex: alcaléides, flavonéides, &cidos graxos, etc.)
presentes na matéria-prima vegetal, preferencialmente tendo correlagdo com o efeito terapéutico, que é
utilizado como referéncia no controle de qualidade da matéria-prima vegetal e dos medicamentos
fitoterapicos.

VIl - matéria prima vegetal: planta medicinal, droga vegetal ou derivado de droga vegetal.

VIl - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnosticos.

IX - nomenclatura botanica: espécie (Ex: Calendula officinalis).

X - nomenclatura botanica oficial completa: género, espécie, variedade, autor do binémio e familia.

CAPITULO I
DAS MEDIDAS ANTECEDENTES AO REGISTRO

Art. 4° A empresa devera notificar a producao de lotes-piloto de acordo com o “Guia para a notificacéo de
lotes-piloto de medicamentos”, exceto para produtos importados.

CAPITULO Il
DO REGISTRO

Art. 5° A empresa devera protocolar um processo para cada medicamento fitoterapico, com relatorios
separados para cada forma farmacéutica, apresentando os seguintes documentos:

| - formulérios de peticédo (FP);

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

Il - Certificado de Responsabilidade Técnica, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;

IV - cépia do protocolo da notificacdo da producédo de lotes-piloto;



V - certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle (BPFC) emitido pela ANVISA, para a linha de
producdo na qual o medicamento fitoterapico sera fabricado, ou cépia do protocolo de solicitacdo de
inspecao para fins de emissdo do certificado de BPFC. Este protocolo sera véalido desde que a linha de
producédo pretendida esteja satisfatéria na Gltima inspecéo para fins de verificagcdo do cumprimento de BPFC
realizada;

VI - relatério técnico contendo as seguintes informagoes:

a) dados gerais:

1. nomenclatura botanica completa;

2. parte da planta utilizada;

3. modelo de bula, rétulo e embalagem, conforme legislagao vigente;

3.1. a bula deve informar a parte utilizada da planta, a composicdo do medicamento, indicando a relacdo
real, em peso ou volume, da matéria prima vegetal usada, a correspondéncia em marcadores e a descricao
do derivado, que deve figurar logo abaixo da nomenclatura botéanica.

4. documentacéo referente a mais de um local de fabricagéo, caso a empresa solicite o registro em mais de
um local de fabricagéo;

4.1. neste caso, devera ser apresentada a documentacéo técnica referente a cada local de fabricagéo;

b) dados de producéo:

1. forma farmacéutica;

2. descricdo detalhada da formula com a nomenclatura botanica oficial completa mais os excipientes
conforme a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI) ou denominacao utilizada no CAS;

3. descricdo da quantidade de cada substancia expressa no Sistema Internacional de unidades (SI) por
unidade farmacotécnica, indicando sua fun¢éo na férmula;

4. tamanhos minimo e maximo dos lotes industriais a serem produzidos;

5. descricéo de todas as etapas do processo de producéo, contemplando os equipamentos utilizados;

6. metodologia de controle do processo produtivo;

7. descricdo dos critérios de identificacdo do lote industrial.

¢) dados de controle de qualidade:

1. informagbes, de acordo com a legislacdo vigente, sobre controle da Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel (EET);

2. resultados do estudo de estabilidade acelerada de trés lotes-piloto, acompanhados dos estudos de
estabilidade de longa duracdo em andamento, ou estudos de estabilidade de longa duragéo ja concluidos,
todos de acordo com o “Guia para a realizacdo de estudos de estabilidade de medicamentos”;

3. referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela ANVISA, de acordo com a legislacéo vigente;
3.1. ndo sendo Farmacopéias reconhecidas pela ANVISA, apresentar descricdo detalhada de todas as
metodologias utilizadas no controle de qualidade, com métodos analiticos validados de acordo com o “Guia
de validacdo de métodos analiticos e bioanaliticos”, indicando a fonte de desenvolvimento;

