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Av. Visconde de Guarapuava, 2764 sala 1906 - Centro

CEP 80.010-100 Curitiba PR - Fone: 41 3254-3040 

Ofício ABIFISA nº 008/2022

Curitiba, 11 de abril de 2022.

À

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

Gerência Geral de Medicamentos GGMED

Gerência de Medicamentos Específicos, Notificados, Fitoterápicos, Dinamizados e 

Gases Medicinais GMESP

A/C Sr. João Paulo Silvério Perfeito e equipe

Ref.: Atualização das Normativas de Fitoterápicos

Prezados Senhores, 

Apresentamos a seguir o posicionamento do setor produtivo dos Fitoterápicos, 
representado aqui pelas empresas associadas da Abifisa, Acessa, Sindicis, 
Sindusfarma e Sinfar -RJ, especialmente em decorrência das informações e alternativas 
apresentadas pela GMESP, em reunião realizada em março/2022.

Dentre os principais pontos demandados pela Agência está a avaliação de impacto nos 
produtos legados, ou seja, aqueles regularizados com base na normativa atualmente 
vigente. Neste sentido, a maioria das empresas manifestaram o desejo de manter os 
produtos, tal como foram regularizados, especialmente por entender que a manutenção 
destas condições não expõe o paciente a risco. Estes produtos têm sua segurança, 
eficácia e qualidade comprovadas pelo atendimento de um regramento que trouxe 
diversos aprimoramentos a sua época, sendo amplamente detalhado e consolidado, 
incorporado pelas empresas por diversos anos. 

Alguns associados trouxeram um ponto de vista relevante, assim consideram que os 
novos conceitos incluídos na FB não excluiriam os conceitos anteriores sobre derivados 
vegetais, os quais sempre foram utilizados pelas empresas fabricantes de IFAV e 
produtos (Ex: extrato, extrato fluido, extrato seco, tintura, etc.), e que ainda se encontram 
presentes no compêndio, permanecendo válidos. 

Em termos regulatórios, consideramos de extrema relevância a inclusão de uma 
disposição legal na nova resolução afirmando que os produtos legados já tiveram seus 
critérios de qualidade, segurança e eficácia previamente avaliados e aprovados e por 
isso, as empresas que possuem Medicamentos Fitoterápicos ou Produtos Tradicionais 
Fitoterápicos já regularizados/autorizados ficam facultadas da adequação ao novo 
conceito. Em caso de fiscalização, valeria a condição que fora aprovada e as 
informações que compõem o respectivo dossiê. 
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Sobre diferenciar os produtos legados com a adoção de selo, entendemos que isto pode 
causar mais dúvidas ou abrir espaço para a retomada de conceitos que foram excluídos 
pelas RDC 71/2009 de rotulagem de medicamentos e pela RDC 96/08 de publicidade e 
propaganda de medicamentos. Tais normas vedam a utilização de selos de certificação 
de qualidade e também quaisquer representações gráficas que possibilitem equívoco e 
confusão em relação à qualidade e características dos produtos.

A respeito do impacto que a diferença de dizeres de rotulagem e bula trará nas 
informações do IFAV, as empresas entendem que este é um tema de baixo impacto 
porque esta diferença já faz parte da rotina de pacientes e prescritores no momento 
atual, considerando que o mercado é heterogêneo, ou seja, existem, diferentes tipos 
de extratos, padronizações e concentrações utilizadas para um mesmo tipo de 
Fitoterápico, face à flexibilidade da regulamentação e a preferência de cada empresa. 
Além disso, é válido citar que dentre as três classificações presentes no novo conceito, 

de qualidade atualmente empregados aos fitoterápicos e IFAVs. Deste modo, assim 
como o ocorrido no momento da inserção do conceito de produto tradicional fitoterápico 
durante a publicação da RDC 26/2014, tem-se que a manutenção dos dois conceitos 

consequentemente, às novas formas de se expressar a dose do IFAV na rotulagem, 
bula/folheto informativo e em materiais de publicidade.

Com isso, entendemos que não haverá prejuízos ao paciente/consumidor ou à classe 
médica.

Vale destacar que a obrigatoriedade da aplicabilidade dos novos conceitos aos 
produtos legados exigiria revisões e adequações técnicas nos IFAVs e nos produtos 
acabados (especialmente relacionadas ao desenvolvimento e validação de métodos 
analíticos), as quais acabariam por ocupar a mão de obra técnica e demais recursos 
das empresas, principalmente aquelas com maior número de fitoterápicos legados. 
Essa ação resultaria assim na redução de recursos para o desenvolvimento de novos 
produtos, questão que invariavelmente acabaria por impactar negativamente no 
número de novos lançamentos, e, consequentemente, no achatamento do mercado de 
fitoterápicos e do acesso da população a esse tipo de produto. Neste contexto, as 
empresas concentrariam seus esforços para retrabalhar produtos que atualmente 
geram receita, e eventualmente, incorreria em fragilidades no processo de adequação, 
desestimulando o setor e acabando por prejudicar o consumidor em decorrência do 
menor número de novos produtos.

Apesar de muitos esforços terem sido direcionados no sentido da disseminação dos 
conceitos técnicos da abordagem do conceito que se pretende internalizar, 
especialmente em 2021, os dados divulgados do processo de tomada de subsídio por 
meio do preenchimento do formulário disponibilizado pela GMESP mostraram que, 
infelizmente, ainda há falta de entendimento do setor. Neste sentido, entendemos que 
dar continuidade aos encontros para auxiliar no processo de entendimento é vital,

A disponibilização prévia das minutas poderá nortear as empresas de forma mais 
objetiva. Entendemos que seria de grande valia que esta divulgação ocorresse antes 
mesmo das Consultas públicas, como foi feito no caso das monografias para o Registro 
Simplificado. Encontros orientativos organizados pela Anvisa, exercícios práticos 
reunindo diferentes modelos de produtos, com apresentação das mudanças analíticas, 
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de formulação e de rotulagem, permitirão uma avaliação mais assertiva dos desafios e 
facilidades que poderiam ser apontados pelo setor. 

Estes exercícios servirão, inclusive, para melhor subsidiar a avaliação sobre a 
transitoriedade para produtos novos, em desenvolvimento e pós-registros

Por fim, gostaríamos de reafirmar nosso apoio às discussões e à atualização da 
normativa. Confiamos que estamos num momento de grande relevância para os 
fitoterápicos, no qual o crescimento conjunto continuará sendo bastante importante.

Atenciosamente,

Gislaine Beni Gutierrez

Presidente do Conselho Diretivo
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POR E-MAIL 
 
Rio de Janeiro, 11 de março de 2022. 
 
 
ABIFINA  Associação Brasileira das Indústrias de Química Fina, Biotecnologia e suas 
Especialidades 
Avenida Churchill nº 129, sala 1201  
Centro  Rio de Janeiro/RJ  
CEP 20.020-050 
 
ALANAC  Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Nacionais 
Rua Sansão Alves dos Santos, 433 - 8º Andar 
Cidade Monções - São Paulo  SP 
CEP: 04571-090 
 
ABIQUIF  Associação Brasileira da Indústria de insumos farmacêuticos 
Avenida Luiz Carlos Berrini nº 105, sala 1112 
Thera Office - São Paulo  SP 
CEP: 04571-900 
 
 
Att.:  Dr. Antônio Bezerra 
 Dr. Norberto Prestes 
 Dr. Henrique Tada 
 
 
Ref.:  BRASIL  Entidades do Seguimento Industrial Farmacêutico  Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária - Alteração do marco regulatório de produtos fitoterápicos - 
Insumo Farmacêutico Ativo Vegetal  Produto Tradicional Fitoterápico - Medicamento 
Fitoterápico - Regularização Sanitária  Enfrentamento da possibilidade de 
manutenção do legado - Parecer Jurídico-Regulatório 

 
Prezados Senhores, 
 
 
Consultam-nos ABIFINA - Associação Brasileira das Indústrias de Química Fina, Biotecnologia 
e suas Especialidades, ALANAC - Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Nacionais e 
ABIQUIF - Associação Brasileira da Indústria de Insumos Farmacêuticos, nas questões atinentes 
a assuntos regulatórios, mais precisamente solicitando-nos parecer jurídico-regulatório que 
possa ser apresentado perante à ANVISA, de forma a subsidiar os debates atinentes à 
imposição de regra de transição a ser estabelecida quando da construção do novo marco 
regulatório de fitoterápicos. 
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Como de sabença, a ANVISA inseriu na Agenda Regulatória 2021  2023 as discussões para 
alteração das disposições regulatórias referentes à produção e controle de qualidade de 
insumos e medicamentos fitoterápicos, por meio da proposta de alteração da Resolução-RDC 
nº 26/2014 e Instrução Normativa nº 04/2014.  
 
Após debates e reuniões realizadas com representantes da ABIFINA, ALANAC e ABIQUIF, as 
Entidades demonstraram preocupação com os termos propostos pela Agência, solicitando 
parecer jurídico-regulatório que subsidie proposta de regra de transição, a ser apresentada 
pelos agentes regulados, que permita a convivência pacífica de produtos regularizados sob a 
égide das normas que antecederam aquela(s) que venha(m) a substituir a Resolução-RDC nº 
26/2014 e Instrução Normativa nº 04/2014. 

 
O questionamento proposto pelas Entidades, de forma resumida, busca a viabilidade jurídico-
regulatória de solicitar a Anvisa a adoção de disposições que alcancem os seguintes 
resultados, : 

 
 a manutenção do conceito atual de fabricação de IFAV e fitoterápicos 

para os produtos do legado, sendo facultativo ao setor produtivo a 
adequação dos produtos já regularizados ao novo conceito de fabricação; 
 a adoção compulsória do novo conceito de fabricação apenas para os 

novos produtos; 
  para os produtos atualmente em desenvolvimento, seja por meio da 

produção de lotes pilotos ou realização de estudos clínicos, tenham seus 
pleitos submetidos, sob a égide na Resolução-RDC nº 26/2014, conferindo, 
se for o caso, prazo na 1ª renovação após a publicação da norma para 
realizar as respectivas adequações, que lhes forem necessárias. 
 

Para o deslinde da questão, faz-se necessária a análise sistemática e cuidadosa de todo o 
ordenamento jurídico vigente, em especial a Constituição da República, leis ordinárias e 
decretos editados pelo Congresso Nacional. Ademais do exame dessas normativas, há de ser 
avaliadas resoluções editadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária  Anvisa 
especificamente para regulação de Insumo Farmacêutico Ativo Vegetal, Produto Tradicional 
Fitoterápico e/ou Medicamento Fitoterápico, sem embargo daquelas cujas disposições 
convergem para o deslinde do tema. Por fim, mas não menos importante, far-se-á essencial 
observar precedentes da própria Agência quanto à adoção de critérios e regras de transição 
normativa. 
 

 
 

I  O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS  
 
 
As primeiras iniciativas de regulação sanitária no Brasil datam de 1808, com a chegada da 
Família Real portuguesa ao País. Àquela época, fez-se necessária a abertura de portos e, por 
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conseguinte, o controle do saneamento, face à preocupação com doenças como malária, 
varíola e febre amarela. 
 
No entanto, somente em 1973, com o advento da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, 

-se o marco regulatório de 
produtos farmacêuticos. Esta lei estabeleceu regras para o licenciamento do estabelecimento, 
além do comércio, dispensação, distribuição, importação e exportação de produtos 
farmacêuticos. 
 
Três anos depois, a 

complementar a regulação, incluindo aspectos relacionados ao registro1 sanitário de 
medicamentos e outras categorias de produtos, tais como cosméticos, correlatos2 e produtos 
dietéticos. 
 
A Lei nº 6.360/1976 estabeleceu, outrossim, as competências necessárias à intervenção estatal, 
nos diversos níveis da federação. Dita lei outorgou, no nível federal, ao Ministério da Saúde, e 
as secretarias de saúde, nos níveis estadual e municipal, a competência para fiscalização de 
empresas, conforme o caso3. 
 
Já em 1990, com a 

foi definido, no § 1º, do artigo 6º, o conceito de vigilância sanitária, a saber: 
 

 
1 Lei nº 6.360/1976, Artigo 3º - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos I, II, III, 
IV, V e VII do Art. 4º da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, são adotadas as seguintes: 
.....omissis.... 
X - Registro: inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do dirigente do órgão do Ministério da 
Saúde, sob número de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicação do nome, fabricante, da 
procedência  
2 Correlatos, atualmente denominados produtos para saúde, nos termos da Resolução-RDC nº 185/2001, são 
equipamentos, aparelhos, materiais, artigos ou sistemas de uso ou aplicação médica, odontológica ou laboratorial, 
destinados à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não utilizam meio 
farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função em seres humanos, podendo, 
entretanto, ser auxiliados em suas funções por tais meios.  
3 As competências da Administração Pública atinentes à vigilância sanitária restaram mais detalhadamente 
definidas por meio da Resolução-RDC nº 560, de 30 de agosto de 2021, Dispõe sobre a organização das 
ações de vigilância sanitária, exercidas pela União, Estados, Distrito Federal e Municípios, relativas à Autorização 
de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificação de Boas Práticas, Fiscalização, Inspeção e 
Normatização, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária -  
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Em 1999, com a edição da Lei nº 9.782/1999, 

restou 
definido que o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) compreende o conjunto de 
ações descritas nos artigos 154 a 185, ambos da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990.  

