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Diretrizes
estratégicas
para o FFFB

D1. Inclusão de 
Produtos Tradicionais
Fitoterápicos (PTF):

• Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC nº 26 de 
13 de maio de 2014 e;

• Instrução Normativa – IN nº 
4 de 18 de junho de 2014.



RDC 26/14
Registro

IN 04/14
Guia

Guia 22/19
Tox. não

clínica

RDC 47/09
Bula

RDC 71/09
Rotulagem

RDC 318 e Guia 28/19
Estabilidade

RDC 166/17
Validação

IN 02/14
Reg. Simplificado

RDC 98/16
GITE

Lei 6360/76
Decreto 8077/13

RDC 658/22 e IN 130
BPFC

RDC 708/22
Pós-registro

RDC 96/08
Publicidade

RDC 654/22
Insumos

RDC 09/15
BPC

RDC 406/2020 
Farmacovigilância

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



Medicamento Fitoterápico Produto Tradicional 

Fitoterápico

Segurança e eficácia 

baseadas em evidências 

clínicas do IFAV

Segurança e efetividade 

baseadas em dados de uso 

seguro e efetivo 

publicados na literatura 

técnico-científica do IFAV

Tem registro e registro 

simplificado

Tem registro, registro 

simplificado e notificação

CQ, BPF, monitoramento e fiscalização igual



Produto tradicional fitoterápico
- utilizado sem a vigilância de um médico

para fins de diagnóstico, de prescrição ou de 

monitorização;

- alegação que não envolva via de 

administração injetável e oftálmica;

- alegação que não se refira a parâmetros 

clínicos e ações amplas;

- coerência das informações propostas com as 

relatadas nas documentações técnico-

científicas;

- ausência de IFAV de risco tóxico conhecido 

ou grupos ou substâncias tóxicas em 

concentração superior aos limites 

comprovadamente seguros; e

- comprovação de continuidade de uso seguro 

por período igual ou superior a 30 anos para 

as alegações de uso propostas.



Instrução Normativa 04/2014

Estabelece como preparar e 

apresentar todas as informações sobre 

qualidade, segurança e eficácia, 

incluindo as referências, testes e 

especificações que devem ser 

seguidas.

IN 04/2014

Guia geral

RDC 26/14
Seção VI

Subseção II



Formulário fitoterápico

Farmácia de manipulação Notificação de PTF

FORMULAÇÕES OFICINAIS

Farmácia Viva

D2. Inclusão apenas de MIP/PTF



Estabelecimento Norma Propriedade Manipulação

Farmácia de 

Manipulação

RDC 67/07 Pública e 

privada

Magistral e 

oficinal

Farmácia Viva RDC  18/13 Só pública Magistral e 

oficinal



Industrializados - Lei 9782/1999

O registro dos produtos poderá ser objeto de regulamentação visando a desburocratização 

e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não implique riscos à saúde da população ou 

à condição de fiscalização das atividades de produção e circulação. A regulamentação atinge 

inclusive a isenção de registro.

Notificação - Caminho para 

produtos de mais baixo risco.



Procedimento eletrônico para produtos de menor risco sanitário que 

contenha IFAV com monografia no FFFB e em Farmacopeias 

oficiais. Empresas com CBPF. 

Mesmo IFAV.

Diferença de 

excipientes entre 

manipulação e 

produção 

industrial.



RDC 511/21

(última 
edição)



Possibilidades de notificação

Produtos que podem ser notificados: encurtador.com.br/dkAOX

• 196 formulações passíveis de 
notificação:

• 131 formulações na linha de produtos 
sólidos;

• 49 formulações na linha de líquidos;

• 16 formulações na linha de 
semissólidos; e

• Discussões para ampliação.



D2. Inclusão apenas de MIP

•Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 98, de 

2016

Dispõe sobre os critérios e procedimentos para o 

enquadramento de medicamentos como isentos de 

prescrição e o reenquadramento como medicamentos 
sob prescrição, e dá outras providências.

•Lista de Medicamentos Isentos de Prescrição - 

LMIP, a qual é publicada periodicamente por meio de 

Instrução Normativa.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/informes/legislacao-vigente-de-mip

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/lista-de-medicamentos-isentos-de-prescricao-lmip
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao/lista-de-medicamentos-isentos-de-prescricao-lmip


2. Inclusão apenas de MIP

Lista estabelecida a partir dos 
fitoterápicos registrados quando de sua

publicação



Evitar formulações que devido a sua produção ou 
características possam ocasionar riscos adicionais ao 
paciente (químicos e biológicos).

Exemplos:
- Líquidos extratores considerados tóxicos, como 
metanol;
- Formulações que poderiam trazer problemas de 
estabilidade.

Diferença no controle entre indústria X farmácia de 
manipulação.

D3. Foco na segurança

Admita! …estava 
novamente 

tomando produtos 
com plantas às 

escondidas!



Evitar formulações que devido a sua característica 
exijam desenvolvimento farmacotécnico mais 
elaborado na sua produção ou necessitem ser 
submetidas a métodos mais complexos para o seu 
controle da qualidade e ou armazenamento.

Exemplos:

- Com longos ou complexos processos de 
extração; e

- Comprimidos revestidos.

D4. Evitar formulações complexas



- formulações com alto risco de causar eventos 
adversos, ou com substâncias de risco tóxico 
conhecido;

Exemplo: Foi solicitada inclusão de forma farmacêutica 
contendo determinado óleo volátil em Consulta Pública 
para aplicação tópica, porém, não foi aceito por conter 
aldeído cinâmico em grande quantidade na casca da 
espécie, sobretudo no óleo volátil, o qual possui 
potencial para causar alergias.

