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Anvisa realiza consultas publicas para revisar marco regulatério de fitoterapicos

Medida objetiva
garantir a
populacao
brasileira o
acesso seguro
e a utilizagcao
racional de
plantas
medicinais e
fitoterapicos

A Diretoria Colegiada da Anvisa apro-
vou, no dia 27/11/2024, a realizacdo de
frés consultas publicas (CPs) para revi-
sdo do marco regulatério de fitoterdpi-
cos. Foi aprovado também o Relatério
de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR)
referente a esse processo de revisdo. As
propostas pretendem substituir a norma
atual sobre registro e nofificacdo de
fitoterdpicos (Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC 26/2014) e trés Instru-
¢oes Normativas (IN) que complemen-
fam esta norma principal. A primeira
consulta publica trata do registro simpli-
ficado, a segunda de proibicdes e restri-
coes aplicaveis ao registro e & nofifica-
cdo de fitoterdpicos, e a terceira trata
da lista de residuos de agrotdxicos a
serem avaliados em espécies vegetais
cultivadas no Brasil, empregadas na
fabricacdo de fitoterdpicos.

Fitoterdpicos sdo medicamentos obfi-
dos de plantas medicinais, reconheci-
dos pela Organizacdo Mundial da Sau-
de (OMS) como uma alternativa tera-
péutica importante, sendo largamente
utilizados no Brasil e no mundo. As revi-
sdes estdo dentro do contexto da Politi-
ca Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterdpicos (PNPMF), que tem como
objetivo garantir & populacdo brasileira
0 acesso seguro e a utilizacdo racional
de plantas medicinais e fitoterdpicos,

promovendo o uso sustentdvel da biodi-
versidade, o desenvolvimento da ca-
deia produtiva e da indUstria nacional. A
revisGo das normas para fitoterdpicos
industrializados, ou seja, fabricados por
indUstrias farmacéuticas, tem o intuito
de fomentar o acesso a fitoterdpicos de
qualidade, seguros e eficazes.

Apds o processo de discussdo publica,
foi constatada a importé@ncia da revisdo
de algumas normas, como a IN 04/2014,
que frata do guia para registro e nofifi-
cacdo de fitoterdpicos, bem como de
adequagdes na RDC 26/2014, a qual
dispde sobre o registro de medicamen-
tos fitoterdpicos e o registro e a notifica-
cdo de produtos tradicionais fitoterdpi-
cos, além de qjustes no formato do mo-
delo de registro simplificado de fitoterd-
picos brasileiro, atualmente regulado
pela IN 02/2014.

Juntamente com as propostas de altero-
cdes normativas e com o Relatério de
Andlise de Impacto Regulatério, estd
sendo disponibilizado para conhecimen-
to puUblico o texto que foi construido pa-
ra © novo guia para registro e notifica-
cdo de fitoterdpicos. O guia entrard em
vigor e em consulta publica apds a con-
solidacdo da norma para registro e noti-
ficacdo de fitoterdpicos, revogando a
IN 04/2014, atualmente vigente.
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Serdo disponibilizadas também para
contribuicdo publica, por meio de edi-
tal de chamamento, as monografias de
registro simplificado e seus respectivos
relatérios de avaliacdo, além de pare-
ceres elaborados por especialistas con-
fratados sobre a possibilidade de novas
inclusdes no registro simplificado de fito-
terdpicos ou sobre a necessidade de
exclusdo de determinada espécie ve-
getal. Esses documentos sdo resultantes
de anos de discussdo com o setor pro-
dutivo, com a comunidade cientifica e
com o Ministério da Saude, representan-
do a gest@o da PNPMF.

Espera-se que a revisdo de aspectos
regulatdrios relacionados a producdo e
ao contfrole da qualidade de fitoterdpi-
cos industrializados resulte em conver-

géncia e aproximacdo com os requisitos
regulatdrios internacionais, promovendo
um maior acesso interno a produtos
com qualidade, seguranca e eficdcia,
e, ao mesmo tempo, tornando os fitote-
rdpicos fabricados no pais mais compe-
titivos internacionalmente.

Acesse as consultas publicas:

Consulta Publica 1.290, de 28/11/2024.
Consulta Publica 1.291, de 28/11/2024.
Consulta Publica 1.292, de 28/11/2024.
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