 
4Lei nº 8.080/1990 - Artigo 15 - A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios exercerão, em seu âmbito 
administrativo, as seguintes atribuições: 
I - definição das instâncias e mecanismos de controle, avaliação e de fiscalização das ações e serviços de saúde; 
II - administração dos recursos orçamentários e financeiros destinados, em cada ano, à saúde; 
III - acompanhamento, avaliação e divulgação do nível de saúde da população e das condições ambientais; 
IV - organização e coordenação do sistema de informação de saúde; 
V - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade e parâmetros de custos que 
caracterizam a assistência à saúde; 
VI - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade para promoção da saúde do 
trabalhador; 
VII - participação de formulação da política e da execução das ações de saneamento básico e colaboração na 
proteção e recuperação do meio ambiente; 
VIII - elaboração e atualização periódica do plano de saúde; 
IX - participação na formulação e na execução da política de formação e desenvolvimento de recursos humanos 
para a saúde; 
X - elaboração da proposta orçamentária do Sistema Único de Saúde (SUS), de conformidade com o plano de 
saúde; 
XI - elaboração de normas para regular as atividades de serviços privados de saúde, tendo em vista a sua relevância 
pública; 
XII - realização de operações externas de natureza financeira de interesse da saúde, autorizadas pelo Senado 
Federal; 
XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, decorrentes de situações de perigo 
iminente, de calamidade pública ou de irrupção de epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa 
correspondente poderá requisitar bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de jurídicas, sendo-lhes 
assegurada justa indenização; 
XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados; 
XV - propor a celebração de convênios, acordos e protocolos internacionais relativos à saúde, saneamento e meio 
ambiente; 
XVI - elaborar normas técnico-científicas de promoção, proteção e recuperação da saúde; 
XVII - promover articulação com os órgãos de fiscalização do exercício profissional e outras entidades 
representativas da sociedade civil para a definição e controle dos padrões éticos para pesquisa, ações e serviços 
de saúde; 
XVIII - promover a articulação da política e dos planos de saúde; 
XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde; 
XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscalização inerentes ao poder de polícia sanitária; 
XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento emergencial. 
5 Lei nº 8.080/1990 - Artigo 18 - À direção municipal do Sistema de Saúde (SUS) compete: 
I - planejar, organizar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde e gerir e executar os serviços públicos 
de saúde; 
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O SNVS é executado por instituições da Administração Pública direta e indireta da União, dos 
Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que exercem atividades de regulação, 
normatização, controle e fiscalização na área de vigilância sanitária. Isto é, o Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária (SNVS) é composto por um conjunto de entidades de diversos níveis 
federativos. 
 
Dentre as inúmeras entidades integrantes do SNVS, destaca-se a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária. Nos termos da já citada Lei nº 9.782/1999, a Anvisa, autarquia sob regime 
especial, vinculada ao Ministério da Saúde, tem por finalidade promover a proteção da saúde 
da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de 
produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, sem embargo de outras competências 
não citadas nesse trabalho. 
 
Compete à Anvisa 

, sendo certo que consideram-se produtos 
submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela Agência os medicamentos de uso humano, 
suas substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias, dentre outros. 
 
Nesse cenário regulatório, é inequívoco que a Anvisa tem competência para estabelecer 
normas atinentes ao registro e/ou notificação de Insumo Farmacêutico Ativo Vegetal, Produto 
Tradicional Fitoterápico e/ou Medicamento Fitoterápico, produtos objeto da consulta 
formulada pelas Entidades do setor. 
 
Nada obstante a competência normativa atribuída à Anvisa por lei ordinária, igualmente por 
meio de lei ordinária, restou imposto às agências reguladoras, quando da edição e/ou 
alteração de atos normativos de interesse geral dos agentes econômicos, dentre os quais se 
inclui, sem sombra de nenhuma dúvida, o novo marco regulatório de fitoterápicos, a prévia 
realização de Análise de Impacto Regulatório (AIR), que deverá conter informações e dados 

 
II - participar do planejamento, programação e organização da rede regionalizada e hierarquizada do Sistema 
Único de Saúde (SUS), em articulação com sua direção estadual; 
III - participar da execução, controle e avaliação das ações referentes às condições e aos ambientes de trabalho; 
IV - executar serviços: 
a) de vigilância epidemiológica; 
b) vigilância sanitária; 
c) de alimentação e nutrição; 
d) de saneamento básico; e 
e) de saúde do trabalhador; 
V - dar execução, no âmbito municipal, à política de insumos e equipamentos para a saúde; 
VI - colaborar na fiscalização das agressões ao meio ambiente que tenham repercussão sobre a saúde humana e 
atuar, junto aos órgãos municipais, estaduais e federais competentes, para controlá-las; 
VII - formar consórcios administrativos intermunicipais; 
VIII - gerir laboratórios públicos de saúde e hemocentros; 
IX - colaborar com a União e os Estados na execução da vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras; 
X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convênios com entidades prestadoras de serviços 
privados de saúde, bem como controlar e avaliar sua execução; 
XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos serviços privados de saúde; 
XII - normatizar complementarmente as ações e serviços públicos de saúde no seu âmbito de atuação. 
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sobre os possíveis efeitos do ato normativo, do artigo 6º, da Lei nº 13.848, de 25 de junho 
de 2019, que 

. 
 
 
Adicionalmente à necessidade de realização de AIR, dispõe a Lei nº 13.848/2019, em seu artigo 
9º e seguintes, que serão objeto de consulta pública6 as minutas e as propostas de alteração 
de atos normativos de interesse geral dos agentes econômicos, consumidores ou usuários dos 
serviços prestados. 
 
 
Especificamente sobre o tema objeto da avaliação, a Anvisa, por intermédio da Gerência de 
Medicamentos Específicos, Notificados, Fitoterápicos, Dinamizados e Gases Medicinais  
GMESP, integrante da Gerência Geral de Medicamentos  GGMED, vinculada à Segunda 
Diretoria, demonstrando grande maturidade na construção do processo regulatório e 
devidamente afinada com os princípios estruturantes da atuação da Administração Pública, 
vem mantendo tratativas com as entidades do setor de forma a redigir proposta de norma 
que alcance a excelência técnica, garantindo a manutenção da qualidade, segurança e eficácia 
dos produtos, sem causar impactos traumáticos ao segmento. 
 
 
Alinhada com as melhores técnicas de construção normativa, a GMESP, em reunião ocorrida 
em 07 

sugerindo o enfrentamento dos impactos jurídicos que poderiam advir do estabelecido nos 
artigos 8º, da Lei nº 5.991/1973 e 62, IV, da Lei nº 6.360/1976.  
 
 
A avaliação e compreensão exata dos ditames legais e dos impactos jurídicos, se existirem, à 
proposta de regra de transição que permita a convivência pacífica de produtos regularizados 
sob a égide das normas que antecederam aquela(s) que venha(m) a substituir a Resolução-
RDC nº 26/2014 e Instrução Normativa nº 04/2014 é o objeto desse parecer. 
 
 
Em outras palavras: o presente trabalho, solicitado pelas Entidades do setor, nos exatos termos 
da Lei nº 13.848/2019 e em atendimento à expressa solicitação da 
GMESP/GGMED/DIR2/Anvisa, tem por escopo apresentar racional jurídico-sanitário que 
subsidie a proposta de alteração de atos normativos de interesse geral dos agentes 
econômicos, a proposta de Resolução de Diretoria Colegiada que estabelecerá o novo 
marco regulatório de produtos fitoterápicos. 

 
6 Lei nº 13.848/2019, artigo 6º, § 1º - A consulta pública é o instrumento de apoio à tomada de decisão por meio 
do qual a sociedade é consultada previamente, por meio do envio de críticas, sugestões e contribuições por 
quaisquer interessados, sobre proposta de norma regulatória aplicável ao setor de atuação da agência reguladora  
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II - Breves considerações sobre fitoterápicos e as resoluções editadas pela Anvisa 
 
 
 
A Constituição da República, em seu artigo 21, IX7, confere à União a competência para 
elaborar e executar políticas nacionais para o desenvolvimento econômico e social.  
 
Sem sombra nenhuma, o debate sobre o novo marco regulatório de fitoterápicos deve ser 
visto como política pública, na medida em que contemplará decisões que definirão o 
direcionamento e as linhas estratégicas de atuação governamental, dentre elas compreendida 
a atuação da Anvisa. Ao refletir sobre os termos e condições para entrada em vigor das novéis 
normativas sobre fitoterápicos, é importante avaliar seus possíveis efeitos, dentre eles a 
descontinuidade de fabricação, a diminuição da oferta de insumos e medicamentos, o impacto 
econômico perante as empresas fabricantes, além, é claro, o esvaziamento dos recursos ora 
disponíveis e acessíveis à população. 
 
Ricardo Agum, Priscila Riscado e Monique Menezes, destacam que, dentro de um processo de 
análise de política pública, é possível recorrer às tipologias, definindo as diferentes categorias 
de processos para definição de política pública. Os autores apresentam 4 (quatro) tipos de 
política pública, merecendo destaque, em especial, a denominada Política Regulatória. 

8.  
 
Essa se afigura a conceituação mais adequada ao tema objeto do presente trabalho.  
 
Não por outra razão, a soma de forças, intenções e expertises da Agência e dos agentes 
regulados é tão significativa.  
 
A adoção, no caso concreto, do modelo de política regulatória, pela Anvisa, demonstra o 
inequívoco amadurecimento da Agência, com a primazia pela garantia da qualidade 
regulatória. Ao unir os esforços, debatendo conceitos e solicitando das Entidades a 
apresentação de racional jurídico-regulatório sólido, os agentes envolvidos restam exitosos 
em construir um texto que garanta ao segmento industrial farmacêutico segurança jurídica 
para a manutenção de produtos regularizados na vigência de normas anteriores, além de 

 
7 Constituição da República Federativa do Brasil, artigo 21:  Compete à União: 
... omissis ... 
IX - elaborar e executar planos nacionais e regionais de ordenação do território e de desenvolvimento econômico 
e social. 
8 
Revista Agenda Política | Vol.3  n.2  julho/dezembro  2015 | ISSN: 2318-8499 
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estabilidade regulatória, enquanto são adotadas medidas de adequação aos novos ditames 
propostos pela Autarquia. 
 
Menciona-se estabilidade regulatória pois, como sabido, as alterações das normativas de 
produtos fitoterápicos, ao longo dos anos, acabaram por impactar na estabilidade das 
relações, projetos, produtos e empresas. 
 
Um brevíssimo retrospecto das regulamentações de fitoterápicos permite constatar que essa 
categoria de medicamentos foi objeto de inúmeras regulamentações, a saber:  
 

 Portaria nº 22, de 30 de outubro de 1967, do extinto Serviço Nacional de Fiscalização 
da Medicina e da Farmácia (SNFMF), que estabeleceu instruções para o licenciamento 
da produção e comercialização de produtos fitoterápico9;  

 Portaria nº 6, de 31 de janeiro de 1995, expedida pela extinta Secretaria Nacional de 
Vigilância Sanitária (SNVS), que instruía e normatizava o registro de produtos 
fitoterápicos junto ao Sistema de Vigilância Sanitária, modificando e introduzindo 
novas definições tais como: matéria-prima vegetal, droga vegetal, preparado 
fitoterápico intermediário, princípio ativo e marcadores10;  

 Resolução de Diretoria Colegiada nº 17, de 23 de abril de 2000, que dispunha sobre o 
registro de medicamentos fitoterápicos; 

 Resolução de Diretoria Colegiada nº 48, de 16 de março de 2004, que dispunha sobre 
o registro de medicamentos fitoterápicos; 

 Resolução de Diretoria Colegiada nº 14, de 31 de março de 2010, que dispunha sobre 
o registro de medicamentos fitoterápicos.  

 
A simples avaliação do decurso temporal entre as diversas regulamentações sobre produtos 
fitoterápicos demonstra que, após a edição da Portaria n° 06/95, as normas foram sendo 
alteradas, aproximadamente, a cada quinquênio de sua vigência, causando, por certo, 

total insegurança jurídica aos administrados, fabricantes de Insumo 
Farmacêutico Ativo Vegetal, Produto Tradicional Fitoterápico e/ou Medicamento Fitoterápico. 
 
Ora, é importante recordar que, à época da edição das normas acima relacionadas, o registro 
de medicamentos, na forma do artigo 12, da Lei nº 6.360/7611, tinha validade de 05 (cinco) 
anos. Nesse contexto, merece reflexão que, as constantes mudanças nas regulamentações de 
medicamentos fitoterápicos no País, ainda que busquem o incremento de práticas e 

 
9 LAMARÃO, M.L.N. Controle da qualidade de preparações farmacêuticas com Kalanchoe pinnata (Lam) Pers., 
por cromatografia líquida de alta eficiência. Rio de Janeiro, INCQS/FIOCRUZ, 2003. Dissertação (Mestrado em 
Vigilância Sanitária)  Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde, Instituto Oswaldo Cruz, Rio de 
Janeiro. 
10 Op. Cit. Pág. 22. 
11 Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser industrializado, exposto 
à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde. 
§ 1º O registro a que se refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e poderá ser revalidado por períodos 
iguais e sucessivos, mantido o número do registro inicial. 
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procedimentos, garantindo excelência, qualidade, segurança e eficácia, acabaram impactando 
em projetos, prazos e investimentos feitos pelas empresas, ao longo dos anos.  
 
Essas possíveis falhas na regulação e os relevantes impactos causados em projetos, prazos e 
investimentos, ao nosso ver, precisam ser mitigados na redação da novel regulamentação. 
Evitar esses transtornos, reconhecem as Entidades, é, sem dúvida alguma, o grande e maior 
resultado que o amplo debate que a Anvisa está promovendo conquistará. 
 
Especificamente no que concerne à proposta de alteração da Resolução-RDC nº 26/2014, 
ainda que essa norma esteja em vigor a, aproximadamente, 8 (oito) anos, com o advento da 
Resolução-RDC nº 317/2019, que 

e estabeleceu o prazo de validade de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos, salvo 
entendimentos contrários, os impactos decorrentes da falta de estabilidade nas 
regulamentações de fitoterápicos perdurarão. Isso porque, a estabilidade mercadológica, 
regulatória e mesmo de oferta de produtos e defesa dos interesses do consumidor 
pretendidas pela Agência, com a alteração do prazo de validade dos registros dos 
medicamentos, se perderão. 
 
O presente trabalho, frise-se, não pretende, de maneira alguma, desaprovar os procedimentos 
outrora adotados pela Anvisa, sequer questionar a discricionariedade técnica da Agência, mas 
é preciso consignar que, ao nosso ver, a adoção de regras de transição que garantam a 
manutenção, no mercado, dos produtos fitoterápicos escrutinizados e aprovados pela 
Agência, ainda que sob a égide de norma anterior, é a mais adequada, quiçá a única maneira 
de lidar com tema tão complexo para o segmento industrial, a classe médica, os pacientes e, 
ao fim e ao cabo, a sociedade como um todo. 
 
 
IV  A Política Nacional de Medicamentos e a garantia da qualidade, segurança e eficácia 
de medicamentos 
 
 
A Política Nacional de Medicamentos (PNM), aprovada pela Portaria nº 3.916, de 30 de 
outubro de 1998, tem como propósito precípuo 

. 
 
