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Referendar a decisao que
aprovou, em carater ad
referendum, o Despacho n? 4, de
27 de janeiro de 2025, que trata
da realizacao de Audiéncia
PuUblica para discutir as Consultas
Pablicas (CP) n2 1.290/2024,
1.291/2024, 1.292/2024 e
1.293/2024, referentes a revisao
do marco regulatério para

registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a
notificacao de produtos

tradicionais fitoterapicos.

Area responsavel: Geréncia de Medicamentos Especificos,
Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais
(GMESP/GGMED/DIRE?2)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 8.2 - Atualizacao dos
requisitos para controle de qualidade de fitoterapicos a partir de
alteracdes pontuais na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?@
26/2014.

Responsavel: RbOmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente
Substituto)

1. Relatodrio e analise



Trata-se do referendo da decisao que aprovou, em
carater ad referendum, o Despacho n? 4, de 27 de janeiro de
2025, que trata da realizacao de Audiéncia Publica para discutir
as Consultas Pudblicas (CP) n2 1.290/2024, 1.291/2024,
1.292/2024 e 1.293/2024, referentes a revisao do marco
regulatério para registro de medicamentos fitoterdpicos e o
registro e a notificacao de produtos tradicionais fitoterapicos.

Conforme disposto no Despacho n®
235/2024/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA  (SEl 3343101), a
Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,

Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP) prop0s
gue a audiéncia fosse realizada no dia 06 de fevereiro de 2025.
Por meio do Despacho n2 1630/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI
3346157), a Segunda Diretoria (DIRE2) ratificou a solicitacao
da drea e requisitou avaliacao e providéncias do Diretor-
Presidente, enquanto relator da matéria.

As referidas CP estao disponiveis no Anvisalegis e
tratam das seguintes matérias:

a) CP n?9 1290/2024: dispde sobre o registro de
medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacao de
produtos tradicionais fitoterapicos

b) CP n2 1291/2024: dispbe sobre proibicdes e
restricdes aplicaveis a composicao de fitoterapicos

c) CP n2 1292/2024: dispbe sobre a “lista de
agrotoxicos selecionados para analise em fitoterapicos

d) CP n2 1293/2024: dispde sobre a lista brasileira de
espécies vegetais que podem ser registradas por meio do registro
simplificado como produto tradicional fitoterapico

Vale recordar que as propostas tém como objetivo
modernizar o marco regulatério para registro e notificacao de
fitoterapicos, alinhando as normas nacionais aos padroes
internacionais. Busca-se, assim, simplificar o0s processos
regulatérios, ampliar o acesso da populacao a esses produtos e
garantir elevados niveis de qualidade, seguranca e eficacia.

Essa atualizacao normativa tem como foco principal
garantir um tratamento proporcional ao risco a saude,
considerando a natureza dos produtos, além de aumentar a
convergéncia internacional e a eficiéncia das acdes da Anvisa.
Para isso, 0os objetivos especificos incluem: reformular o formato
vigente da Instrucao Normativa - IN n2 02/2014, assegurando



informacdes completas sobre seguranca e eficacia/efetividade
dos produtos, com detalhamento da literatura técnico-cientifica
utilizada como base; atualizar os dados das espécies ja
registradas no modelo simplificado; harmonizar os dois modelos
de registro simplificado atualmente previstos; incluir novas
espécies vegetais aptas ao registro simplificado, conforme o
modelo revisado; adotar uma abordagem que compreenda o
fitoterapico como um fitocomplexo, descentralizando o controle
de qualidade que hoje depende exclusivamente de substancias
marcadoras; reduzir a carga regulatéria, padronizando e
disponibilizando as informacdes sobre seguranca e eficacia dos
Insumos Farmacéuticos Ativos Vegetais (IFAVsS) no registro
simplificado, evitando a necessidade de complementacao pelas
empresas e diminuindo a carga de analises individuais pela
Anvisa; e aprimorar oS mecanismos gque assegurem a qualidade,
seguranca e eficacia dos fitoterapicos disponiveis no mercado
brasileiro.

Desta feita, o prosseguimento do processo regulatério
é fundamental para que a Anvisa continue cumprindo seu papel
de promover a seguranca sanitaria e ampliar o acesso da
populacao a medicamentos fitoterapicos confiaveis. Ao revisar as
normativas, a agéncia reforca seu compromisso em incorporar
avancos cientificos e regulatoérios, fortalecendo a confianca tanto
do publico, quanto do setor regulado.

Além disso, essas propostas representam um
importante avanco estratégico para equilibrar seguranca e
eficacia com maior acessibilidade e desenvolvimento do mercado
nacional. O alinhamento com praticas internacionais dinamizara
o setor, estimulard a inovacao e facilitara o acesso da populacao
brasileira a produtos de qualidade. Contudo, esse movimento faz
parte de um esforco mais amplo para superar desafios
estruturais, que exigem investimentos em pesquisa, inovacao e
maior clareza nas legislacbes sobre biodiversidade. A
consolidacao de um mercado robusto e acessivel também
dependera de parcerias e esforcos coordenados entre diferentes
atores do setor.

Nesse sentido, destaco que a construcao coletiva
desempenha um papel crucial nesse processo, demonstrando o
compromisso da Anvisa com a inovacao e a melhoria continua da
regulamentacao de fitoterapicos. Assim, a realizacao da
Audiéncia Publica para discussao das Consultas Publicas n©
1.290, 1.291, 1.292 e 1.293/2024 reafirma esse compromisso,
garantindo que o0s produtos disponibilizados no mercado



atendam as exigéncias de seguranca e eficacia, promovendo o
fortalecimento da industria nacional e o bem-estar da populacao
brasileira.

Ocorre que, de acordo com a Portaria n? 162, de 12
de marco de 2021, a deliberacao relativa a convocacao de
Audiéncia Publica deve ser realizada em Reunides Publicas da
Diretoria Colegiada da Anvisa, e sera convocada por meio de
aviso publicado no DOU e no sitio eletrébnico da Anvisa, com
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias.

Nesse sentido, considerando que nao haveria tempo
habil para a realizacao de Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada da Anvisa para a apreciacao da proposta antes do
prazo para a divulgacao da audiéncia publica organizada pela
GMESP/GGMED, foi necessario promover a aprovacao em carater
ad referendum, conforme previsto no inciso IV do Art. 172 da
RDC n2 585, de 2021, que aprova o regimento interno da Anvisa.

2. Voto

Ante o exposto, voto por referendar a decisao que
aprovou, em carater ad referendum, o Despacho n? 4, de 27 de
janeiro de 2025, que trata da realizacao de Audiéncia Publica
para discutir as Consultas Publicas (CP) n¢ 1.290/2024,
1.291/2024, 1.292/2024 e 1.293/2024, referentes a revisao do
marco regulatério para registro de medicamentos fitoterapicos e
o registro e a notificacao de produtos tradicionais fitoterapicos.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor-Presidente Substituto

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
-l em 05/02/2025, as 17:06, conforme horario oficial de Brasilia,
;{gli :;T_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

-, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

verificador 3407943 e o cédigo CRC 837BO5ED.
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