ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUPE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NOTA TECNICA N° 02/2023/SES/DIVS/GEIMP/DM Floriandpolis, 03 de maio de 2023

Assunto: Esclarecimentos sobre a
fabricacdo e comercializagdo de
medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos.

1. INTRODUGAO

A frequente ocorréncia de irregularidades na fabricacdo e comercializacdo de
medicamentos fitoterapicos tem gerado grande preocupacédo nao s6 na sociedade em
geral, mas especialmente nas autoridades de saude responsaveis pela fiscalizagao
desses produtos.

Com o objetivo de esclarecer questionamentos relacionados a fabricagdo e
comercializacdo de produtos fitoterapicos, bem como alertar sobre a correta
classificagdo das espécies vegetais dispostas nas legislagbes vigentes, este documento
apresenta uma breve descricdo dos principais conceitos, das principais irregularidades
sanitarias encontradas e dos dispositivos legais e regulamentares transgredidos, bem

como seus respectivos enquadramentos.

2. MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

A Resolucgao de Diretoria Colegiada — RDC n° 26/2014 da ANVISA, que trata do
registro de medicamentos fitoterapicos e do registro e notificagdo de produtos tradicionais

fitoterapicos, estabeleceno paragrafo 1° do seu artigo 2° que:

“Sao considerados medicamentos fitoterapicos
os obtidos com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais cuja seguranca e
eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas
e que sejam caracterizados pela consténcia de

sua qualidade.”

Da mesma forma, a mencionada RDC conceitua os produtos tradicionais

fitoterapicosde acordo com o seu paragrafo 2° do seu artigo 2°, descrevendo que:

Av. Rio Branco, 152 - CEP 88015-200 > SUV V<] gﬂ"ﬁ“‘TR
Fone: (48)3665-9824 Z VIGIL ,_\Nl_. A i)
e-mail: dvs@saude.sc.gov.br ™ SANITARIA Superintendénia de “ CATARINA
www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br 2 =2oboe SANIAL TARINA Vigilancia em Saide SECRETARIA DA SAUDE

N P4g. 01 de 07 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00090706/2023 e o c6digo M8VRI1B9.


mailto:dvs@saude.sc.gov.br

ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUPE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

“Sdo considerados produtos tradicionais
fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo
de matérias-primas ativas vegetais cuja
seguranca e efetividade sejam baseadas em
dados de uso seguro e efetivo publicados na
literatura técnico-cientifica e que sejam
concebidos para serem utilizados sem a
vigilancia de um médico para fins de
diagndstico, de prescrigéo ou de

monitorizagdo.”

Destaca-se nesse contexto que os medicamentos fitoterapicos sao passiveis de
registro, enquanto os produtos tradicionais fitoterapicos sao passiveis de registro ou
notificacao.

Conforme a RDC n° 26/2014 da ANVISA, a notificagdo € a comunicacao prévia a
ANVISA informando a intensdo de fabricar, importar e/ou comercializar produtos
tradicionais fitoterapicos. Ja o registro é o instrumento pelo qual o Ministério da Saude, por
meio de sua atribuicdo especifica, determina a inscrigdo prévia no 6rgdao ou na entidade
competente, avaliando tanto o cumprimento de aspectos juridico-administrativo quanto
técnicos e cientificos relacionados a eficacia, seguranga e qualidade destes produtos, para
sua introdu¢ao no mercado e sua comercializagao.

Em complemento aos conceitos apresentados, € importante destacar que a
matéria-prima vegetal é definida como a planta medicinal, a droga vegetal ou o derivado
vegetal, que podem ser utilizados como insumo farmacéutico.

A planta medicinal é definida como a espécie vegetal, cultivada ou nao, que é
utilizada com finalidades terapéuticas. A droga vegetal, por sua vez, é a planta medicinal
ou suas partes, que contém as substancias responsaveis pela agao terapéutica, apos
passar por processos de coleta/colheita, estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem,
podendo apresentar-se em diferentes formas, como integra, rasurada, triturada ou
pulverizada. Ja o derivado vegetal € o produto obtido a partir da extracdo da planta
medicinal fresca ou da droga vegetal, contendo as substancias responsaveis pela agéo
terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, 6leo fixo e volatil, cera, exsudato, entre
outros.

Com base nos conceitos apresentados, & possivel inferir que a producdo de
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medicamentos fitoterapicos segue as exigéncias comuns a producao de qualquer outro
medicamento, devendo acatar as disposi¢cdes previstas na RDC n°® 658 de 30/03/2022, a
qual dispbe sobre as diretrizes gerais de boas praticas de fabricagdo de medicamentos.