Nos termos da 

. 
 

806 / 888



Nesse sentido, conforme disposto na referida Portaria nº 

". 
 
 
Trecho da PNM merece especial destaque: 
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Constata-se, desta feita, que a garantia da qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos, 
como diretriz do PNM, é o plano, o parâmetro a ser adotado no processo de construção da 
regulação de medicamentos. 
 
Especificamente sobre esse aspecto, não pode pairar nenhuma dúvida de que os produtos 
fitoterápicos regularizados no Brasil observam, integralmente, os critérios de qualidade, 
segurança e eficácia estabelecidos pela Anvisa. 
 
A realidade é que os produtos fitoterápicos com registro válidos no País passaram, ao longo 
dos anos, pelo devido escrutínio da Anvisa, seja pela adoção de procedimentos e 
adimplementos de testes e estudos preliminares à submissão dos pedidos de registro, seja, 
após a devida concessão do registro, ao longo do tempo de comercialização, pelas revisões e 
reavaliações ocorridas nas renovações de registro sanitário e/ou nas alterações pós-registro, 
todas devidamente deferidas pela Agência. 
 
Repise-se: todos os fitoterápicos atualmente no mercado nacional adimplem as diretrizes da 
PNM e têm sua qualidade, segurança e eficácia comprovadas e validadas pela Anvisa, quando 
do deferimento do pedido de registro, renovação e/ou alteração pós-registro. Não pode ser 
olvidado, outrossim, que os referidos produtos são fabricados por Empresas que cumprem os 
atuais requisitos de Boas Práticas de Fabricação e Controle para produtos fitoterápicos e que, 
como tais, considera as especificidades dos produtos quanto à produção, ao controle e à 
garantia da qualidade.  
 
E não se diga, jamais, que a alteração das disposições normativas para modificação do marco 
regulatório de fitoterápicos retirará, daqueles produtos que, porventura, não tenham se 
adequado à novel disposição, a já comprovada qualidade, segurança e eficácia. É 
inquestionável que, uma vez estabelecidas, na nova resolução que vier a alterar a Resolução-
RDC nº 26/2014 e a Instrução Normativa nº 04/14, as disposições transitórias para 
implementação da nova norma, os medicamentos terão sua qualidade, a segurança e a eficácia 
garantidas pelo integral cumprimento da regulamentação sanitária vigente. Afirma-se 

normas de transição, colocando, desta feita, todos os produtos dentro dos parâmetros 
jurídico-regulatórios em vigor.  
 
Sem sombra de nenhuma dúvida, os fitoterápicos são produtos cuja segurança e eficácia 
restaram comprovadas pelo cumprimento de todos os requisitos previstos nas normativas 
editadas pela Anvisa. Essa é a exigência do PNM e as referidas premissas vêm sendo cumpridas 
pela Agência desde sua criação, em 1999. O pleito das Entidades, portanto, não contempla 
nenhuma inovação jurídico-regulatória. Normas de transição, com a manutenção do legado, 
são praxe nessa Agência. 
 
Refletindo, em especial, sobre a Resolução-RDC nº 26/1014 e a Instrução Normativa nº 
04/2014, essas normas discorrem intensa e extensivamente acerca de todos os parâmetros 
que devem ser cumpridos para que um produto seja considerado seguro e eficaz, e, 
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consequentemente, apto ao consumo. Cabe destacar que a exigências técnicas impostas pelas 
referidas normativas resultaram na realização de diversas melhorias nos produtos, trazendo 
maior detalhamento sobre questões analíticas, tais como os testes obrigatórios para controle 
de qualidade e estudos de estabilidade, além de comprovação de segurança e eficácia, por 
meio do alinhamento do IFAV e produto às informações presentes em referências de literatura 
reconhecidas, monografias da EMA e tradicionalidade de uso. 
 
Portanto, há de ser refutados, com veemência, eventuais questionamentos quanto à 
qualidade, segurança e eficácia dos produtos no mercado, pelas Entidades designados como 

caso novas regulamentações venham a impor regras e condições mais, digamos, 
modernas, para a regularização sanitária dos fitoterápicos. 
 
O sugerido enquadramento dos produtos já disponíveis no mercado à mudança regulatória 
pretendida pode ser compreendido como um avanço no que se refere ao alinhamento com a 
legislação internacional sobre o tema; podendo representar, ainda, uma maior disponibilidade 
de produtos para a população. Tal enquadramento, no entanto, não representa, de maneira 
alguma, mudanças relacionadas ao paradigma segurança e eficácia dos produtos 
anteriormente registrados  
 
É absolutamente inequívoca a ausência de risco sanitário decorrente da pleiteada convivência 
harmônica de produtos regularizados sob a égide de regulações sanitárias revogadas, eis que, 
repise-se sempre, estes produtos foram previamente avaliados e aprovados pela Anvisa. 
 
Lembre-se, mais uma vez e sempre, que a convivência pacífica entre medicamentos 
regularizados sob a disposição de normas posteriormente revogadas é uma praxe da Anvisa, 
inclusive para fitoterápicos. 
 
Ao avaliar, por exemplo, as disposições da Resolução-RDC nº 48, de 16 de março de 2004, 
verifica-se, sem grandes lastros para digressões, que a Anvisa estabeleceu prazos especiais 
para a adequação de medicamentos fitoterápicos registrados anteriormente a 31 de janeiro 
de 1995, portanto, cujo registro foi concedido antes da edição da Portaria nº 06, de 31 de 
janeiro de 1995. Veja o teor do artigo 3º, da citada Resolução-RDC nº 48/2004: 
 

ARTIGO 3º - 

:  
 
I - 

; 
 
II - 

.  
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§ 1º - 
. 

 
§ 2º - 

.  
 
§ 3º - 

.  
 
Como demonstrado linhas antes, em 31 de janeiro de 1995, foi editada a Portaria nº 06. A 
referida portaria foi revogada, em 24 de fevereiro de 2000, pela Resolução-RDC nº 17, norma 
que, por sua vez, foi revogada pela citada Resolução-RDC nº 48, de 16 de março de 2004. 
 
Nesse cenário, conclui-se que medicamentos fitoterápicos registrados pelas mais diversas 
matizes regulatórias conviviam e conviveram harmônica e pacificamente no mercado nacional, 
sem que tenham sido questionadas sua qualidade, segurança ou eficácia. E, como destacado, 
essa convivência somente se fez possível porque os produtos fitoterápicos haviam sido 
escrutinizados e aprovados pela Agência e, essencial, a nova norma previu as disposições 
transitórias para essa manutenção do legado. 
 
Outro exemplo recente de convivência harmônica e pacífica de medicamentos registrados sob 
diferentes regulamentações é a Resolução-

12. A referida regulamentação fixou marco 
renovatório para adequação dos produtos; isto é, o tempo para adimplemento da norma foi 
fixado não por data, mas pela primeira ou segunda renovação do registro, conforme as 
especificidades de cada produto.  
 
Com a edição da Resolução-

tivessem apresentado o resultado da equivalência farmacêutica 
(equivalência ). Adicionalmente, determinou a Resolução-RDC nº 134/2003, a partir de 
dezembro de 2009 até 2014, que todos os medicamentos similares comprovassem sua 
equivalência , desde que não fossem isentos dessa prova em função da sua respectiva 
forma farmacêutica e categoria de venda. 
 

 
12 A Resolução-RDC nº 134/2003 foi revogada, em 01 de abril de 2022, por meio da Resolução-RDC nº 675, de 
30 de março de 2022.  Os prazos para adequação dos medicamentos, em sua grande maioria, não foram 
modificados. 
13 Rumel, David; Chinchilla, Izabela Nunes; N

P. 183/194. 2006 
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A figura abaixo detalha o cronograma de adequação do mercado de medicamentos 
similares14: 

 
 
 
A realidade, contudo, é que a expectativa da Agência não se confirmou. Passados 17 
(dezessete) anos da entrada em vigor da Resolução-RDC nº 134/2003, a Anvisa, 
compreendendo as dificuldades que os agentes regulados vinham enfrentando para 
adequação à referida Resolução-RDC, sensibilizando-se com os problemas enfrentados, que 
englobavam não somente um altíssimo volume de trabalho, tanto para o agente regulado 
quanto para a Agência, como também um estratosférico dispêndio de recursos financeiros e 
humanos, viu-se forçada a convocar empresas titulares de registro de medicamentos similares 
para que cumprissem todas as condições descritas do Edital de Chamamento nº 02, de 29 de 
janeiro de 2020. 

O Edital de Chamamento nº 02/2020, a Resolução-RDC nº 48/2004 e tantas outras normas 
editadas pela Anvisa são a comprovação de que a convivência pacífica e harmônica de 
medicamentos avaliados e aprovados pela Agência consubstanciados em diferentes 
disposições sanitárias, além de prática comum, usual, corriqueira adotada pela Agência, não 
permite questionamentos quanto a qualidade, segurança e eficácia dos produtos. 
 
Voltando ao tema fitoterápicos, o impacto da adequação sugerida não será diferente!  
 
Indubitavelmente, a possibilidade de obrigatoriedade de adequação à nova normativa causará 
uma série de intempéries, gerando intenso e ainda não previsto furacão no que concerne à 
logística e volume de trabalho, além, é claro, de expressivo investimento financeiro. Ademais 
disso, conforme mencionado nas inúmeras tratativas firmadas com a Agência, espera-se com 
a nova norma, a entrada de novos registros de produtos fitoterápicos, o que aumentará a 
demanda da GMESP, área que já sofre com a indisponibilidade de recursos humanos 
suficientes ao volume de trabalho que lhe é dirigido. 
 
Dito isso, é inafastável refletir sobre o volume de reavaliação das adequações que vêm sendo 
solicitadas, colocando luz no fato de que tudo nos sugere que uma eventual obrigatoriedade 

 
14 Rumel, David; Ob. Cit. 
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de adequação à nova norma de fitoterápicos implicará, ao fim, nos mesmos problemas 
enfrentados para adequação à Resolução-RDC nº 134/2003.  
 
Nesse cenário de reflexões, é fundamental consignar, outrossim, que os produtos tratados na 
Resolução-RDC nº 134/2003, de fato, demandavam a necessidade de comprovação de 
segurança e eficácia, para alinhamento dos requisitos regulatórios dos similares com aqueles 
estabelecidos para o registro dos medicamentos genéricos, inseridos, à época, no 
ordenamento jurídico. Especificamente para os produtos fitoterápicos, esse aspecto fático não 
ocorre. Os produtos fitoterápicos registrados ou em fase de desenvolvimento nos termos da 
Resolução-RDC nº 26/2014 já têm comprovadas sua segurança e eficácia, seja pelo escrutínio 
da Agência, seja pelo desenvolvimento realizado pelas empresas. 
 
Foi possível observar, em exposições realizadas pela GMESP/GGMED sobre a manutenção do 
legado de Insumo Farmacêutico Ativo Vegetal, Produto Tradicional Fitoterápico e 
Medicamento Fitoterápico, preocupação quanto à possível infringência aos artigos 8º, da Lei 
nº 5.991/1973, e 62, da Lei nº 6.360/1976, incorrendo as empresas em infração sanitária. 
 
Salvo melhor juízo, esses questionamentos são facilmente respondidos com os precedentes 
citados e a integralização nas disposições de transição na(s) nova(s) norma. Vejamos, para o 
deslinde do tema, o que estabelecem as leis ordinárias citadas. 
 
Nos termos da Lei nº 5.991/1973, 

 
Ainda observando os ditames legais aplicáveis, genericamente, a todos os produtos 
submetidos aos SNVS, nenhum medicamento, alimento e/ou cosmético, inclusive os 
importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de 
registrado no Ministério da Saúde17.  
 
Para o caso de medicamentos, o artigo 16, da Lei nº 6.360/1976, exige, para a concessão de 
um registro de medicamento

Portanto, desde 1976, o registro do 
medicamento é a comprovação, pela autoridade sanitária competente, de que o produto é 
seguro e eficaz. 

 
15 Lei nº 5.991/1973, artigo 8º 
16 Lei nº 5.991/1973, artigo 25-A 
17 Lei nº 6.360/1976, artigo 12 e Decreto nº 986/1969, artigo 3º. 
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Avaliando conjuntamente as disposições da Lei nº 5.991/1976 e da Lei nº 6.360/1976 e 
considerando, como regra para o debate que se propõe com o presente trabalho, que os 
fitoterápicos encontram-se registrados, reputa-se, , descabido conceber que aqueles 
fitoterápicos, embora registrados, que não tenham se adequado à novel resolução, possam 
ser considerados alterados, adulterados ou impróprios para o uso.  
 
Suscitar essa questão redundará, por via transversa, na desestruturação completa de todo o 
portfólio de produtos submetidos ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e, em especial, 
retomando o exemplo trazido, tornará inadequados ao consumo todos os medicamentos que, 
desde 2015, não se adequaram aos ditames da Resolução-RDC nº 134/2003. Pouco razoável, 
não? 
 
Ainda tratando do tema, para que não pairem dúvidas, importa recordar que, nada obstante 
os novos conceitos de classificação de IFAV tenham sido adicionados às definições presentes 
na Farmacopeia Brasileira 6ª edição, essas disposições integraram o compêndio apenas na 
última edição, publicada em 2019. A maioria dos fitoterápicos no mercado, por sua vez, 
obtiveram seus registros em data anterior a 2019 e as formas farmacêuticas sobre derivados 
vegetais que sempre foram utilizados pelas empresas fabricantes de IFAV e produtos (Ex: 
extrato, extrato fluido, extrato seco, tintura, etc.) ainda encontram-se presentes no compêndio. 
Deste modo, as referidas formas farmacêuticas continuam válidos. Além disso, o modelo 
atualmente vigente na Resolução-RDC nº 26/2014 para critérios mais específicos de qualidade 
e produção de fitoterápicos (opção por marcador ativo ou analítico) nunca esteve claramente 
disposto em Farmacopeia. Nesse sentido, não houve uma revogação do atual conceito de 
classificação de IFAV atrelada a Compêndio oficial. 
 
