PASSO-A-PASSO PARA VERIFICACAO DA REGULARIDADE DE
REGISTRO E NOTIFICACAO DE FITOTERAPICOS E DINAMIZADOS

1. CONSULTA DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE (CBPF) E AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS (AFE)

S6 tém medicamentos registrados ou notificados as empresas que possuem
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo e Controle (CBPF) para medicamentos, dois documentos emitidos pela
Anvisa. Assim, uma forma rapida de verificar regularidade de produtos de uma
determinada empresa € verificar se a empresa possui AFE ou CPBF para produzir
medicamentos. Se a empresa ndo possuir AFE ou CBPF, consequentemente ela nao
possuird medicamentos registrados.

1.1 A busca pela AFE pode ser feita por meio do link:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_auto
rizacao_internet.asp

1.2 A busca pelo CBPF pode ser feita por meio do link:
http://www.anvisa.gov.br/certificadoBoasPraticas/principal/index.asp

Ap0s essa consulta, se restarem duvidas quanto a validade do CBPF ou da AFE,
seguir 0 passo 2, para consultar medicamentos registrados, ou 3, para consultar os
notificados.

2. COMO VERIFICAR A VALIDADE DO REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

A COFID buscou inserir neste documento todos os detalhes e possibilidades de
busca de validade de registro e notificacdo de produtos no site da Anvisa, de modo que
fique clara a pesquisa, porém, isso fez com o que o documento ficasse extenso, mas a
busca é simples, e logo que feita corretamente uma vez, sera repetida sem maiores
dificuldades.

Acessar o site da Anvisa, por meio da pagina disponivel no link:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsult
aMedicamentos.asp
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Nesta pagina, pode-se consultar os produtos registrados na Anvisa, utilizando-se
um ou mais dos seguintes critérios de pesquisa:

- NUmero do processo;

- Nome do produto;

- NUmero do registro;

- Principio ativo;

- Dados da empresa;

- NUmero do CNPJ.

Se o produto consultado tiver registro, ele serd encontrado nessa consulta,
independente do critério de busca selecionado. Portanto, se o produto ndo for
encontrado nessa busca, ele ndo possui registro.

A seguir o detalhamento de como realizar cada uma das buscas possiveis.

2.1  Busca por numero do processo, nome do produto ou nimero de registro

a) Digitar o nimero do processo de registro do medicamento, o0 nome do
produto ou o namero de registro no campo correspondente, conforme o caso. Para
pesquisa por nimero do processo, ndo é necessario incluir ponto, barra ou hifen;

b) Clicar em consultar:

b.1) se ndo existir produto registrado conforme o critério de busca informado,
sera exibida a seguinte tela:
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b.2) Se existir produto registrado que atende ao critério de busca informado, sera aberta
a seguinte tela:
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Nessa tela, € possivel verificar a situacdo do registro e a data de vencimento,
além do nome do produto, o nimero de registro, 0 nimero do processo, nome da
empresa titular do registro e CNPJ.

C) Para obter maiores informacdes sobre o produto, pode-se clicar no nome
do produto ou no nimero do processo: sera aberta uma nova tela com informagoes
especificas das apresentacdes registradas.

2.2 Busca por principio-ativo
a) Clicar no E icone ao lado do campo Principio ativo;




b) Sera aberta uma tela para informar o nome do principio ativo que se
deseja consultar: digitar o nome do principio ativo e clicar em “Pesquisar”;

Obs.: ndo é preciso digitar o nome completo, mas é necessario que seja 0 nome
boténico, ou seja, o nome cientifico da planta medicinal, por exemplo — Ginkgo ou
Ginkgo biloba para a planta conhecida popularmente como ginco biloba.

C) Sera aberta uma tela com a lista de substancias encontradas: selecionar
nessa lista 0 nome que corresponde ao que se deseja pesquisar e clicar em OK, no canto
inferior esquerdo da tela;

Obs.: Em caso de se obter mais de um resultado de busca para um determinado
principio-ativo (por exemplo, “Extrato de Ginkgo biloba” ¢ “Ginkgo biloba”),
certifique-se de conferir todas as possibilidades, pois o produto pode ter sido cadastrado
de qualquer desses modos no banco de dados da Anvisa.

d) Clicar em consultar:

d.1) Sera aberta uma tela com todos os produtos encontrados no banco de dados
da Anvisa que contém o principio-ativo informado.

