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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUCAO NORMATIVA No-5 DE 11 DE DEZEMBRO DE 2008

Determina a publicagdo da "LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO
SIMPLIFICADO".

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de nomeacédo, de 4 de janeiro de 2008, do
Presidente da Republica, e o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII
do art. 16 e no inciso Il, 8§ 2° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.°© 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, e:

considerando a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, aprovada por
meio do Decreto n.© 5.813, de 22 de junho de 2006;

considerando que os medicamentos obtidos a partir das espécies vegetais que
integram a "LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO
SIMPLIFICADO", nas condic¢des ali definidas, ndo necessitam validar suas indicacdes
terapéuticas e seguranca de uso;

considerando a necessidade de atualizacdo periddica das normas que regulam o
registro de medicamentos fitoterapicos, resolve:

Art. 1° Determinar a publicacdo da "LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE
REGISTRO SIMPLIFICADQ", conforme anexo.

§ 1° As atualizagdes da "LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO
SIMPLIFICADO" seréo periodicamente publicadas no site da ANVISA no link
http://www.anvisa.gov. br/ medicamentos/ fitoterapicos/ index. htm.

8§ 2° Para solicitagdes de registro e alteracdes de registro protocoladas na ANVISA até
a data da publicacdo desta Instrucdo Normativa, que impliquem em necessidade de
novo desenvolvimento de produto e/ou nova metodologia analitica e/ou nova validacédo
e/ou novo estudo de estabilidade, sera dado um prazo de até 360 dias para adequacéo
contados a partir da publicacdo desta Instrugdo Normativa.

8 30 Para as peti¢cbes de renovacédo de registro que venham a ocorrer em até 360 dias
apos a publicacao desta Instrucdo Normativa que implique em necessidade de novo
desenvolvimento de produto e/ou metodologia analitica e/ou nova validacdo e/ou novo
estudo de estabilidade, a adequacédo podera ocorrer até a renovagdo imediatamente
apo6s os 360 dias contados a partir da publicacdo desta Instrucdo Normativa.



Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacédo, revogando
o disposto na Resolucdo RE n.© 89, de 16 de marco de 2004.
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