Além disso, o modelo atualmente vigente na Resolução-RDC nº 26/2014 para critérios mais 
específicos de qualidade e produção de fitoterápicos (opção por marcador ativo ou analítico) 
nunca esteve claramente disposto em Farmacopeia. Portanto, não houve uma revogação do 
atual conceito atrelada a Compêndio oficial. 
 
Ademais, é necessário considerar, na introdução do capítulo sobre drogas vegetais da 
Farmacopeia Europeia 10ª edição, é mencionado que o capítulo não contempla uma lista 
exaustiva; a intenção não é fornecer uma definição regulatória dos materiais vegetais. 
Adicionalmente, é citado que o capítulo é destinado exclusivamente para a conveniência dos 
usuários. Por fim, cabe destacar que os atuais conceitos relacionados aos derivados vegetais 
encontram-se presentes nas principais normativas que discorrem sobre os medicamentos 
fitoterápicos e produtos tradicionais fitoterápicos (RDC 26/2014 e IN 04/2014) e, como já 
mencionado, não são complementares ou excludentes em relação aos novos conceitos. 
 
Demonstra-se, desta feita, que, integralizar na(s) norma(s) que venha(m) a alterar a Resolução-
RDC nº 26/2014 e a Instrução Normativa nº 04/14, as disposições de transição para 
convivência pacífica do legado, além de afastar qualquer questionamento sobre violação aos 
artigos 8º, da Lei nº 5.991/1973, e 62, da Lei nº 6.360/1976 e, por consequência lógica, 
configuração de infração sanitária prevista na Lei nº 6.437/1977, que 
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 é 
medidas que se impõem, até mesmo para a garantia da razoabilidade e, sobretudo, isonomia 
que devem pautar as atividades da Agência. 
 
Todo o racional jurídico-regulatório apresentado, consubstanciado não somente em conceitos 
e disposições normativas, mas em precedentes da própria Anvisa, nos permite concluir pela 
pertinência e robustez da manutenção, a despeito de alteração dos ditames da Resolução-
RDC nº 26/2014 e a Instrução Normativa nº 04/14, do conceito atual de fabricação de Insumo 
Farmacêutico Ativo Vegetal, Produto Tradicional Fitoterápico e Medicamento Fitoterápico 
para os produtos do legado, sendo facultativo ao setor produtivo a adequação dos produtos 
já regularizados a um possível novo conceito de fabricação.  
 
Afigura-se plenamente cabível que a nova regulamentação, por sua vez, imponha a 
obrigatoriedade de adequação aos seus termos, só e somente só, quando da submissão de 
alterações maiores de pós-registro ou novos pedidos de registro que não se encontram em 
desenvolvimento quando da entrada em vigor da norma, desde que observadas as condições 
adiante destacadas 
 
Como demonstrado, ao nosso ver, ABIFINA, ALANAC e ABIQUIFI apresentam pleito 
perfeitamente alinhado com todo o histórico de regulamentação da Anvisa. Os precedentes e 
racional técnico-jurídico apresentados demonstram, de forma cristalina, que as Entidades não 
estão buscando inovação de conceitos, cláusulas ou disposições. As Entidades buscam, 
apenas, a estabilidade da regulação sanitária, com a garantia da segurança jurídica e isonomia 
de tratamento, preservando a qualidade, segurança e eficácia dos produtos. 
 
A adequação facultativa dos produtos do legado é o principal pleito das Entidades. 
 
 
 
V  A regra de transição para produtos fitoterápicos estabelecida na Resolução-RDC nº 
26/2014 e reflexões sobre o novo marco regulatório 
 
 
 
Como visto alhures, a ANVISA, em apenas 20 (vinte) anos, como forma de aperfeiçoar a 
regulação sanitária, editou 04 (quatro) resoluções distintas que versam sobre medicamentos 
fitoterápicos, além de outras normas igualmente aplicáveis aos referidos produtos, inserindo 
diferentes conceitos, preceitos, obrigações e procedimentos para a devida regularização 
sanitária de produtos fitoterápicos. 
 
A avaliação das regras de transição estabelecidas nas 5 (cinco) normas que antecederam o 
novo marco regulatório de fitoterápico permitiu concluir que o critério usualmente adotado 
pela Anvisa é a vinculação de uma possível adequação à novel regulamentação ao momento 
da primeira ou segunda renovação, após a entrada em vigor da norma.  
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A Resolução-RDC nº 26/2014, cujas disposições continuam vigentes, igualmente, estabeleceu 
o critério de transitoriedade, com convivência pacífica e harmônica do legado, fixando marco 
renovatório, assim compreendido como o que estabelece renovações como prazo para 
eventuais adequações. Confira-se: 
 

RESOLUÇÃO-RDC Nº 26/2014 
 
ARTIGO 63  

 
 
PARÁGRAFO ÚNICO  

 
 
ARTIGO 64  

 
 
ARTIGO 65  

 
 
PARÁGRAFO ÚNICO  

 
 
ARTIGO 66  
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ARTIGO 70  

 
 
 
A exegese dos artigos acima transcritos permite confirmar que, conforme a complexidade das 
provas solicitadas pela Agência, as empresas deveriam submeter-se as novas regras na 
primeira ou na segunda renovação após a entrada em vigor da Resolução-RDC nº 26, ocorrida 
em 14 de maio de 2014. 
 
Refletindo sobre os prazos impostos pela Resolução-RDC nº 26/2014 e o prazo de validade 
do registro de medicamento, atualmente 10 (dez) anos face o advento da Resolução-RDC nº 
317/2019, é possível constatar que um medicamento fitoterápico cujo registro tenha sido 
avaliado e deferido pela Anvisa em 01 de maio de 2014, portanto, antes da entrada em vigor 
da Resolução-RDC nº 26/2014 (registro deferido com base na Resolução-RDC nº 14/2010), 
até o momento, não teve seu prazo legal para adequação à norma findado. Em outras palavras: 
aquele medicamento fitoterápico registrado sob a égide da Resolução-RDC nº 14/2010 está, 
correta e perfeitamente, convivendo, de forma harmônica e pacífica, com produtos registrados 
sob a égide das disposições da Resolução-RDC nº 26/2014. 
 
A reflexão sobre os prazos fixados pela Resolução-RDC nº 26/2014 permite constatar, ainda, 
que um medicamento fitoterápico registrado antes da entrada em vigor da referida norma, 
tendo acabado de se adequar (2ª renovação) às disposições da Resolução-RDC nº 26/2014, 
pode ver-se novamente com a Espada de Dâmocles18 sobre sua regularização sanitária, caso 
o prazo para adequação ao novo marco regulatório seja fixado em período inferior a 2 (duas) 
renovações. Por obviedade, conviver, a cada renovação de registro com a constante 
necessidade de adequação de produtos e processos, extrapola, em muito, os preceitos de 
estabilidade jurídica e regulatória tão almejados atualmente. 
 
O quadro abaixo propõe-se a elucidar o tema: 
 

 
18 A espada de Dâmocles, oriunda da mitologia grega, é uma alusão metafórica, muito usada, para representar a 
insegurança, um perigo constante. pada de Dâmocles" é comumente utilizada para descrever uma 
situação particularmente perigosa ou difícil, que pode acontecer de um momento para outro. 
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A imagem acima permite inferir que, além de certamente ainda existirem produtos que estão 
em desenvolvimento para adequação à Resolução-RDC nº 26/2014, para aqueles já 
adequados à norma vigente, a eventual concessão de prazo de 10 (dez) anos para adequação 
à nova norma afigurar-se-á letra morta, face o advento da Resolução-RDC nº 317/2019. 
 
A conjectura apresentada sugere, com bases sólidas, lastreada em fatos absolutamente 
irrefutáveis, que uma eventual regra de transição para adequação dos produtos fitoterápicos 
ora regularizados à nova norma, na remotíssima hipótese de esta adequação se impuser 
compulsória, o que se admite apenas por amor ao debate, fixe prazo mínimo de, ao menos, 2 
(duas) renovações após a vigência do novo regramento. 
 
E, para aqueles produtos que se encontram em desenvolvimento, seja por meio da produção 
de lotes pilotos ou realização de estudos clínicos, é imperioso, fundamental, essencial que a 
Anvisa, atuando de forma a evitar que todo esse investimento se perca, permita a submissão 
dos pleitos, sob a égide na Resolução-RDC nº 26/2014, procedimento já adotado pela Anvisa, 
por exemplo, quando da edição da Resolução-RDC nº 219/201819.  
 
Explicitando com mais clareza a proposta de adequação, deve-se registrar, desde já, que não 
se pretende sugerir aplicação, , das disposições da Resolução-RDC nº 219/2018 aos 
medicamentos fitoterápicos. Por obviedade, trata-se de situações jurídicas deveras 
diferenciadas. 
 
A reflexão proposta envolve a possibilidade de aplicação analógica do conceito de aprovação 
condicional dos produtos fitoterápicos (IFAV e medicamentos fitoterápicos) em 
desenvolvimento, definindo-se cláusulas e condições específicas para o tema. 
 
Ora, o conceito de aplicação condicional já foi avaliado e aprovado por essa Agência. Está, 
portanto, devidamente adequado ao ordenamento jurídico pátrio. Desde a aprovação do 
conceito de aprovação condicional, as Leis nº 5.991/1973, 6.360/176 e 6.437/1977, sequer o 
Decreto nº 8.077/2013 sofreram alterações. Significa dizer que, uma vez definidas, conforme 
as especificidades atinentes aos fitoterápicos, as premissas básicas, essa Agência pode, e deve, 

 
19 Resolução-RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018, alterada pela Resolução-RDC nº 415, de 26 de agosto de 
2020. 
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deferir, ainda que condicionalmente, as alterações pós-registro e/ou registro que se 
encontram, no momento, em desenvolvimento, condicionando, se for o caso, posterior 
adequação à nova norma, em prazo a ser definido com o setor industrial. 
 
Frise-se: os novos produtos com desenvolvimento já iniciado, cujos escopos, por exemplo, 
envolvem a realização de estudos não clínicos e clínicos, devem ser isentos da necessidade de 
adequação aos conceitos de fabricação e controle de qualidade europeus, pois as alterações 
necessárias podem resultar em modificações ao modo de fabricação do derivado. Essa 
situação, impactante ao estudo clínico, pode inviabilizar a utilização do estudo para 
comprovação da segurança e eficácia do produto no momento do peticionamento do registro.  
 
Para tanto, é de bom alvitre que a Anvisa, atuando de forma a evitar que todo esse 
investimento se perca, aplicando o conceito, mas extrapolando as exigências e forma, permita 
que os produtos que se encontram em desenvolvimento, seja por meio da produção de lotes 
pilotos ou realização de estudos clínicos, tenham seus pleitos submetidos, sob a égide na 
Resolução-RDC nº 26/2014, ainda que concedendo aprovação dos pedidos, estabelecendo 
que eventuais adequações ocorram na 1ª renovação de registro após a entrada em vigor da 
nova norma. 
 
Como demonstrado, ABIFINA, ALANAC e ABIQUIFI apresentam pleito perfeitamente alinhado 
com o histórico de regulamentação da Anvisa. Os precedentes e racional técnico-jurídico 
apresentado demonstram, de forma cristalina, que a Entidades não estão buscando inovação 
de conceitos, cláusulas ou disposições. As Entidades buscam, apenas, que as mudanças de 
regulamentação não impactem na segurança jurídica dos projetos, gerando perda de recursos 
econômicos. O pleito ora apresentado garanta a segurança jurídica e isonomia de tratamento 
e preserva qualidade segurança e eficácia dos produtos. 
 
 
VI  Reflexões sobre o uso de selo ou distintivo que assinale pendência de adequação à 
nova norma 
 
 
 
Verificou-se, ao longo de todos os debates travados com a Agência, a intenção de inserir selo 

ovo marco regulatório. 

a diferença entre os produtos e a assimetria de informações no mercado . 
 
Sem embargo de entendimentos divergentes, essa proposta, ao nosso ver, não se afigura a 
mais adequada. 
 
Primeiramente, importa recordar que, ao longo de todas as discussões e normativas sobre 
fitoterápicos no País, apenas a Resolução-RDC nº 17/2000 trouxe a obrigatoriedade de 
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inserção de frase, nas bulas, rótulos ou folhetos informativos, conforme o caso, de frases para 
informar que o produto encontrava-  
 
Desde então, portanto, há mais de 20 (vinte) anos, jamais foi exigido dos agentes regulados a 
inserção de informações de tal ordem. Razões para que essa exigência tenha sido, 
acertadamente, abandonada pela Agência são inúmeras. 
 
A primeira delas, bastante óbvia e os precedentes da própria Anvisa citados linhas antes 
comprovam, é porque todos os produtos que se encontram disponibilizados no mercado 
foram avaliados e aprovados pela Anvisa. Portanto, todos os produtos têm qualidade, 
segurança e eficácia comprovados pela Autoridade Sanitária Federal. 
 
Ademais disso, atualmente, muitas são as hipóteses de produtos com diferente composição e 
regularizados sob diversas matizes regulatórias coexistindo harmonicamente. Exemplificando 
com o próprio segmento de fitoterápicos, é sabido que coexistem no mercado produtos com 
IFAV de uma mesma espécie, xaropes de guaco, por exemplo, com concentrações diferentes 
de marcador e/ou IFAV por unidade farmacotécnica, divergindo inclusive no modo de 
expressão de concentração na rotulagem, alguns citando a dose do marcador em mg/mL e 
outros citando a dose de IFAV em mL/mL. 
 
Ao contrário do que pretende essa Agência, a imposição de um selo que identifique produtos 
adequados ao novo conceito, poderá induzir o consumidor em erro ou confusão quanto à 
qualidade do produto, sugerindo, por via transversa, superioridade entre o fitoterápico legado 
ou produto que adequado aos novos conceitos. Essa proposta, em verdade, ofenderia o 
estabelecido no artigo 59, da Lei nº 6.360/1976.20 
 
Como demonstrado, ABIFINA, ALANAC e ABIQUIFI apresentam pleito perfeitamente alinhado 
com todo o histórico de regulamentação da Anvisa. Os precedentes e racional técnico-jurídico 
apresentado demonstram, de forma cristalina, que a Entidades não estão buscando inovação 
de conceitos, cláusulas ou disposições. As Entidades buscam, apenas, a estabilidade da 
regulação sanitária, com a garantia da segurança jurídica e isonomia de tratamento, 
preservando a confiabilidade dos consumidores quanto à qualidade segurança e eficácia dos 
produtos. 
 