4. informacdes referentes a droga vegetal (devem ser apresentadas quando a empresa for a produtora do
derivado de droga vegetal ou, quando a droga vegetal for empregada como ativo no medicamento
fitoterapico). Apresentar laudo de analise com especificacao e referéncia bibliografica ou descricéo de:

4.1. especificacbes de autenticidade, caracterizacdo organoléptica, identificacdo macroscopica e
microscopica;

4.2. laudo de identificagdo botanica, quando nao existirem especifica¢cdes farmacogndsticas que permitam a
confirmacédo da identidade botanica;

4.3. especificacdes de testes de pureza e integridade, incluindo: cinzas totais e/ou cinzas insolUveis em
acido cloridrico, umidade, pesquisa de matérias estranhas, pesquisa de contaminantes microbiolégicos e
metais pesados;

4.4, relatério descritivo dos métodos de secagem, estabilizagdo (quando empregada), e conservacao
utilizados, com seus devidos controles, quando cabivel,

4.5. em caso de utilizacdo de métodos para eliminacdo de contaminantes, descrever o método e a pesquisa
de eventuais alteracdes;

4.6. perfil cromatografico ou prospeccao fitoquimica e analise quantitativa do(s) marcador(es)
caracteristico(s) de cada espécie;

4.7. alternativamente, pode ser apresentada metodologia validada de andlise por controle biologico para
testes quantitativos.

5. informag0es referentes ao derivado de droga vegetal - apresentar laudo de analise com especificacao e
referéncia bibliogréfica ou descri¢éo de:

5.1. solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extragao do derivado;

5.2. relacdo aproximada droga vegetal/extrato;

5.3. especificacBes dos testes de pureza e integridade, incluindo: umidade (para formas sélidas),
caracterizacdo organoléptica; pesquisa de contaminantes microbiolégicos, de metais pesados, residuos de
solventes (para extratos que ndo sejam obtidos por etanol e/ou agua);



5.3.1. em caso de utilizacdo de métodos para eliminagdo de contaminantes, descrever o método e a
pesquisa de eventuais alteracdes da matéria-prima;

5.4. perfil cromatografico ou prospeccdo fitoquimica e analise quantitativa do(s) marcador(es)
caracteristico(s) de cada espécie;

5.5. alternativamente, pode ser apresentada metodologia validada de andlise por controle biolégico para
testes quantitativos.

6. informacdes referentes ao produto acabado - apresentar laudo de analise com especificacao e referéncia
bibliogréafica ou descricdo de:

6.1. perfil cromatografico ou prospeccdo fitoquimica e andlise quantitativa do(s) marcador(es)
caracteristico(s) de cada espécie;

6.2. para associacdes de espécies vegetais em que a determinacdo quantitativa de um marcador por
espécie ndo é possivel, poderd ser apresentado o perfil cromatogréafico, que contemple presenca de ao
menos uma substancia caracteristica de cada espécie, do medicamento complementado pelo doseamento
de pelo menos um marcador, desde que seja devidamente justificada;

6.3. alternativamente, pode ser apresentada metodologia validada de andlise por controle biolégico para
testes quantitativos;

6.4. resultados de todos os testes realizados no controle de qualidade para um lote do medicamento de
acordo com a forma farmacéutica solicitada;

6.5. especificacdes do material de embalagem primaria;

7. informagbes referentes aos adjuvantes — apresentar especificacbes e metodologias empregadas no
controle de qualidade dos adjuvantes utilizados na fabricacdo do medicamento por método estabelecido em
Farmacopeia reconhecida;

7.1. ndo sendo Farmacopéias reconhecidas pela ANVISA, descrever detalhadamente todas as
metodologias utilizadas no controle de qualidade;

d) dados de seguranca e eficicia - a seguranca de uso e a(s) indicacdo(des) terapéutica(s) deverdo ser
validadas através de uma das opcdes abaixo:

