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Medicamentos fitoterapicos
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Fitoterapicos

Sao medicamentos obtidos empregando-se exclusivamente
derivados de drogas vegetais como ativos.

Excipientes e outros componentes nao ativos da formula
podem ser de outras origens que nao a vegetal.

SAao caracterizados pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu
uso, como também pela constancia de sua

atividade. e
QL
|II|
i
- y

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

L
-T

A KA O A



Definicoes

Planta medicinal: planta usada tradicionalmente com
finalidade terapéutica.

Droga vegetal: planta medicinal ou suas partes,
apos processos de coleta, estabilizacéo e
secagem, podendo ser integra, rasurada,

triturada ou pulverizada.

erivado de droga vegetal: produtos d¢
extracdo da  matéria-prima  vegetal.

caracterizado pela reprodutibilidade e constanci
ua qualidade.
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RDC 48/04

Abrangéncia

“Nao € objeto de registro ou cadastro planta medicinal ou
suas partes, apos processos de coleta, estabilizacéo e
secagem, podendo ser integra,

rasurada, triturada ou pulverizada.”
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Regulamentacoes diversas

Plantas medicinais

| Dispensadas em farmacias e ervanarias (Lei
5991/73).

“A dispensacao de plantas medicinais é privativa das farmacias
e ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a
classificacao botanica.”

As embalagens ndo podem ter alegacdes terapéuticas.




Regulamentacoes diversas

®/ Insumos

e RDC 249/05: Boas praticas de fabricacdo de
produtos intermediarios e insumos farmacéuticos
ativos

« CP 98/05: Boas praticas de fabricacéo
especificas de produtos intermediarios e insumos
farmacéuticos ativos derivados de droga vegetal.

# Manipulados (RDC 67/07)

Boas praticas de manipulacéo de preparacoes
magistrais e oficinais para uso humano em
farmacias.

# Florails



Regulamentacoes diversas
Dinamizados

—_

® Homeopaticos RDC
® Antroposoficos — _ _
_ , . Disp6e26/#(@ P registro de medicamentos
® Anti-homotoxicos dinamizados industrializados homeopaticos,
U antroposoficos e anti-homotoxicos.
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Regulamentacoes diversas

Alimento

# Decreto-lei n° 986: Institui normas basicas sobre alimentos.
® Resolucao 16/99: Registro de alimentos e ou novos ingredientes.

# Resolucao 18/99: Diretrizes basicas para analise e comprovacao de
propriedades funcionais e ou de saude alegadas em rotulagem de

alimentos.

# Resolucao 19/99: Registro de alimento com alegacéo:de prapriedades
funcionais e ou de saude em sua rotulagem. e A
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\F‘Qegulamentagﬁes diversas
Cha

RDC 267/05: regulamento técnico de especies
vegetais para o preparo de chas (Ex.: menta e guarana).

h..j |

RDC 278/05: aprovar as categorias de alimentos e embalagens dispensados e com
obrigatoriedade de registro.

RDC 277/05: regulamento técnico para café, cevada, cha, erva-mate e produtos
soluveis

“Cha: é o produto constituido de uma ou mais partes de espécie(s) vegetal(is)
inteira(s), fragmentada(s) ou moida(s), com ou sem fermentacéao, tostada(s) ou nao,
constantes de Regulamento Técnico de Espécies Vegetais para o Preparo de Chas.
O produto pode ser adicionado de aroma e ou especiaria para conferir aroma e ou
sabor.”

RDC 219/06: aprova a inclusdo do uso das espécies vegetais e parte(s) de espécies
veaetais para o preparo de chas constante da Tabela 1 do Anexo desta Resolucao



Regulamentacoes diversas

> Cosmeticos
| RDC 211/05: Estabelece a definicdo e a classificacao
- \ de produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e
perfumes.