 
 
VII  Conclusão 
 
 

 
20 Lei nº 6.360/167 - Artigo 59  
esta Lei designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicações que possibilitem 
interpretação falsa, erro ou confusão quanto à origem, procedência, natureza, composição ou qualidade, que 
atribuam ao produto finalidades ou características diferentes daquelas q  
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O presente trabalho, solicitado pela ABIFINA, ALANAC e ABIQUIFI, analisou detalhadamente, 
com minúcia e atenção, o cenário regulatório atual. A análise sistemática e cuidadosa de todo 
o ordenamento jurídico vigente, em especial a Constituição da República, leis ordinárias e 
decretos editados pelo Congresso Nacional, permitiu concluir que o pleito das Entidades está 
perfeitamente adstrito aos ditames legais vigentes. 
 
Ademais do exame dessas normativas, a avalição das resoluções editadas pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária  Anvisa especificamente para regulação de Insumo 
Farmacêutico Ativo Vegetal, Produto Tradicional Fitoterápico e/ou Medicamento Fitoterápico, 
inclusive aquelas cujas disposições convergem para o deslinde do tema, ratificou que as 
pretensões das Entidades estão perfeitamente alinhadas com os regulamentos editados pela 
Agência desde sua criação, nos idos de 1999. 
 
Os precedentes da própria Agência quanto à adoção de critérios e regras de transição 
normativa corroboram todas as pretensões das Entidades. Não há, em momento algo, 
inovações ou criações mirabolantes. Todos os pleitos já foram objeto, tanto para 
medicamentos quanto para outras categorias de produto, de aprovação da Agência. 
 
A conclusão que se chega é que ABIFINA, ALANAC e ABIQUIFI apresentam pleito 
perfeitamente alinhado com todo o histórico de regulamentação da Anvisa. Os precedentes e 
racional técnico-jurídico apresentado demonstram, de forma cristalina, que a Entidades 
buscam, apenas, a estabilidade da regulação sanitária, com a garantia da segurança jurídica e 
isonomia de tratamento, preservando a confiabilidade dos consumidores quanto à qualidade 
segurança e eficácia dos produtos. 
 
Destarte, é nosso entendimento que existem sólidos, robustos e relevantes fundamentos 
jurídicos para que, quando da imposição do novo marco regulatório de fitoterápicos, seja: 
 

 mantido o conceito atual de fabricação de IFAV e fitoterápicos para os 
produtos do legado, sendo facultativo ao setor produtivo a adequação dos 
produtos já regularizados ao novo conceito de fabricação; 
 para os produtos atualmente em desenvolvimento, seja por meio da 

produção de lotes pilotos ou realização de estudos clínicos, tenham seus 
pleitos submetidos, sob a égide na Resolução-RDC nº 26/2014, conferindo, 
se for o caso, prazo na 1ª renovação após a publicação da norma para 
realizar as respectivas adequações, que lhes forem necessárias, e 
  
 imposta a adoção compulsória do novo conceito de fabricação apenas 

para os novos produtos, cujo desenvolvimento iniciou-se após a entrada em 
vigor da novel regulamentação.  
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S. M. J., esse é o nosso parecer.

Danielle Bittencourt Cruz
danielle@bittencourtlaw.com.br
Danielle Bittencourt Cruz
danielle@bittencourtlaw.com.br
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 In the last ten years, the Brazilian legislation 
for herbal medicines has evolved a lot in many aspects, 
which was a mandatory precondition to promote us to 
another level, a better level, getting closer to international 
guidelines. We can mention several rules that demonstrate 

registration forms (herbal medicines registration in Brazil 
has evolved a lot since Ordinance 22/1967 and RDC 
14/2010 currently effective) (Anvisa, 2010), improved 
control of raw material and herbal medicines, creation of 
laws to standardize stability studies (RE 1/2005) (Anvisa, 
2005), guidance to validate analytical and bioanalytical 
methods (RE899/2003) (Anvisa, 2003), guidance to 
perform herbal pre-clinical toxicity studies (RE 90/2004) 
(Anvisa, 2004) and standardized package inserts for herbal 
medicines (RDC 47/09) (Anvisa, 2009). 
 Currently, there are several initiatives on the 
way to continue this evolution process, so we are in a 
regulatory expansion phase for raw materials, creating 

as, Good Practice (CP 63/09) rules, the creation of Good 
Pharmaceutical Practice for medicinal plants and herbal 
drugs, creation of Farmácias Vivas (Living Pharmacies) 
(Ordinance 886/10) (Ministério da Saúde, 2010) and 
Good Practice for medicinal plant and herbal medicine 
processing in Farmácias Vivas (CP 85/10). 
 The initiatives are many, a government movement 
took place in order to stimulate the use of herbal medicines 
in the country and was approved by the National Policy of 
Medicinal Plants and Herbal Medicines - PNPMF (Decree 
5.813/06) (Brasil, 2006) , the approval of the program and 

creation of the National Committee of Medicinal Plants 
and Herbal Medicines (Ordinance 2960/08) (Ministério 
da Saúde, 2008) and the approval of National Policy on 
Integrative and Complementary Practices at the SUS 
(Public Health System) (Ordinance 971/2006) (Ministério 
da Saúde, 2006). 
 In 2009 the Ordinance 2982 was published in 

the Pharmaceutical Care in Primary Care and brings out 
in Attachment II a list of eight herbal and homeopathic 
drugs and in 2010, the national medicinal plant list has 
been disclosed, a list of SUS interests (RENISUS list) 
(Ministério da Saúde, 2009).
 The PNPMF approval, therefore, has motivated 
a series of other regulations and initiatives in a way to 
support the policy and create a technical base in order to 
guide and standardize the herbal medicines in Brazil.  
 In order to continue to mention examples that 
demonstrate this evolving process, we can comment on the 
mobilization of the Brazilian Pharmacopoeia in the sense to 
support the policy and so, several releases were performed 
during 2011 such as the publication of the National Herbal 
Form (RDC 60/11) (Anvisa, 2011), new monographs in 
the Brazilian Pharmacopoeia 5th edition and the Memento 
Brasileiro de Fitoterápicos (Memento of Brazilian Herbal 
Medicines) which is in progress, among others.
 Recently, the Ordinance MS No. 533 was also 
published in March 28th, 2012 which establishes the list of 
drugs and raw materials of the National List of Essential 
Medicines (RENAME) in the Sistema Único de Saúde 
(SUS) scope (Ministério da Saúde, 2012). This ordinance 
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presents in item 88.1, regarding herbal medicines, 
twelve plants species with indications and presentations 
established.
 This cannot be undone and the herbal medicine 
will occupy a bigger space in the Brazilian market in the 
future and we need a regulatory and technical framework 
that allows its future development. Although the search for 
improvement is a continuous process, there is still need 
for further progress and, in some situations, when we take 
a look at the market, we realize that there is no consensus 
regarding the herbal concept. Many people see a herbal 
extract or a herbal medicine the same way they see a 
synthetic one and we know that there is a huge difference 
between these two categories of products.  
 When we talk about Brazilian regulations in the 
herbal segment, it is common to mention the legislation that 
regulates the herbal medicine registration in Brazil (current 
RDC 14/2010) is based on international rules, mainly, 
European rules, where the knowledge on medicinal plants 
and products arising from them are ancient. Regulatory 
bodies are always interested in taking advantage of the 
existing knowledge from other cultures and harmonizing 
the rules, whenever possible.
 Although the concept is not always interpreted 
the same way and in the case with the Brazilian legislation 
some parts are very different. There are some examples 
that can be mentioned, however, it is possible to start with 

registration (RDC 17; RE 89/2000) (Anvisa 2000a,b) was 
created, which has been characterized by an improvement 
process, it started to determine an analytical marker in 

according to such marker. This helped the market a lot 
to improve the quality control, analytical methodologies, 
to standardize extracts (active herbal raw material) and, 
probably, it was the reason to a great revolution in the 
market at the time and it was a great step in improving 
quality. However, as the time passes by, we realize that part 
of the market started to see the extract by its marker and 
what used to be a quality control parameter, was regarded 
as the total quality of the extract.  
 Not that other parameters are being disregarded 

species variability etc.), but herbal medicines and extracts 
are a complex matrix and when focusing mainly on the 
marker standard the risk is to lose the whole concept.
 In order to improve the analysis of this matter, it 

is about a “compound or compound class of chemicals 
present in the herbal raw material, preferably having a 
correlation with the therapeutic effect and that is used 
both as reference in the herbal raw material quality control 
and in the herbal medicine” - (RDC 14/2010). Therefore, 
the marker is a substance or substance group that can be 
related to the effect, so, they are not necessarily proven 

to be responsible for the activity. Thus, they cannot be 
considered “active ingredients”.
 This way, a mistake can be made when 
determining the medicinal dose according to the marker 

active ingredient. This information exists for a few plants, 
as for example frângula (anthraquinones), belladona 
(alkaloids), horse chestnut (aescin), sene (sennoside), milk 
thistle (silymarin). There are plants in which a substance 
or a substance class is related to the activity, such as the 
hypericum (hypericin and pseudohypericin) case.
 If we remind ourselves that the herbal drug and 
its derivatives are complex matrixes and with several 
substances interacting with each other in a synergic way, 
all of this makes sense again, i.e., when we talk about 
herbals in most of the time the active ingredient is the total 
extract and not a substance or an isolated fraction.
 It is possible that when getting anxious for better 
control of the materials, desiring more result accuracy and  

was created a distance to the herbal concept and approach 
to regard this as  a synthetic substance, which can create 
big problems for the quality of herbal material.
 Other examples can be shown that lead to this 
path. For instance, the creation of restricted ranges for 

the same severity used for synthetic products, which can 
represent a mistake in a situation that the active constituent 
in unknown. 
 It is necessary to balance the controls and 
parameters to be controlled and/or monitored, taking into 
account the matrix being worked on, i.e., the herbal drug 
as a whole.
 We can also mention, as a complicated matter to 
determine for the same extract two or three markers with a 
restricted range. The plant does not produce substances in 
the same relation and to create this kind of control makes 
the industry work even harder and, at the same time, favors 
the extract adulteration.
 The same thing can be said about the focus on the 
analytical marker instead of the extract in the registration 
process and the extraction process. This is also a situation 
that favors the adulteration and disfavors the control of 
the process, because, most of the times, the quality of the 
extract, in this situation, is measured by the marker and 
not by the composition of the total extract. When it comes 
to active ingredient, this modus operandi makes sense, but 
when it comes to a marker and, normally, aiming only the 
analytical quality control, a severe mistake is made.
 It is important to emphasize the relevance of the 
relation between herbal drug: native extract (the amount 
of native extract = the content of extractable matter) and 
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the importance of the quantitative analysis of the marker 
that represents an important step in quality control for 
herbal raw materials.
 However, it is known that the less knowledge 
about the therapeutic action of the constituents in herbal 
drugs, the bigger is the need for using qualitative methods 
to evaluate the quality, such as,  whether by 
TLC or by HPLC.

active constituent known or not? Since we do not know 
it in the majority of the cases, the whole extract will be 
regarded as the active ingredient. 
 One of the most important parameters to be 
observed in the extract is its composition (native extract 
content that represents the extract without excipients) and 
the  DER native (Drug Extraction Ratio native), in addition 

such as extraction solvent and raw material quality, as well 
as the manufacture process, taking into account that it must 
be validated.  
 As the majority of the existing products in the 

score registration, therefore, the traditional use is based on 

changing focus in some products to mainly analytical 
marker standards, it is possible to lose these references 

product registration and all other registration forms, always 
indicates daily dosage based on analytical marker content. 
This is usually not and adequate way and can provide 

and other” extracts categories, the active substance is the 
genuine extract and dosage should always be established 
in active substance. 
 Thus, all these matters were mentioned and one 
question can be asked: do you think the phytotherapy 
concept the way it is being worked in Brazil could not 
be aligned to the one practiced internationally? In order 
to complete this analysis, the following paragraphs will 
provide information about the phytotherapy concept in 

Concepts in Europe

 DER native is the ratio between herbal drug and 
genuine extract (extract without excipients). Therefore, 
the DER native is the amount of material that can be 
extracted (dry residue - extractable matter) that is obtained 
with a proper extraction solvent and a validated extraction 
process. There is also in the European literature the DER 
concept (without the word “native”) and in this case, it is 
about the ratio between the herbal drug (raw material) and 

the most developed amount is of DER native, because it is 
related to the plant proportion in relation to the genuine 

extract.

forms, according to the European Pharmacopoeia 7.6 
edition (EP, 2012) and Herbal Medicinal Products (Gaedke 
& Steinhoff, 2003):

 Standardized extracts

 Extracts in which compounds have known 
therapeutic activity (active). In this type, the amount of 
native extract (genuine) is variable. The native or genuine 
extract is the extract without excipients. The extract is 

is carried out with inert excipients or by blending of 
production batches with a higher or lower content of 
therapeutically active constituents, resulting in a variable 
amount of native herbal drug preparation (native extract). 
Ex. belladonna

compounds, which relation with the activity is proved 
through clinical trials. Therefore, the compounds are 
generally accepted to contribute to the therapeutic activity. 
They are known as active markers. In this type, the amount 
of native extract (genuine) is constant. Adjustment can only 
be achieved by blending of batches of extracts with the 

of native herbal extract. Ex. Ginkgo biloba.

 Other extracts

manufacturing process (state of the drug to be extracted, 

In this case the active substance is the native extract and 
the amount of native extract is constant. There is no 
adjustment for a constituent or group of constituents. In 
this type, the constituents with known therapeutic activity 
or active markers (which are related to the activity) are not 
known. There is indication of the analytical markers and 

it is recommended to have a minimum content referred to. 
Ex. valerian.
 Existing monographs in the European 

as Standardized have this word in the title, the same 
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as , as in the case of titles where there is no 
Other.