1. atingir, no minimo, seis pontos, com estudos referenciados nas obras da “Lista de referéncias
bibliograficas para avaliacdo de seguranca e eficacia de fitoterapicos”, conferidos de acordo com a escala
descrita a seguir:

1.1. trés pontos a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo |;

1.2. dois pontos a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo II;

1.3. um ponto a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo lil;

1.4. meio ponto a cada inclusdo em publicacéo técnico-cientifica, brasileira e/ou internacional, ndo incluidas
nos Grupos |, Il e lll, que contenha informag8es relativas a segurancga de uso e as indicacbes terapéuticas
propostas;

1.4.1. no minimo 50% da pontuac¢éo obtida, para cada indicacéo, neste subitem 1.4 devera originar-se de
estudos em seres humanos;

1.5. quando uma referéncia apenas remete a informacdo de outra jA pontuada, sera considerada a
pontuacao apenas da referéncia primaria;

2. apresentar comprovacao de seguranca de uso (toxicologia pré-clinica e clinica) e de eficacia terapéutica
(farmacologia pré-clinica e clinica) do medicamento;

2.1. os ensaios clinicos deverdo seguir as Boas Praticas de Pesquisa Clinica (BPPC);

2.2. quando ndo existirem estudos que comprovem a seguranca pré-clinica, os mesmos deverdo ser
realizados seguindo, como parametro minimo, o “Guia para a realizacdo de estudos de toxicidade pré-
clinica de fitoterapicos”;

3. apresentar levantamento bibliografico (etnofarmacolégico e/ou de utilizagdo, documentacdes
tecnicocientificas ou publica¢des), que serd avaliado consoante 0s seguintes critérios:

3.1. indicacao de uso episddico ou para curtos periodos de tempo;

3.2. indicacado para doencas de baixa gravidade;

3.3. coeréncia com relacdo as indicacdes terapéuticas propostas;

3.4. auséncia de risco toxico ao usuario;

3.5. auséncia de grupos ou substancias quimicas téxicas, ou presentes dentro de limites comprovadamente
seguros;

3.6. comprovacéo de continuidade de uso seguro por um periodo igual ou superior a 20 anos;

3.7. para os medicamentos fitoterapicos que comprovarem segurancga e eficacia conforme este item 3,
devem ser inseridas as seguintes frases na bula, embalagem e material publicitario: “MEDICAMENTO
FITOTERAPICO REGISTRADO COM BASE NO USO TRADICIONAL”; “N&o é recomendado o uso por
periodo prolongado enquanto estudos clinicos amplos sobre sua seguran¢a nao forem realizados”;

4. caso 0 medicamento integre a “Lista de registro simplificado de fitoterdpicos”, nas condi¢des ali definidas,
nao ha necessidade de validar as indicacdes terapéuticas e a seguranca de uso;

4.1. esta é uma sistemética simplificada de registro, onde devem ser respeitadas integralmente as
especificacdes citadas: parte usada, padronizagdo/marcador, formas de uso, indicaces/acdes terapéuticas,
dose diaria, via de administracdo, concentracdo da forma farmacéutica, quando descrita, e restricdo de uso;



4.2. poderdo ser formuladas outras formas farmacéuticas, na mesma via de administracdo, desde que
sejam apresentados os calculos de equivaléncia de doses entre as formas extrativas e as formas
farmacéuticas propostas;

5. para o registro/renovacao de associacdes, deverdo ser apresentados estudos que justifiquem suas acdes
terapéuticas e/ou evidéncia de uso tradicional para a associacdo, nao sendo aceitos estudos/documentacédo
para cada espécie vegetal em separado.