Nessa tela, € possivel verificar a situacdo do registro e a data de vencimento,
além do nome do produto, o nimero de registro, 0 nimero do processo, nome da
empresa titular do registro e CNPJ.

e) Para obter maiores informagdes sobre o produto, pode-se clicar no nome
do produto ou no nidmero do processo: sera aberta uma nova tela com informages
especificas das apresentacdes registradas.

f) Se ndo existir produto registrado com o principio ativo informado, sera
exibida a seguinte tela:

e

Y8x Ministério da Salde

r e
& http://www].anvisa.gov.br/datavis

/consulta_produto/ O v & X I

—j. | Agéncia Nacional
I~ de Vigildncia Sanitaria
www.anvisa.gov.br

Consulta de Produtos
Medicamentos

20| Institucional  AnvisaDivuiga  Servicos  Areas de Atuacio i e e

Resultado da Consulta
Medicamentos

N&o foi encontrado nenhum registro em nosso banco de dados!

[ novaconsuta |

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasiia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
SR

] Copyright © ANVISA. Todos os direitos reservados f],.if

2.3 Busca por empresa




a) Clicar no E icone ao lado do campo Principio ativo;

b) Seré aberta uma tela de pesquisa, que permite optar pela busca por Razédo
Social ou Nome Fantasia:

r 5
= Selecionar Empresas - Windows Internet Explorer = e

Digite no campo abaixo a Razdo Social ou CNPJ da empresa e clique em Pesquisar | -
Escolha a Opcdo: © Razdo Social ) Fantasia
[ |
| [ pesquisar | | umpar | | FecHar | |

b.1) Escolher a opcao que se deseja pesquisar;

b.2) digitar o nome fantasia ou razao social da empresa e clicar em “Pesquisar”;

b.3) selecionar, na lista de opgdes, a empresa desejada e clicar em “OK”: sera
aberta a listagem de todos os medicamentos que a empresa ja registrou na Anvisa,
estejam eles com registro vigente ou néo;

c) Ao clicar em um determinado produto, serd aberta listagem de todas as suas
apresentacoes:

c.1) se for observado o termo “APRESENTACAO INATIVA”, o registro nio
esta vigente para aquela apresentacéo;

c.2) se for observado o termo “APRESENTACAO ATIVA”, o registro esta
vigente para aquela determinada apresentacao.

c.3) se todas as apresentagdes listadas na busca exibirem o termo
“APRESENTACAO INATIVA”, o registro do medicamento esta totalmente cancelado.

d) Se a empresa ndo tiver nenhum produto que tem ou ja teve registro, sera
exibida a seguinte tela:
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3. COMO VERIFICAR A VALIDADE DA NOTIFICACAO DE UM
MEDICAMENTO DINAMIZADO OU PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Acessar o site da Anvisa, por meio da pagina disponivel link:
https://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relato

rios/relatorio.asp
Obs.: Ao clicar nesse link, pode surgir uma mensagem sobre o certificado de

segurancga do site; clicar em Continuar nesse site.
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A busca pode ser realizada por medicamento (quando se deseja saber se a
notificagdo de um produto especifico estd valida) ou por empresa (quando se deseja
pesquisar a validade de todos os medicamentos notificados pela empresa).

Para realizar a busca:

a) Escolher se a busca serd por medicamento ou por empresa;

b) Selecionar a categoria que se deseja consultar, clicando na seta ao lado
do campo categoria e escolhendo entre “baixo risco”, “gases medicinais”, “produtos
tradicionais fitoterapicos” e “dinamizados”;

C) Selecionar a linha de produgédo do medicamento, clicando na seta ao lado
do campo Linha Producéo e escolhendo entre: liquido, sélido, semissolido e solugdes
estereis;

d) Se a busca for por medicamento, clicar na seta ao lado do campo
Medicamento e escolher 0 medicamento de interesse na lista: todos os medicamentos
com notificacdo valida para aquele ativo serdo listados;

e) Se a busca for por empresa, clicar no D icone e informar os dados da
busca: todas as notificacdes daquela empresa serdo listadas.

f) Se o status da notificacdo esta ativo, serd grafado em azul e o produto
esta regularizado;

) Se o status da notificacdo for cancelado, sera grafado em vermelho e,
nesse caso, a notificacdo ndo é mais valida.