 Thus, out of the 43 extracts with monographs 
in the European Pharmacopoeia Edition 7.6, it can be 

Standardized . 
The others would be considered as Other.  

of view, we can say that many of the plants and market 

major part in the third class), since the active principle 
(recognized as responsible for the therapeutic activity) or 
active marker (activity related substances) is not always 
known. 
 As information, there is a guide (Guideline on 
declaration of Herbal Substances and Herbal Preparations 
in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal 
products) of European Medicines Agency (EMA, 2010), 
where rules are established for the labeling of these 

in case of Other Extracts class, it is not allowed to declare 
on the label the name and content of the marker (analytical 
marker).

it very interesting and easier to understand. From this 

the concept of herbal raw materials and herbal medicines 
in Brazil.
 A standardization of an extract in Europe is related 
to the therapeutic activity of the relevant constituents. In 
most cases, in Other extracts and , 
the native extract (= extractable matter) is considered  the 
active ingredient. Consequently, the composition of the 

having the same proportion of native extract for each 

batch (for example, extract 80% native extract). Only the 
Standardized Extract having constituents with proven 
therapeutic activity are adjusted for these constituents. As 
a result, the native extract : excipients ratio is variable.
 In Brazil, not always the standardization of the 
extracts is related to the therapeutic activity of the relevant 
constituents. Standardization provides ranges for the 
markers regardless of their contribution to the therapeutic 
activity. As a result, the proportion of native extract (extract 
without excipients) is always variable.
 It is important to emphasize that presenting a 
range for the active ingredient and dosage on the basis 
of this is not what is being questioned, because in this 
case (Standardized Extract) it is proven that sustenance 
is responsible for the effect. Within this, mandatorily the 
amount of native extract is variable (it is not possible to 
create a range for the amount of active ingredient with a 
constant quantity of native extract) and the active content 
will be constant within the range established as mentioned 
in the table above (adjusted with excipients or with a 
blending of batches of extracts).
 In case of , a range is allowed, 
though related to clinical trials (and therefore studies that 

As discussed before, in this scenario the amount of native 
extract is also constant. For achieving the batch to batch 
consistency within establish ranges for marker standard(s) 
is only permitted blending of batches, because only in this 
way keeps the composition of native extract constant.

nor blending or adjustment with excipients is permitted. By 

established by a minimum content. If establishing range for 
“other” extracts, the amount of native extract (extractable 

Charter 1.

Assessment Extract concept

Extract adjustment Extract typePharmacological/therapeutic 
relevance

Amount

Marker Native extract

Constituents with known 
therapeutic activity

Constituents with known 
therapeutic activity 
Constant

Variable 1. inner carrier material 
2. blending of batches

Standardised

Constituents which are 
generally accepted to 
contribute to the known 
therapeutic activity

Active marker 
Range1

Constant Blending of batches
(pharmacol/clinically 

tested extract)

Constituents with known 
therapeutic activity or 
active markers of the herbal 
substance/preparation are not 
known

Analytical marker 
Variable 
(min content if appropriate)

Constant None Other

Source: Regulatory Department SaRA- Finzelberg GmbH & Co.Kg.
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extract.  
 Thus, the question discussed in this article is 
the fact that in most cases, they talk about a marker and 
no active ingredient, therefore, the decisive question to 

i.e., is the active ingredient known or not? And so, this 

extracts are still discussed in Europe and there are forums 
that take place periodically to discuss improvements and 
optimizations, however it is worth knowing and assessing 
their relevance to our reality.
 In Europe, the DER native is also necessary to 
inform for calculating the daily dose of the extract. So 
this determination is not based on the substance alone, but 
also in the relationship between herbal drugs and genuine 
extract (native extract).
 The purpose of this paper is to contribute with 
information about the concept of herbal medicine in 
Europe and perceptions of how we have worked in Brazil 
and then after assessing, try to get the best parts of the 
concept and adapted in our legislation.  
 The interest is in allowing our market to have 
herbal medicines containing extracts consistent with the 
literature data and, consequently, the expected effectiveness 
and safety.
 Currently these concepts are already being 
discussed in Brazil and the objective here is to disseminate 
this information so that there is an understanding of how 
it works out in Europe and the possibility to redeem these 
concepts for improving to the way that these concepts are 
being handled today.  
 As a conclusion, it is important to remember  that, 

the registration of herbal medicines, this is based on external 
knowledge and big part of this is derived  from Europe. 
We also need to understand these concepts and external 
assess and consider whether these concepts are suitable for 
the Brazilian market; since they take into accout different 
categories of extracts relating the chemical constituents and 
therapeutic activity and all are based on extract as active 
material.
 Brazil have shown a big evolution over its 

currently we still don´t have enough   information about 
Brazilian herbal drugs and extracts for product registration 
purposes.  This scenario might certainly change in the 
future, however it takes a long time to build this up. 
 It is worth saying that my perception is that 
ANVISA and especially the groups that deal with the 
registration of herbal medicine are open to discussions and 
at the same time seeking to harmonize knowledge, which 
is very important.
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Orientações sobre o uso de fitoterápicos e plantas medicinais 

Esta Cartilha tem o objetivo de instruir a população quanto ao uso seguro 

de plantas medicinais e fitoterápicos.

Uma planta é considerada medicinal quando possui substâncias que, 

quando administradas ao ser humano, podem prevenir, curar ou tratar doenças. 

Quando se obtém um medicamento a partir de uma planta medicinal, este é 

chamado fitoterápico.

Plantas medicinais são utilizadas pela humanidade para o tratamento de 

doenças há milhares de anos, mas seu uso deve ser feito com responsabilidade 

e conhecimento, pois se forem utilizadas de modo errado, podem apresentar mais 

efeitos negativos do que positivos. 

As plantas medicinais e os fitoterápicos são compostos por inúmeras 

substâncias com diferentes efeitos, que agem em conjunto para obtenção da ação 

terapêutica. Assim, é importante que sejam manipulados e/ou fabricados do modo 

mais apropriado para obtenção dos efeitos desejáveis e redução de possíveis 

efeitos tóxicos, que podem aparecer imediatamente, ou após longo tempo de uso 

do produto. 

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) é uma agência 

reguladora criada para proteger a saúde da população brasileira. A Anvisa 

coordena o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, composto por diversos 

órgãos, dentre eles, a vigilância sanitária municipal e estadual que, em conjunto,

atuam na regulação, fiscalização e monitoramento dos produtos que possam 

interferir na saúde das pessoas. Dentre os produtos que regula, estão os 

fitoterápicos, incluindo os estabelecimentos que os elaboram e comercializam. A 

Anvisa também tem importante papel na orientação da população quanto ao 

correto uso dos produtos e, com este intuito, publicou a presente Cartilha para 

auxiliar a utilização adequada de plantas medicinais e fitoterápicos.

 

Boa leitura!
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O fitoterápico foi provavelmente a primeira forma de medicamento usado 

pelo homem, sendo o mais utilizado até metade do século passado, quando 

surgiram os medicamentos sintéticos, que são aqueles criados em laboratório. 

Porém, muitos medicamentos ainda são obtidos de fontes vegetais.

No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) tem o papel 

de regulamentar todos os medicamentos, inclusive os fitoterápicos. A Anvisa 

também acompanha a comercialização dos medicamentos, podendo retirá-los do 

mercado, caso seu uso apresente risco para o consumidor.

Os órgãos de vigilância sanitária municipais, estaduais, distrital e a Anvisa, 

que juntos compõem o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) são 

responsáveis por fiscalizar as farmácias e indústrias produtoras de medicamentos,

com intuito de proteger e promover a saúde da população. A Anvisa também vem 

atuando na orientação sobre o uso correto de fitoterápicos, por meio da publicação 

de guias e orientações, como exemplo o Memento Fitoterápico da Farmacopeia 

Brasileira e o Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia Brasileira (Figura 1).  

O Memento Fitoterápico orienta os profissionais de saúde sobre como 

prescrever os fitoterápicos. O Formulário de Fitoterápicos registra informações 

sobre a forma correta de preparo, indicações e restrições de uso de diversas 

plantas medicinais a serem manipuladas em farmácias autorizadas pelo SNVS. 

Ambos os documentos estão disponíveis na página eletrônica da Anvisa, 

 

 

 

 

 

 

Figura 1 - Memento Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira (2016) e Formulário 

de Fitoterápicos da Farmacopeia Brasileira (2021). 
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PLANTAS MEDICINAIS
 

As plantas medicinais são aquelas capazes de aliviar ou curar 

enfermidades e têm tradição de uso pela população ou comunidade. Já os 

medicamentos são diferentes, por serem tecnicamente elaborados e constituídos 

de substâncias padronizadas e controladas, com segurança, eficácia e qualidade 

conhecidas. 

Uma planta medicinal possui centenas ou milhares de diferentes 

substâncias que, se usadas corretamente, em conjunto, atuam no organismo para 

exercer uma função, seja na prevenção, tratamento ou cura de doenças (Figura 

2).

 

Figura 2 - Planta medicinal e suas substâncias responsáveis pelo efeito 

medicinal.

Para usar a planta, é preciso conhecê-la, saber onde pode ser colhida e 

como prepará-la!

Para a correta utilização de plantas medicinais, o primeiro passo é observar 

se a planta correta foi a escolhida. As plantas medicinais têm nomes populares, 

como são conhecidas regionalmente, os quais podem variar de um local para 

outro, mas também têm uma nomenclatura oficial, chamada de nome botânico, 

que é padronizado no mundo todo. O nome botânico é formado por dois nomes 

escritos em itálico; por exemplo, o nome científico do boldo

é Peumus boldus. Assim, sempre que possível, deve-se conhecer o nome 

botânico da planta para ajudar na sua correta identificação, ou confirmar se o 

nome popular realmente se refere à planta que se pretende usar. 
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O QUE SÃO FITOTERÁPICOS?

Fitoterápicos são medicamentos feitos com plantas medicinais.

Sendo medicamentos, os fitoterápicos são comercializados ou distribuídos 

em formas farmacêuticas, tais como, cápsulas, comprimidos, pomadas ou

xaropes, as quais são constituídas pela planta ou seus derivados e outras 

substâncias para compor a formulação farmacêutica, com diferentes funções, 

como por exemplo, melhora do seu sabor ou aparência.

Essas formas farmacêuticas dos fitoterápicos podem conter a planta seca 

(que é conhecida como DROGA VEGETAL) ou por produtos obtidos dela 

(conhecidos como DERIVADOS VEGETAIS) (Figura 3).

Figura 3 - Diferentes formas da droga vegetal e do derivado vegetal que 

compõem o fitoterápico.

O extrato se refere às substâncias extraídas da planta por meio de líquidos 

apropriados, como água e álcool, o qual pode ser seco ou ainda manter parte 

desses líquidos, como na tintura.

Planta inteira

Planta 
fragmentada ou 
rasurada (rasura)

Planta triturada ou 
pulverizada (pó)

DROGA 
VEGETAL

Extrato

Óleo extraído 
da planta

Cera extraída da 
planta

DERIVADO

VEGETAL
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Os fitoterápicos podem ser simples, quando obtidos de uma única planta, 

ou compostos, no caso de se originarem de mais de uma planta.

 

UM FITOTERÁPICO NÃO PODE CONTER COMO ATIVOS: 

 

Na fabricação de todo medicamento são verificados vários requisitos de 

qualidade, além da segurança e eficácia, para que, ao ser utilizado, os seus efeitos 

desejados estejam preservados. 

 É importante que a planta seja a correta, na dose certa, e que não sejam 

encontrados no fitoterápico contaminantes, como areia, microrganismos, metais 

pesados, agrotóxicos e outros, provenientes do processo de coleta ou colheita, ou 

mesmo do processamento da planta medicinal.

É essencial que sejam tomadas as medidas necessárias para que esses 

contaminantes não estejam presentes no fitoterápico a ser utilizado!

O uso de qualquer fitoterápico deve ser orientado por profissionais que 

conheçam a fitoterapia e que tenham autorização para indicá-los. A autorização é 

dada pelo Conselho de cada profissão, por exemplo, o Conselho Federal de 

Medicina, ou de Farmácia, não sendo responsabilidade da Anvisa.

Alguns fitoterápicos indicados para doenças de alta gravidade ou que 

precisem de acompanhamento médico, só podem ser prescritos por esses 

profissionais. Estes medicamentos, quando industrializados, possuem em sua 

rotulagem uma faixa vermelha com a indicação de que só podem ser prescritos 

por um médico. Há ainda outros fitoterápicos que são isentos de prescrição, os 

quais podem ser indicados por outros profissionais, como os farmacêuticos ou 

nutricionistas, por exemplo.

Uma substância que foi 
isolada ou purificada da 

planta

Uma substância não 
natural, obtida por 

síntese em laboratório 
químico

Partes ou substâncias 
obtidas de animais 

(conhecidos como 
opoterápicos)

Vitaminas Minerais Proteínas

Aminoácidos
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O QUE NÃO É FITOTERÁPICO?

Os produtos listados a seguir não são considerados fitoterápicos:

As definições de cada um desses produtos estão contidas no Glossário

presente no final desta Cartilha.

Muitas pessoas confundem fitoterapia com outras formas de tratamento.

Por exemplo, a homeopatia e a aromaterapia são Práticas Integrativas e 

Complementares (PICs) comumente confundidas com a fitoterapia.

As definições das PICs podem ser consultadas no Glossário.

Essências florais
Essências 

aromatizantes de 
ambiente 

Chá alimentício pronto 
para consumo

Suplementos 
alimentares Fitofármacos Própolis

Produtos da medicinal 
tradicional chinesa

Medicamentos dinamizados 
(homeopáticos, antihomotóxicos e 

antrosóficos)

Cosméticos Produtos para 
saúde

Medicamentos contendo 
plantas medicinais 
associadas a outras 

substâncias
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TIPOS DE FITOTERÁPICOS DISPONÍVEIS NO BRASIL

No Brasil existem fitoterápicos manipulados e industrializados.

FITOTERÁPICOS MANIPULADOS

Fitoterápicos manipulados são aqueles preparados em farmácias de 

manipulação autorizadas pelo pela vigilância sanitária, as quais foram avaliadas 

para verificação quanto ao cumprimento das boas práticas de manipulação, que 

são um conjunto de medidas que visam a assegurar a qualidade dos 

medicamentos manipulados.

Na farmácia de manipulação, o medicamento pode ser preparado de 

forma personalizada de acordo com a prescrição. Fitoterápicos manipulados não 

possuem bula, devendo ser usados de acordo com a prescrição e as 

informações disponíveis na embalagem, tais como prazo de validade ou

orientações de conservação.