CAPITULO IV
DOS PRODUTOS IMPORTADOS

Art. 6° Os fabricantes ou seus representantes que pretenderem comercializar medicamentos fitoterapicos
produzidos em territério estrangeiro, além de cumprir os dispositivos anteriores deste regulamento, terdo
gue apresentar:

| - autorizacdo da empresa fabricante para o registro, representacdo comercial e uso da marca no Brasil;

Il - cépia do Certificado de BPFC emitido pela ANVISA para a empresa fabricante, atualizado, por linha de
producéo.

8 1° No caso de a ANVISA ainda ndo ter realizado inspecdo na empresa fabricante, serd aceito
comprovante do pedido de inspecdo sanitaria a ANVISA, acompanhado do Certificado de BPFC de
produtos farmacéuticos por linha de producao, emitido pelo érgédo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais fabricante.

§ 2° A ANVISA podera, conforme legislacdo especifica, efetuar a inspecdo da empresa fabricante no pais
ou bloco de origem.

Il - comprovacao do registro do produto, emitida pelo 6rgao responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de
origem. Na impossibilidade, deverd ser apresentada comprovacdo de comercializacdo, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado, ou autoridade sanitaria internacional;

IV - apresentar laudo de analise com especificacao e referéncia bibliografica ou descricdo de metodologia
de controle de qualidade fisico-quimica, quimica, microbiolégica e biol6gica que o importador realizara, de
acordo com a forma farmacéutica e apresentacéo: produto terminado, a granel ou na embalagem primaria;
V - copia do Certificado de BPFC emitido pela ANVISA ou do protocolo do pedido de inspecéo para este fim,
para a linha de producdo da empresa requerente do registro, quando se tratar de importacdo de produto a
granel ou em sua embalagem primaria;

VI - para produtos farmacéuticos importados a granel, na embalagem primaria ou terminados, os resultados
e avaliacdo do teste de estabilidade na embalagem final de comercializagdo devem seguir o “Guia para a
realizacdo de estudos de estabilidade de medicamentos”. Enviar cOpia dos resultados deste estudo.
Havendo necessidade de importar amostras, dever-se-a solicitar & ANVISA a devida autorizagéo para esta
importacao;

VII - o prazo de validade do produto importado a granel deve ser contado a partir da data de fabricacao do
produto no exterior, e ndo da data de embalagem no Brasil, respeitando o prazo de validade registrado na
ANVISA;

VIl - todo o material apresentado relativo ao produto, tais como os relatérios de producgdo e controle de
qualidade, e as informacg8es contidas em rotulos, bulas e embalagens devem estar em idioma portugués,
atendendo a legislacdo em vigor;

IX - os documentos oficiais em idioma estrangeiro, usados para fins de registro, expedidos pelas
autoridades sanitérias, deverdo ser acompanhados de traducao juramentada na forma da lei.

CAPITULO V
DAS MEDIDAS POS — REGISTRO

Art. 7° As alteracBes de registro devem seguir os procedimentos especificados na “Guia para realizacao de
alteraces e inclusdes pés-registro de medicamentos fitoterapicos”.

Art. 8° Decorrido o prazo de validade declarado para o medicamento, a empresa devera protocolar, na
forma de complementacéo de informacdes ao processo, relatério de resultados e avaliacdo final do estudo
de estabilidade de longa duracdo dos trés lotes apresentados na submissdo do registro, de acordo com o
cronograma previamente apresentado, assim como a declaracdo do prazo de validade e cuidados de
conservacao definitivos.

§ 1° A falta deste encaminhamento configurara infragédo sanitaria.