RDC 343/05: Institui procedimento eletrénico
para a notificacao de produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1.
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Regulamentacoes diversas

f

Substancia | GPBEN (RDC 136/03) - Novo §
4 GEMES (RDC 17/07) - Similar

ISolada GEMEG (RDC 16/07) - Genéri
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Regulamentacoes diversas

Propolis: Opoterapicos: medicamento
especifico obtido a partir de orgaos,
glandulas, tecidos e secrecOes animais
(RDC 132/03 + Nota técnica sobre o
registro do propolis).

http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/catef/propolis.htm

, Ageéencia Nacional
_TT de Vigilancia Sanitaria

nnnnnnn

www.anvisa.gov.br




Interface

Medicamento SR

Alimento

Propolis

Aloe
Caléndula

Cosmeético
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Esqueleto normativo para o registro de
fitoterapicos

RE 88/04
BIBLIOGRAFIAS

RDC 140/03 e

Lei 6360/76

Port.110/97 Decreto 79094/77

BULA

RE 89/04
RDC 333/03 REG. SIMPLIFICADO
ROTULAGEM

RDC 48/04
REGISTRO RE 90/04

RE 01/05

ESTABILIDADE PRE-CLINICO

RDC 138/03
GITE

RE 91/04
POS-REGISTRO

RDC 210/03
INSPECAO

RE 899/03 RDC 102/00
VALIDACAO PROPAGANDA
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Registro: fitoterapico = medicamento

Todo fitoterapico industrializado
deve ser registrado previamente a
comercializacao.

Tem que apresentar critérios de '1..,/ J

gualidade, seguranca e eficacia
exigidos pela ANVISA para todos os
medicamentos alopaticos.

“A venda de produtos nao registrados e considerado crime grave
contra a saude publica.” (Cod. Penal Art. 273 § 1° B-1)
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Quem pode produzir fitoterapicos?

Laboratorios  farmacéuticos, publicos ou
orivados, com autorizacao de funcionamento,
icenca sanitaria e condicdo satisfatoria de
oroducao (CBPFC).
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Medicamento fitoterapico

Seguranca

Controle de Qualidade cacla



Seguranca e eficacia
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Ha 4 formas de comprovar S/E

Referéncias em literatura cientifica (RE 88/04);
Registro simplificado (RE 89/04);

Ensaios preé-clinicos (RE 90/04) e clinicos (CNS 196/96 e
251/97);

Levantamento etnofarmacoldgico.




Controle de qualidade

# Droga vegetal
i Derivado de droga

# Produto acabado
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Centella asiatica

CQ: droga vegetal

# Laudo de identificacao botanica,
# Métodos de secagem, estabilizacdo e conservacao;
& Pureza e integridade,;

&t Referéncias Farmacopeica: Brasileira ou RDC 79/03 + RDC
169/06;
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CQ: derivado da droga
vegetal

Sy

Tafacetum b‘&rt'henium‘

®# Nomenclatura botanica oficial,

®# Parte utilizada;

®#  Solventes, excipientes e/ou veiculos;

®  Testes de autenticidade; pureza e integridade;

®#  Andlise qualitativa e quantitativa.
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Uncaria tomentosa

® Descricao das metodologias utilizadas, com métodc @
validados;

® Andlise quantitativa e qualitativa,
H EET;
# Estabilidade/especificacOes de embalagem;

u CBPF.
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Situacao do registro junto a ANVISA

Composto
80

432

Simples

®* 162 especies vegetais registradas.
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Espécies vegetais mais registradas

Ginkgo biloba (Ginkgo) 33
Aesculus hippocastanum (Castanha da 29

H?ﬂ'a scolymus (Alcachofra) 21
Hypericum perforatum (Hipérico) 20
Glycine max (Soja) 20
Valeriana officinalis (Valeriana) 20
Panax ginseng (Ginseng) 17
Senna alexandrina (Sene) 14
Cimicifuga racemosa (Cimicifuga) 14
Mikania glomerata (Guaco) 14
Maytenus ilicifolia (Espinheira-Santa) 13
Peumus boldus (Boldo) 13
Paullinia cupana (Guarana) 12
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Biodiversidade brasileira

Estima-se que 20% do patrimonio genético mundial esteja
concentrado em territorio brasileiro, onde o indice de endemismo é
altissimo.