Fitoterápicos manipulados também podem ser preparados a partir das 

formulações presentes no Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia 

Brasileira, neste caso, são conhecidos como fitoterápicos oficinais.

Além disso, existe um tipo de farmácia específica para manipulação de 

fitoterápicos, denominadas Farmácias Vivas. As Farmácias Vivas são 

estabelecimentos públicos de saúde onde se cultiva, coleta, processa, 

armazena, manipula e dispensa plantas medicinais e fitoterápicos. Na página 

eletrônica do Ministério da Saúde é possível verificar se há em determinado 

município serviço de atendimento em fitoterapia e a disponibilização de 

fitoterápicos no Sistema Único de Saúde (SUS).

FITOTERAPIA é a utilização de plantas medicinais para manutenção 
e obtenção da saúde.
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FITOTERÁPICOS INDUSTRIALIZADOS

Fitoterápicos industrializados são aqueles produzidos por indústrias

farmacêuticas, as quais foram previamente avaliadas de modo a comprovar que 

os produzem conforme as boas práticas de fabricação de medicamentos, que 

são um conjunto de medidas estabelecidas para garantir a qualidade do 

medicamento industrializado.

Os fitoterápicos industrializados devem ser regularizados na Anvisa antes 

de serem comercializados. Após a autorização, podem ser vendidos ou 

distribuídos em farmácias e drogarias.

O processo de regularização de fitoterápicos depende do interesse 

comercial das empresas para sua produção. A Anvisa não pode interferir em qual 

planta medicinal terá ou não a regularização solicitada. A planta conhecida como 

moringa (Moringa oleífera Lam.), por exemplo, tem amplo uso popular, porém, 

nunca houve pedido para a sua regularização no Brasil como fitoterápico.

Fitoterápicos industrializados se dividem em duas categorias: 

Medicamento Fitoterápico (MF) e Produto Tradicional Fitoterápico (PTF), 

diferindo apenas na forma como foi comprovada sua segurança e eficácia à

Anvisa, tendo todos cumprido os mesmos requisitos de qualidade.

Todo fitoterápico industrializado tem informações padronizadas na 

embalagem e bula ou folheto informativo, as quais devem ser seguidas para 

correta utilização do produto.

QUAL A DIFERENÇA ENTRE MEDICAMENTO FITOTERÁPICO (MF) E
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO (PTF)?

A diferença entre MF e PTF pode ser facilmente percebida em sua 

embalagem, pois toda embalagem de fitoterápico deve apresentar, em destaque,

a categoria à qual o produto pertence.

Os produtos chamados de fitoterápicos englobam tanto os medicamentos 

fitoterápicos como os produtos tradicionais fitoterápicos!
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Os Produtos Tradicionais Fitoterápicos:

só podem ser indicados para tratar 
doenças consideradas não graves ou que 
não necessitem de acompanhamento 
médico;
não podem ser de uso oftalmológico ou 
injetável;
não podem conter substâncias tóxicas em 
sua composição.

Enquanto os MF são autorizados da mesma forma que qualquer outro 

medicamento, por meio da apresentação de estudos que demonstrem sua 

segurança e os efeitos esperados em seres humanos (conhecidos como ensaios 

clínicos) e em animais (conhecidos como ensaios não clínicos), os PTF são 

autorizados após a apresentação de dados que demonstram que são utilizados 

por um longo tempo pela população (no mínimo 30 anos) e que, durante todo 

esse tempo, se mostraram seguros e efetivos para a indicação pretendida. 

 

 

Os MF possuem bulas dentro de sua embalagem, em que são dadas 

todas as informações corretas para o uso do medicamento, como indicação, 

modo de uso, contraindicações, possíveis reações adversas e efeitos colaterais, 

além do modo de conservação. 

Já os PTF vêm acompanhados de folheto informativo, que é um modelo 

de bula simplificada, onde também são disponibilizadas todas as informações 

necessárias para o correto uso do produto. 

Há a possibilidade de um fitoterápico não ter bula ou folheto informativo, 

mas, neste caso, todas as informações importantes sobre o seu uso devem estar 

disponíveis em sua embalagem. 

Outra diferença entre MF e PTF é que, como os PTF só podem ser usados 

para doenças de baixa gravidade, a Anvisa permitiu uma forma mais rápida de 

sua regularização, denominada notificação. 
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Na forma comum de regularização de medicamentos, as empresas 

solicitam o registro do produto apresentando todos os dados necessários para 

avaliação da Anvisa. Já na notificação, todas as informações já estão 

previamente padronizadas, de modo que o produto não precisa ser avaliado 

antes da liberação para o comércio e, por isso, a liberação ocorre de forma mais 

rápida.

Seja no registro ou na notificação, é obrigatório que todos os requisitos de 

qualidade, segurança e eficácia sejam seguidos!

COMO VERIFICAR SE O FITOTERÁPICO INDUSTRIALIZADO ESTÁ
REGULARIZADO?

Todo fitoterápico registrado tem um número de registro em sua 

embalagem, o qual sempre começa com o algarismo 1, que identifica os 

medicamentos registrados na Anvisa, e contém 13 dígitos.

Portanto, o número de registro do fitoterápico na Anvisa deve ser:  

Reg. MS: 1.XXXX.XXXX-XXXX

Se for observado na embalagem de algum produto um número de registro 

que comece com os algarismos 2, 3, 4, 5, 6, 7 ou 8, o produto pode ter registro 

na Anvisa, mas em outras classes (por exemplo, cosméticos ou alimentos) e,

dessa forma, não será medicamento, logo não poderá ter indicações 

terapêuticas, de acordo com a legislação brasileira.

Medicamentos notificados não terão em sua embalagem um número de 

registro, mas sim uma frase que indica que este foi notificado, de acordo com o 

seguinte modelo:

“PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC nº xx/xxxx”

*Os símbolos xx/xxxx devem ser substituídos nas embalagens dos produtos pela 

Resolução da Anvisa vigente sobre a notificação de fitoterápicos que,

atualmente, é a RDC nº 26/2014.
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Mesmo um produto que tenha as informações no formato correto em sua 

embalagem, pode ter sido falsificado e não estar regularizado. Assim, é 

importante verificar na página eletrônica da Anvisa a regularidade dos produtos

(Figura 4), no seguinte endereço: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/sistemas/consulta-a-registro-de-medicamentos.

Figura 4 - Página eletrônica da Anvisa para consulta do registro de 

medicamentos.

Nesta página, pode-se consultar os produtos registrados na Anvisa, 

utilizando-se um ou mais dos seguintes critérios de pesquisa: 

 Nome do produto;  

 Número do registro (apenas os 9 primeiros dígitos);  

 Princípio ativo (no caso de fitoterápicos, é necessário buscar pelo 

nome botânico da planta, o qual estará impresso na embalagem do 

produto); e 

 Número do CNPJ da empresa responsável.  
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Todas essas informações devem ser encontradas na embalagem do 

medicamento.

Se o medicamento consultado tiver registro, este será encontrado na

consulta, independente do critério de busca selecionado e apresentado no 

formato ilustrado a seguir (Figura 5):

Figura 5 - Página eletrônica da Anvisa com resultado de busca de registro de 

fitoterápicos.

Só estão regulares os medicamentos com a situação de registro Ativo. 

Todo registro ou notificação de medicamentos tem um prazo, ao fim do 

qual deve ser solicitada a renovação. Se a empresa não solicitou a renovação, 

a situação na página eletrônica da Anvisa estará descrita como caduca e o 

registro não será válido.

Se o produto não for encontrado nessa busca, o fitoterápico não possui 

registro, entretanto existe a possibilidade de ser notificado, conforme descrição 

a seguir.
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A regularidade da notificação de um PTF também pode ser verificada na 

página eletrônica da Anvisa (Figura 6), no mesmo endereço do registro.

Figura 6 - Página eletrônica da Anvisa para pesquisa de fitoterápicos

notificados. 

Neste caso, a busca pode ser realizada por medicamento (quando se 

deseja saber se a notificação de um produto está válida) ou por empresa (quando 

se deseja pesquisar a validade de todos os medicamentos notificados pela 

empresa). Para fitoterápicos, a busca deve ser feita pelo nome botânico da 

planta.

Para realizar a busca, deve-se: 

1) Escolher se a busca será por medicamento ou por empresa; 

2) Selecionar a categoria que se deseja consultar, clicando na seta ao 

lado do campo categoria e escolhendo “Produtos Tradicionais 

Fitoterápicos”;

3) Selecionar a linha de produção do medicamento, clicando na seta 

ao lado do campo Linha de Produção e escolhendo entre: líquido, 

sólido e semissólido;

4) Se a busca for por medicamento, clicar na seta ao lado do campo 

Medicamento e escolher o medicamento de interesse na lista: 

todos os medicamentos com notificação válida para aquele ativo 

serão listados;
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5) Se a busca for por empresa, clicar no ícone e informar os 

dados da busca: todas as notificações daquela empresa serão 

listadas.

Ao encontrar um produto com indicação terapêutica ou medicinal sendo 

vendido como fitoterápico sem registro ou notificação na Anvisa, você deve 

comunicar a vigilância sanitária do seu município ou estado, ou a Anvisa, por 

meio do canal existente na página principal do Portal da Anvisa. Diversas ações 

são feitas para que não permaneçam no mercado produtos irregulares, podendo

ser consultado na página eletrônica da Anvisa os produtos irregulares: 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento.

PROPAGANDA ENGANOSA DE FITOTERÁPICOS

Muitos fitoterápicos irregulares (sem registro ou notificação na Anvisa)

podem ser identificados sem nem mesmo ser necessária a consulta na página 

eletrônica. Para tanto, basta seguir as seguintes dicas:

produtos que tenham o formato do número de registro diferente de:

Reg. MS: 1.XXXX.XXXX-XXXX            

ou produto notificado que não contenha a frase:

“PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC nº xx/xxxx”

*Os símbolos xx/xxxx devem ser substituídos nas embalagens dos produtos pela 

Resolução da Anvisa vigente sobre a notificação de fitoterápicos que,

atualmente, é a RDC nº 26/2014.

produtos contendo muitas plantas medicinais como substâncias 

ativas (a fabricação e o controle de fitoterápicos são complexos, 

assim, não há atualmente produtos regularizados contendo grande 

quantidade de plantas medicinais);

produtos indicados para muitas doenças diferentes ou que 

indiquem agir em várias partes diferentes do corpo (como é 

necessária a comprovação para todas as indicações, normalmente 
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não há dados confirmatórios para muitas indicações diferentes 

para o mesmo produto);

 
 produtos que não contenham o nome botânico, ou do farmacêutico 

responsável na embalagem;

produtos que não contenham nome, endereço e telefone do serviço

de atendimento da empresa   

produtos com embalagens com muitas cores ou imagens, pois

apenas é permitido em medicamentos o uso de imagens que sejam

referentes à parte específica da planta medicinal utilizada ou de

figuras anatômicas que tenham como função orientar o profissional 

de saúde ou o paciente sobre a correta utilização do produto;

 uso de palavras ou expressões que não são comuns ou são 

proibidas em medicamentos, como os exemplos a seguir: 

 

“Medicamento Natural” 

“Produto Natural” 

“Suplemento Nutricional”

“Medicamento isento de registro"

“Naturex” “Legítimo” “100% Natural” “100% Correto” 

“100% Original” “100% Saudável” 

“Produto da Farmacopeia Brasileira”

“Curativo e não paliativo”

“Contém a força da natureza”

“O uso é certeza de boa saúde” 

“Não é medicamento, é um chá”

“Ação forte”

“Composição concentrada”

Complemento de marca com os termos: “MAX, HIPER, SUPER, FORTE”
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Os termos citados podem dar a ideia equivocada de que o fitoterápico é 

isento de riscos ou que possui efeitos ou qualidade superior a outro medicamento 

de igual composição, sendo por isso evitados em medicamentos. 

Se encontrar um produto com indicações para cura ou tratamento de 

doenças e com uma ou mais frases que não são permitidas, provavelmente o 

produto está irregular. Lembre-se que produtos irregulares não foram avaliados 

quanto a sua segurança, eficácia e qualidade, sendo importante, antes de utilizá-

lo, confirmar sua regularidade na página eletrônica da Anvisa. 

Há uma preocupação adicional com produtos irregulares por eles 

poderem conter em sua composição grandes quantidades de substâncias não 

informadas no rótulo, de origem sintética, não natural, tais como anti-

inflamatórios ou inibidores de apetite, ou ainda substâncias sintéticas associadas 

a plantas medicinais.  

Produtos naturais são uma importante ferramenta para o processo de cura 

humana. Estima-se que aproximadamente 40% dos medicamentos atualmente 

disponíveis foram desenvolvidos direta ou indiretamente a partir de fontes 

naturais. A fitoterapia é usada pela humanidade há anos para tratamento de 

diversas doenças, e, quando utilizada da forma correta, pode auxiliar de forma 

segura, eficaz e com qualidade. Assim, é fundamental que o uso de fitoterápicos 

aconteça da forma correta, e isso começa com a garantia de se estar utilizando 

um produto regularizado, ou seja, autorizado pela Anvisa. 

 

 

 

 

 

 

DESCONFIE DE PRODUTOS QUE PROMETEM CURA MILAGROSA!
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CHÁS DE PLANTAS

Nem todo chá de planta é medicamento ou medicinal!

Os chás de plantas podem estar regularizados de diferentes formas no 

Brasil, como alimentos ou como fitoterápicos. Apenas os chás regularizados 

como fitoterápicos podem ter alegações de uso medicinal. A Figura 7 mostra 

diferentes formas possíveis de comércio de chás de plantas no Brasil, as quais 

são detalhadas em seguida.

Figura 7 - Enquadramento da planta medicinal e dos chás na categoria de 

alimentos e de fitoterápicos no Brasil.

As plantas medicinais devem ser comercializadas secas, embaladas,

identificadas pelo nome botânico em farmácias e ervanarias e, como não são 

regulamentadas como medicamentos, não podem ter alegações terapêuticas ou 

medicinais, e também não podem ter bulas ou folheto informativo contendo 

informações de uso, pois estas informações são permitidas apenas aos 

medicamentos.

A venda dos chás alimentícios ocorre em supermercados, na forma de 

sachês, com doses individualizadas da planta seca, ou a granel, para que o 

próprio consumidor prepare a bebida, ou ainda podem ser disponibilizados como 

bebida pronta para o consumo.