Art. 9° Todas as empresas, no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade do registro ja
concedido, deverdo apresentar a ANVISA os seguintes documentos para efeito de renovacao:

| - formulério de peticdo devidamente preenchido;

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

Il - Certificado de Responsabilidade Técnica, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;

IV - copia de licenca de funcionamento da empresa (alvara sanitario) atualizada;



V - cOpia de notas fiscais comprovando a comercializagdo do medicamento em, no minimo, trés notas por
forma farmacéutica. Podera ser apresentada uma declaracao referente as apresentacdes 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. Os Laboratérios Oficiais, quando nao
houver a producdo do medicamento no referido periodo, deverdo apresentar a justificativa da néo
comercializacao;

VI - Certificado de BPFC para a linha de producdo na qual o produto classificado como medicamento
fitoterapico sera fabricado, ou ainda, cdpia do protocolo de solicitagédo de inspecgéo para fins de emissao do
certificado de BPFC. Este protocolo sera valido desde que a linha de producao pretendida esteja satisfatoria
na ultima inspecéo para fins de verificagdo do cumprimento de BPFC realizada;

VII - comprovante de existéncia de um sistema de farmacovigilancia na empresa para monitoracdo de falhas
terapéuticas e efeitos colaterais indesejaveis, de acordo com legislagao especifica;

VIII - dltima verséo de bula, rétulo e embalagem que acompanha o produto;

IX - listagem que contemple todas as alteracBes e/ou inclusbes pés-registro ocorridas durante o Gltimo
periodo de validade do registro do produto, acompanhados de cépia do D.O.U., ou na auséncia, copia do(s)
protocolo(s) da(s) peticao(Bes) correspondente(s);

X - para produtos importados, deverdo ser apresentados os respectivos laudos de trés lotes importados nos
ultimos trés anos do controle de qualidade fisico-quimico, quimico, microbiol6gico e biolégico, de acordo
com a forma farmacéutica, realizado pelo importador no Brasil;

Xl - relatérios de seguranca e eficacia e relatorios de producdo e controle de qualidade conforme
determinado por esta Resolugéo, caso ndo tenham sido previamente apresentados.

‘CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. Para as peticbes que ja estejam protocoladas na ANVISA, serdo concedidos seis meses para
protocolo de adequac¢Bes necessarias, contados a partir do dia da publicacdo desta Resolucéo.

Art. 11. Os testes referentes ao controle de qualidade do medicamento fitoterapico, quando terceirizados,
deverdo ser executados em laboratérios certificados em Boas Préaticas Laboratoriais (BPL) e/ou por
empresas fabricantes de medicamentos que tenham certificado valido de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle (BPFC).

Art. 12. Todos os documentos deverdo ser encaminhados em via impressa, assinada na folha final e
rubricada em todas as folhas pelo responsavel técnico pela empresa. Deverdo ser adicionadas copias de
todos os relatérios técnicos em midia eletrdnica, com arquivos em formato aceito pela ANVISA.

Art. 13. Devera ser apresentada tradugcédo de todos os documentos quando o idioma estrangeiro ndo for
inglés ou espanhol.

Art. 14. A ANVISA poderé realizar analise de controle em laboratérios oficiais, em lotes comercializados,
para fins de monitoracdo da qualidade e conformidade do medicamento com as informacdes apresentadas
no registro/renovacao.

Art. 15. A adequacdo de formulagbes com supressdo de espécies vegetais serda aceita desde que
comprovada segurancga, eficacia e qualidade para a nova formulagdo, de acordo com este regulamento.

Art. 16. Podera ser solicitado registro de drogas vegetais como ativos em medicamento fitoterapico nos
casos em que for apresentada comprovacdo de seguranca e eficacia, conforme Guia para ensaios pré-
clinicos de medicamentos fitoterapicos e ensaios clinicos, fases 1 a 3, para a forma farmacéutica especifica
gue se pretende registrar, além de seguidos todos os requisitos abrangidos nesta Resolucao.

Art. 17. A ANVISA podera, a qualguer momento e a seu critério, exigir provas adicionais relativas a
identidade e qualidade dos componentes, e da seguranca e da eficacia de um medicamento, caso ocorram
davidas ou ocorréncias que déem ensejo a avaliagbes complementares, mesmo apds a concesséo do
registro.

Art. 18. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacao.

Art. 19. Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 48, de 16 de marco de
2004.
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