PERGUNTAS E RESPOSTAS FREQUENTES SOBRE FITOTERAPICOS
E DINAMIZADOS

1. QUAIS MEDICAMENTOS PRECISAM SER REGULARIZADOS JUNTO A
ANVISA?
E importante saber que todos os medicamentos industrializados devem
ser regularizados junto a Anvisa para serem fabricados e comercializados no
Pais, 0 que pode ser feito por meio de registro ou notificacéo.

2. QUAL A DIFERENCA ENTRE REGISTRO E NOTIFICACAQ?

Tanto o registro quanto a notificagcdo sdo formas de regularizar um
medicamento junto a Anvisa, no entanto, a notificacdo € um processo
simplificado, que pode ser utilizado somente para alguns tipos de medicamentos,
que estdo definidos em normas proprias.



Para fitoterapicos, as situacdes em que um medicamento pode ser
notificado estdo descritas na RDC n° 26, de 2014 e, para medicamentos
dinamizados, na RDC n° 26, de 2007.

FITOTERAPICOS SAO MEDICAMENTOS?
Sim, todos os fitoterapicos sdo medicamentos conforme a legislacéo brasileira.

. QUAIS FITOTERAPICOS PRECISAM SER REGISTRADOS OU
NOTIFICADOS JUNTO A ANVISA?

Todo produto tecnicamente obtido de planta medicinal que tenha
indicacdo terapéutica ou alegacdo de uso deve ter registro ou notificacdo, seja
como Medicamento Fitoterdpico (MF) seja como Produto Tradicional
Fitoterapico (PTF).

Os fitoterapicos manipulados em farmacias de manipulacdo, que tém
farmacéutico responsavel técnico, podem ser oficinais ou magistrais, e néo
precisam ser registrados nem notificados na Anvisa.

. QUAL A DIFERENCA ENTRE MEDICAMENTO FITOTERAPICO (MF) E
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO (PTF)?

Tanto MF como PTF sdo medicamentos, possuindo 0s mesmos requisitos
de fabricacdo e de qualidade, mudando apenas a forma de comprovacdo de sua
seguranca e atividade. Medicamentos Fitoterapicos apresentam estudos nao-
clinicos e clinicos para essa comprovacdo enquanto Produtos Tradicionais
Fitoterapicos tém essa comprovacao baseada na tradicionalidade de uso.

. COMO DEVO PROCEDER PARA REGISTRAR OU NOTIFICAR UM

FITOTERAPICO?

A norma que rege o registro e a notificacdo de fitoterapicos é a RDC n°
26, de 2014. Além disso, para orientar qualquer interessado na utilizacdo dessa
norma, a Anvisa publicou a Instrucdo Normativa n° 4, de 2014, que estabelece
um guia para o processo de registro e notificacdo,que esta , disponivel no link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/10f7288044703a8bbbf8fffe3a642e
80/Guia+final+dicol+180614.pdf?"MOD=AJPERES

E POSSIVEL IDENTIFICAR, PELAS EMBALAGENS E ROTULOS, SE UM
MEDICAMENTO E REGISTRADO OU NOTIFICADO NA ANVISA?

Sim, é possivel e é muito simples.

Medicamentos registrados devem apresentar o seu nimero de registro na
embalagem e esse numero deve estar em uma das seguintes formas:
Reg. MS: LXXXXXXXX-XXXX ou Reg. MS: 1LXXXX.XXXX, sempre
comecando com o algarismo 1.

A empresa pode escolher incluir 9 ou 13 digitos do nimero de registro na
embalagem, mas o nimero de registro sempre vira nesse formato, iniciado pelo
numero 1, pois 1 € o algarismo que identifica os medicamentos na Anvisa.
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Se na embalagem de algum produto for observado um ndmero de registro
que comece com os algarismos 2, 3, 4, 5, 6, 7 ou 8, 0 produto pode ter registro
na Anvisa, mas em outras classe (por exemplo, cosméticos ou alimentos), nao
como medicamento.

Medicamentos notificados ndo terdo em sua embalagem nUmero de
registro, mas sim uma frase que indica que ele foi notificado. Se for um
fitoterapico, a frase sera: "PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos
da RDC n° 26/2014". Ja se for um medicamento dinamizado, a frase sera:
“MEDICAMENTO DINAMIZADO NOTIFICADO - RDC N° 26/2007. AFE
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