Sao 55 mil espécies vegetais (22% do total registrado no planeta),
524 mamiferos (cerca de 131 endémicos),
517 anfibios (294 endémicos),
1.622 aves (191 endémicas),
468 repteis (172 endémicos),
3 mil espécies de peixes de agua doce,
e cerca de 15 milhdes de insetos.
(MMA, 2007)
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Perpectivas

Decreto 5813 e Portaria 971/2006
Participacao no GTI

® Fortalecimento de pesquisas — PEPVISA e PROBIO;

# Elaboracao de monografias de plantas;

® Padronizacao de bulas;

®# Aumento no registro simplificado;

#® Atualizacdo nas legislacoes GT ANVISA - MS

Agéncia Nacional
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Criacao do GT ANVISA-MS
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Situacao atual Situacao prevista
Registro Medicamento fitoterapico * Medicamento fitoterapico
* Produto de uso tradicional
 Notificacao de Rasura
vegetal
BPFC RDC 210/03 « RDC 210/03
» Resolucéao para inspecao
de Produtos de uso
tradicional
Manipulacdo |RDC 67/07 ¢ RpF2gYIaT
* Resolucao para “Oficinas
fitoterapicas”
t
_'.l_ Agéncia Nacional
_I i_ de Vigilancia Sanitaria




Site da ANVISA
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R Bl Escolha seu Perfil

Espago
Cidadio

Frofissional
de Salde

Bioequivaléncia
Cadastro de
Metodoiogiag Validadas

Bioequivaléncia
Buslatirio Mensal de
Produtividade

Cormo Fazer Contratos
de Terceinzacio de
Medicamenitos

DCB

Cenominages Comuns
Brasdeiras

Farmacopéla
Brasiieira

Informes Técnicos

Medicamento
Fracionado

Medicamentos
Genéricos

Medicamentos
de Referéncia

Monitoragdo de
Propaganda

Politica para a
Regulamentacdo de
Medicamentos

+ Recomendagdes sobre

Fos-Registm da
Medicamentos

RENAME
Relacha Mecional de
Medicamentes Essencisiz

SEMINARIO
SETOR REGULADO
Perqunias e Resposkas

[3 Medicamentos
Medicamentos Fitoterapicos
Publicagbes

= A realidade e o futuro do Controle de Qualidade de Alimentos e de
Eitoterapicos (POF)

= Apresentagdo - FitoterdpicospoF)

= Aspectos da legislagéo no controle dos medicamentos fitoterapicos (FoF)
CARVALHO, A.C.B., NETTO, E.M.N, NUNES, D.5.6., BARATELLI, T.¢. e SHURAIR,
M.S.M.5.4.0, Revista T&C Amazénica, ane ¥, n® 141, junho de 2007,

= Brazil experience with regqulation of herbal medicinal products (roF)

= Comentarios sohre o Registro de Fitoterapicos (poF)
METTO, E.M., SHUQAIR, M.5.M.5.A.0Q., BALBIND, E.E., CARVALHO, A.C.B. Revista Fitos-
Fezquiza, Desenvolvimento & Inmrag:Eo em Fitoterdpicos, volume 1, n® 03, margo de 2005,

= COP 8 - Oitava Conferéncia das Partes da Convencio sobre Diversidade

Bioldgica (Curitiba - PR}
= Fitoterapicos (POF)

Gerénciza de Medicamentos Isertos, Especificos, Fitoterdpicos e Homeopdticos GWMEFH
Geréncia Geral de Medicamentos - GGMED

= Herhal Medicines ror
Geréncia de Medicamentos |sertos, Especificos, Fitoterapicos & Homeopaticos GMEFH
Geréneoia Geral de Medicamentos - GGMED

= Levantamento de Exigéncias de Processo de Registro e Renovacéo de
Fitoterapicos (roF)

= Medicamentos Fitoterapicos — Registro e Politicas (poF)

Buszcar
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Obrigada pela atencao

gmefh@anvisa.gov.br

SIA, Trecho 5, Area Especial 57
Cidade: Brasilia - DF
CEP: 71.205-050

(61) 34626702
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