Por fim, há o chá medicinal, que tem obrigatoriedade de regularização 

como medicamento, e pode ser vendido em farmácias e drogarias. Esses chás 
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podem ser preparados por infusão, que é um método normalmente utilizado para 

partes moles da planta, como folhas ou flores. Na infusão, deve-se aquecer a 

água e adicioná-la à planta, deixando em contato por um determinado tempo. 

Também existe o processo conhecido como decocção, normalmente utilizado 

para partes mais duras da planta, como sementes ou caule. Neste processo, a 

parte da planta é fervida junto com a água. Ainda, pode ser usada também a 

maceração, para plantas que possuam substâncias que se degradam com o 

calor. Neste caso, a parte da planta indicada é colocada em contato com a água 

à temperatura ambiente. O tempo de contato pode variar de acordo com cada 

planta e com a forma e o tamanho em que esta se encontra dividida (pó grosso, 

pó fino, pedaços, entre outros). As diferentes formas de preparo dos chás 

medicinais estão ilustradas na Figura 8.

Figura 8 - Formas diferentes de preparação de chás medicinais.
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CUIDADOS NO USO DE PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERÁPICOS

Como qualquer medicamento, o mal uso de fitoterápicos pode ocasionar 

problemas à saúde, como: alterações na pressão arterial; problemas no sistema 

nervoso, fígado e rins, que podem levar a internações hospitalares e até mesmo 

à morte, se a planta for usada de modo incorreto.

Existe a crença popular de que “um produto natural, se bem não fizer, mal 

não vai fazer”, mas essa afirmação não é verdadeira, e é ainda mais preocupante 

para fitoterápicos irregulares, por poderem estar contaminados com

microrganismos, substâncias tóxicas ou mesmo com medicamentos sintéticos.

A planta é um ser vivo e por isso pode sofrer influências da natureza onde 

cresceu, o que é determinante na presença de contaminantes e na produção de 

suas substâncias ativas. O mesmo pode ocorrer durante as etapas de limpeza, 

secagem, armazenamento e produção do fitoterápico (Figura 9).

Figura 9 - Fatores que podem interferir na composição química e na presença 

de contaminantes da planta medicinal e do fitoterápico.
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Os fitoterápicos regularizados são uma garantia de produtos com

qualidade, segurança e eficácia, uma vez que estes comprovadamente foram 

produzidos conforme as melhores práticas de fabricação e utilizando as 

substâncias adequadas. Porém, se você preferir preparar o seu próprio 

fitoterápico, algumas precauções devem ser tomadas:

Certifique-se de que a planta medicinal utilizada seja a correta. Plantas 

diferentes podem ser identificadas com o mesmo nome popular, o que 

pode levar a intoxicações e/ou ausência do efeito terapêutico;  

É preciso conhecer a parte correta da planta a ser utilizada (folhas, 

flores, frutos, sementes, partes que crescem embaixo da terra, 

cascas), pois diferentes partes podem ter substâncias distintas e 

apresentar outros efeitos terapêuticos e tóxicos, mesmo sendo da 

mesma planta; 

 Use apenas plantas provenientes de terrenos limpos (longe de esgoto 

a céu aberto, fossas ou de beira de estradas), que tenham sido 

regadas com água potável, sem utilização de agrotóxicos e 

armazenadas em ambientes limpos, arejados e livres de pragas, como 

insetos e roedores; 

 Deve-se conhecer a forma correta de preparação. Alguns fitoterápicos 

devem ser preparados, por exemplo, usando água quente, enquanto 

outros não podem, devendo ser usada água em temperatura 

ambiente. O alho, por exemplo, contém substâncias que degradam 

com o calor, não podendo ser usada água quente na sua preparação 

para evitar a perda de suas propriedades terapêuticas; 

 Deve-se conhecer a dose correta, os horários de utilização e por 

quanto tempo a planta pode ser utilizada, considerando que o uso 

contínuo da mesma planta medicinal pode causar efeitos danosos ao 

organismo; 

 Busque informações com os profissionais de saúde; 

Informe ao profissional de saúde qualquer reação desagradável que 

acontecer enquanto estiver usando plantas medicinais e fitoterápicos; 

Observe cuidados especiais com gestantes, mulheres amamentando, 

crianças e idosos; e 
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Informe ao seu médico se está utilizando plantas medicinais e 

fitoterápicos, principalmente antes de cirurgias.

É importante lembrar que os constituintes das plantas medicinais e dos 

fitoterápicos podem interagir com alimentos, medicamentos ou mesmo com 

exames laboratoriais. Assim, essas informações devem ser buscadas antes de 

utilizar o produto.

Fontes de informação segura de plantas medicinais e fitoterápicos podem 

ser encontrados nas publicações da Anvisa:

Documento Endereço eletrônico

Bulas e folhetos padrão

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/bulas-e-

rotulos/fitoterapicos

Formulário de Fitoterápico da 

Farmacopeia Brasileira (FFFB)

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/farmacopeia/formulario-

fitoterapico

Memento Fitoterápico

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/farmacopeia/memento-

fitoterapico
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ORIENTAÇÕES PARA O USO CORRETO DE FITOTERÁPICOS 
INDUSTRIALIZADOS

Adquira fitoterápicos apenas em farmácias e drogarias autorizadas 

pelo órgão de vigilância sanitária local;

 Siga as orientações da bula, folheto e rotulagem;

 Siga corretamente os cuidados de armazenamento; 

 Observe a data de validade (nunca tome medicamentos vencidos); e

 Tenha cuidado ao associar medicamentos, o que pode alterar os 

efeitos e a toxicidade.

 

Deve-se sempre usar fitoterápicos regularizados, com registro ou 

notificados na Anvisa, ou manipulados em farmácias, prescritos por profissionais 

habilitados para indicá-los e preparados para lidar com possíveis eventos 

adversos provindos do seu uso.  

 

Usados da forma correta, os fitoterápicos podem auxiliar em várias 

condições de saúde e favorecer a qualidade de vida da população! 
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GLOSSÁRIO 

AROMATERAPIA - prática que utiliza as propriedades dos óleos 

essenciais.

 CHÁ ALIMENTÍCIO - bebida obtida de plantas com o propósito 

alimentício.

COSMÉTICOS - produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao 

embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, 

talcos, cremes de beleza e outros.

ESSÊNCIAS AROMATIZANTES DE AMBIENTE - são formulações com 

aromas sintéticos ou naturais unicamente utilizadas para dar cheiro aos 

ambientes.

 ESSÊNCIA FLORAL - preparado geralmente elaborado a partir de flores, 

plantas ou arbustos ao qual se adiciona misturas alcoólicas. 

 FITOFÁRMACOS - substâncias purificadas ou isoladas a partir de 

plantas. 

 MEDICAMENTO DINAMIZADO - medicamento preparado a partir de 

insumos ativos dinamizados ou de tintura-mãe, com finalidade preventiva, 

paliativa ou curativa, a ser administrado conforme a terapêutica 

homeopática, homotoxicológica e antroposófica. 

HOMEOPATIA - sistema médico que envolve tratamentos com base em 

sintomas específicos de cada indivíduo e utiliza substâncias altamente 

diluídas.

 PRODUTOS DA MEDICINA TRADICIONAL CHINESA (MTC): 

compreendem formulações tradicionais obtidas de plantas, animais, 

minerais e fungos, de acordo com as técnicas da MTC, os quais estão 

regulados em categoria diferente de medicamentos no Brasil, não 

podendo alegar propriedades medicinais ou terapêuticas. 

 PRODUTOS PARA SAÚDE - são equipamentos, aparelhos, materiais, 

artigos ou sistemas de uso ou aplicação médica, odontológica ou  

laboratorial, destinados à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação 

ou anticoncepção e que não utilizam meio farmacológico, imunológico ou 
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metabólico para realizar sua principal função em seres humanos, 

podendo, entretanto, ser auxiliados em suas funções por tais meios.

PRÓPOLIS - substância resinosa obtida pelas abelhas por meio da 

colheita de resinas das plantas, e alteradas pela ação das enzimas 

contidas em sua saliva.

SUPLEMENTO ALIMENTAR - produto para uso oral, apresentado em 

formas farmacêuticas, destinado a suplementar a alimentação de 

indivíduos saudáveis, não sendo considerado um medicamento.
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Campanha para as redes sociais da Anvisa. 

Foram disponibilizados neste trabalho, além do folder e da cartilha sobre 

fitoterápicos, quatorze vídeos, os quais foram divulgados durante as duas semanas de 

campanha, como vídeos curtos, de visual atrativo, focando em respostas a perguntas 

chaves para o correto uso de plantas medicinais e fitoterápicos, como detalhado a seguir: 

 

Post 1: O que são fitoterápicos? 

Fitoterápicos são medicamentos obtidos a partir de 

plantas medicinais. Eles podem ser manipulados em 

farmácias ou produzidos por indústrias farmacêuticas. As 

duas formas devem atender à legislação sanitária. 

 

 

Post 2: Qual a diferença entre plantas medicinais e medicamentos fitoterápicos? 

Plantas medicinais são capazes de aliviar sintomas ou 

tratar enfermidades. Elas têm tradição de uso como 

remédio em uma comunidade. Fitoterápicos são produtos 

tecnicamente elaborados a partir de plantas medicinais. 

 

 

 

Post 3: Fitoterápicos podem fazer mal à saúde? 

Sim! Como qualquer medicamento utilizado incorretamente, 

os fitoterápicos podem causar problemas à saúde, levando a 

internações hospitalares e até mesmo à morte. Na dúvida, não 

procure o vizinho ou um amigo que diz ter usado o produto, 

busque orientação com um profissional de saúde. 
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Post 4: Por que os fitoterápicos devem ser autorizados pela Anvisa? 

Os fitoterápicos industrializados devem ser autorizados 

pela Anvisa para garantir que a população tenha acesso 

a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade.  

 

 

 

 

Post 5: O que é um produto tradicional fitoterápico? 

Os fitoterápicos industrializados são divididos em duas 

categorias: medicamentos fitoterápicos e produtos tradicionais 

fitoterápicos. Os medicamentos fitoterápicos são autorizados 

com base em estudos padronizados realizados em seres 

humanos. Já os produtos tradicionais fitoterápicos são 

autorizados com base na comprovação de seu uso tradicional 

seguro e efetivo em seres humanos. Na embalagem do 

fitoterápico, você pode observar em letras maiúsculas qual a 

categoria do produto. 

 

Post 6: Qual o papel da Anvisa com relação ao controle dos fitoterápicos? 

A Anvisa é quem libera para consumo os fitoterápicos 

industrializados, além de fiscalizar as indústrias produtoras 

e acompanhar a comercialização desses medicamentos, 

podendo retirá-los do mercado caso seu uso apresente risco 

à saúde. 
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Post 7: Como são controlados os fitoterápicos manipulados? 

Os fitoterápicos manipulados são elaborados em farmácias de 

manipulação autorizadas, que passaram por inspeções 

realizadas pela Vigilância Sanitária para verificação quanto ao 

cumprimento das Boas Práticas de Manipulação de 

medicamentos. Eles devem seguir controles estabelecidos na 

legislação sanitária. 

 

Post 8: O que é uma Farmácia Viva? 

É uma farmácia de manipulação pública onde se cultiva, 

coleta, processa, armazena, manipula e dispensa plantas 

medicinais e fitoterápicos. Procure se existe uma em seu 

município. 

 

 

 

Post 9: Quais precauções devo ter em relação aos fitoterápicos? 

Os cuidados com relação aos fitoterápicos devem ser os mesmos destinados a outros 

medicamentos. Ou seja:  

1- Informe seu médico se está utilizando plantas medicinais ou 

fitoterápicos, principalmente antes de cirurgias. 

2- Observe as orientações da bula e da embalagem e os 

cuidados especiais com gestantes, mulheres amamentando, 

crianças e idosos. 

3- Confira a data de validade e nunca tome medicamentos 

vencidos. 

4- Siga os cuidados de armazenamento. 

5- Adquira fitoterápicos apenas em farmácias autorizadas pela Vigilância Sanitária. 
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6- Tenha cuidado ao associar medicamentos. Algumas associações podem diminuir 

o efeito esperado ou provocar reações indesejadas. 

7- Não use medicamentos por conta própria. Consulte sempre um profissional de 

saúde. 

8- Desconfie de produtos que prometam resultados milagrosos. 

 

Post 10: Não caia nessa!  

Você já deve ter ouvido por aí ou talvez até dito a alguém: 

 

ISSO NÃO É VERDADE! Pensando assim, muita gente 

Brasil afora tem sérias complicações de saúde que levam à 

morte. 

Desconfie de produtos que prometem curas milagrosas! 

Mesmo sendo natural, pode fazer muito mal. 

 

Post 11: Como saber se um fitoterápico industrializado está regularizado junto à 

Anvisa? 

Os fitoterápicos registrados devem apresentar na embalagem 

a sigla MS seguida de um número com 13 dígitos, iniciado 

sempre pelo número 1. Os fitoterápicos notificados, de 

menor risco, devem apresentar na embalagem uma frase que 

 

Além disso, independentemente de serem registrados ou 

notificados, devem informar a sua composição, o nome, o CNPJ, o endereço e o telefone 

da empresa responsável, assim como o nome e o número de registro do farmacêutico 

responsável. 
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Post 12: Por que alguns fitoterápicos industrializados não têm número de registro? 

Alguns fitoterápicos, por serem de menor risco, passam 

por uma avaliação simplificada. Esses são os chamados 

fitoterápicos notificados. Eles não apresentam na 

embalagem o número de registro e, sim, uma frase de 

NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC nº 

26/20  

 

Post 13: Onde posso verificar se um fitoterápico está em situação regular? 

Acesse https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-

registro-de-medicamentos. Nesse endereço, você pode verificar 

se o fitoterápico está devidamente registrado ou notificado, 

conforme legislação sanitária. 

 

 

Post 14: Quero denunciar um fitoterápico irregular! 

Encontrou um produto fitoterápico sem registro ou notificação 

na Anvisa? Comunique a Vigilância Sanitária de sua cidade 

ou estado. Se preferir, pode fazer a denúncia diretamente à 

Anvisa (https://falabr.cgu.gov.br/). 
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