D5. Evitar formulações que exijam cuidados 
especiais de administração/risco tóxico



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/manuais-e-guias/guia-22_estudos-nao-clinicos-fitoterapicos.pdf





Cuidado adicional
Inclusão de frases de 
alerta

O uso do extrato fluido é 
especialmente contraindicado a 
gestantes, lactantes, alcoolistas, 
diabéticos e em menores de 18 
anos, em função do teor alcoólico 
na formulação.

O uso da preparação de tintura é 
especialmente contraindicado para 
gestantes, lactantes, alcoolistas, 
diabéticos e em menores de 18 
anos, em função do teor alcoólico 
na formulação.

Em razão do baixo teor alcoólico da 
formulação, é recomendada a 
utilização de conservante.



Orientações adicionais RDC 26/2014



Orientações 
adicionais RDC 
26/2014



D6. Coerência das informações propostas com as 
relatadas nas documentações técnico-científicas

Silybum marianum (L.) Gaertn.



Requisitos mínimos

Indicações – três referências para o IFAV e 
doença específica (nomenclatura botânica) de 
uso contínuo por 30 anos.

Fórmula completa – 1 referência.

Posologia – informação mais comum dentre a 
literatura técnico-científica.

Inclusão das advertências disponíveis.

Dados por faixa etária.
Outras referências podem ser utilizadas



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

(Lei 5.991/1973 - Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, 

Insumos Farmacêuticos e Correlatos, e dá outras Providências.)

✓  Qualquer produto tecnicamente elaborado – com 
alegações terapêutica = medicamento.



• O registro de medicamentos dependerá:

• Que o produto, através de comprovação
científica e de análise, seja reconhecido
como seguro e eficaz para o uso a que se 
propõe, e possua a identidade, atividade, 
qualidade, pureza e inocuidade necessárias.

• Não poderá ser registrado o medicamento
que não tenha em sua composição
substância reconhecidamente benéfica do 
ponto de vista clínico ou terapêutico.



Comprovação de segurança e 
efetividade dos PTF

Informações 
oficiais

Formulários 
Farmácias 

Vivas
Monografias 

oficiais

Referências 
científicas

Produtos 
autorizados



• Produtos com menores riscos e 
com indicações para doenças de 
baixa gravidade – adoção de dados 
de tradicionalidade/literatura
técnico-científica.

Faltam dados de 
farmacovigilância

Informações 
incompletas



- Incluir o nome científico da espécie; parte da planta utilizada; se deve ser 
utilizada íntegra, rasurada ou triturada; se fresca ou seca; 

- Quando se tratar de um extrato, informar o método de extração detalhado, 
informando os líquidos extratores e métodos e tempos utilizados; quais as 
concentrações padronizadas e RDD; 

- Qual a forma farmacêutica e excipientes recomendados qualitativamente e 
quantitativamente; qual a concentração do IFAV na forma farmacêutica; 

- O modo de uso detalhado, a faixa etária recomendada, a posologia, a 
duração proposta de uso e as restrições quanto ao uso daquela formulação; 
e

- Tempo de uso da formulação em seres humanos.



Importância da documentação





Dificuldade da análise das informações



Sugestões
conforme

novos
conceitos

Extratos Padronizados

• Correspondem àqueles extratos ajustados a 
um conteúdo definido de um ou mais
constituintes responsáveis pela atividade
terapêutica. O ajuste do conteúdo é obtido pela 
adição de excipientes inertes ou pela mistura de 
outros lotes de extrato.

Extratos quantificados

• Correspondem àqueles extratos ajustados
para uma faixa de conteúdo de um ou mais
marcadores ativos. O ajuste da faixa de 
conteúdo é obtido pela mistura de lotes de 
extrato.

Outros extratos

• Correspondem àqueles extratos não
ajustados a um conteúdo específico de 
constituintes. São definidos essencialmente
pelos parâmetros de seu processo de 
fabricação, como por exemplo a qualidade da 
droga vegetal, seleção do líquido extrator e 
condições de extração; bem como suas
especificações. Os marcadores não
necessariamente apresentam atividade
terapêutica estabelecida, sendo considerados
marcadores analíticos. O teor dos marcadores
não deverá ser inferior ao valor mínimo indicado
na monografia.

• Relação DrogaExtrato (RDE)

• Corresponde à relação entre a 
quantidade de droga de origem natural 
empregadana produção de um extrato e 
a quantidade final de extrato, expresso 
em peso (p/p) ou volume (p/v).

• Relação DrogaExtrato nativo
(RDEnativo)

• Corresponde à relação entre a 
quantidade de droga vegetal usada no 
preparo de um extrato e a quantidade do 
extrato nativo obtido. Deste modo, 
quando não houver adição de 
adjuvantes ao um extrato nativo, a RDE 
e a RDEnativo deverão apresentar os
mesmosvalores. 



Processo de elaboração das monografias

Revisão RS



Art. 62 Considera-se alterado, adulterado ou impróprio para o uso o 
medicamento, a droga e o insumo farmacêutico:

IV – quando suas condições de pureza, qualidade e autenticidade 
não satisfizerem às exigências da Farmacopeia Brasileira ou de outro 

Código adotado pelo Ministério da Saúde.



Obrigada pela 
atenção!

• Contato

• Anvisa

• SIA Trecho 5 - Área especial 57 
- Lote 200 - CEP: 71205-050 -

Brasília - DF

• www.gov.br/anvisa

• Central de Atendimento: 0800-

642-9782

http://www.gov.br/anvisa


Perguntas?
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