Com relagdo as exigéncias pertinentes as empresas fabricantes desses
medicamentos, cabe ressaltar a necessidade de Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
emitida pela ANVISA e do licenciamento (alvara sanitario) emitido pelo 6rgao sanitario
competente. Além disso, as empresas fabricantes de medicamentos fitoterapicos devem
possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para medicamentos, enquanto
as fabricantes de produtos tradicionais fitoterapicos devem possuir CBPF para
medicamentos ou CBPF para produtos tradicionais fitoterapicos.

A Instrugdo Normativa n° 02/2014/ANVISA traz a lista de medicamentos

fitoterapicos de registro simplificado e a lista de produtos tradicionais fitoterapicos de

registro simplificada, conforme Tabela 01 e Tabela 02, respectivamente.

Tabela 01 — Lista de Medicamentos Fitoterapicos de Registro Simplificado

NOMENCLATURA NOME PARTE USADA DERIVADO DA DROGA
BOTANICA POPULAR VEGETAL UTILIZADO
Aesculus hippocastanum L Castanha da india Sementes Extratos
Allium sativum L Alho Bulbo Extratos/6leo
Arctostaphylos uva-ursi Spreng. Uva-ursi Folha Extratos
Centella asiatica (L.) Urb. Centela asiatica Partes aéreas Extratos
Actea racemosa L. Cimicifuga Raiz ou rizoma Extratos
Cynara scolymus L Alcachofra Folhas Extratos
Echinacea purpurea (L.) Moench Equinacea Partes aéreas floridas Extratos
Ginkgo biloba L Ginkgo Folhas Extratos
Glycine Max (L.) Merr. Soja Sementes Extratos
Glycyrrhiza glabra L. Alcaguz Raizes Extratos
Hypericum perforatum L. Hipérico Partes aéreas Extratos

Mentha x piperita L. Hortela-pimenta Folhas Oleo essencial
Panax ginseng C. A. Mey. Ginseng Raiz Extratos
Paullinia cupana Kunth Guarana Sementes Extratos
Pimpinella anisum L Erva-doce, Anis Frutos Extratos
Piper methysticum G. Forst Kava-kava Rizoma Extratos
Plantago ovata Forssk Plantago Casca da semente Droga vegetal pulverizada
Polygala senega L. Poligala Raizes Extratos
Frangula purshiana (DC.) Cascara Sagrada Casca Extratos
Salix alba L., S. Purpurea L., S. Salgueiro branco Casca Extratos
Daphnoides Vill., S. Fragilis L.

Senna alexandrina Mill. Sene Folhas e frutos Extratos
Serenoa repens (W Bartram). Saw palmetto Frutos Extrato

Small
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Valeriana officinalis L.
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Tanaceto Folhas Extratos
Mirtilo Frutos maduros Extrato seco aquoso, metandlico
ou etandlico
Valeriana Raizes Extratos
Gengibre Rizomas Extratos
Gengibre Rizomas Droga fresca ou seca,

pulverizada

Tabela 02 — Lista de Produtos Tradicionais Fitoterapicos de Registro Simplificado

NOMENCLATURA
BOTANICA

Arnica montana L.

Calendula officinalis L.
Eucalyptus globulus Labill.
Glycyrrhiza glabra L.

Hamamelis virginiana L.
Harpagophytum procumbens DC.
ex Meissn. e H. zeyheri Decne
Matricaria recutita L.

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reiss.,
M. aquifolium Mart.

Melissa officinalis L.

Mikania glomerata Spreng., M.
laevigata Sch. Bip. ex Baker
Passiflora incarnata L.

Peumus boldus Molina
Sambucus nigra L.

Silybum marianum (L.) Gaertn.

Symphytum officinale L.

Uncaria tomentosa (Willd. ex

Roem. & Schult.) DC.

NOME PARTE USADA DERIVADO DA DROGA
POPULAR VEGETAL UTILIZADO
Arnica Capitulo floral Extratos
Caléndula Flores Extratos
Eucalipto Folhas Oleo essencial/extratos
Alcaguz Raizes Extratos
Hamameélis Folhas Extratos

Garra do diabo

Raizes secundarias

Extrato aquoso ou hidroetandlico

Camomila Capitulos florais Extratos/tintura
Espinheira Santa Folhas Extratos
Melissa, Erva-cidreira Folhas Extratos
Guaco Folhas Extratos
Maracuja, passiflora Partes aéreas Extratos
Boldo, Boldo do Chile Folhas Extratos
Sabugueiro Flores Extratos
Milk thistle, Cardo Frutos sem papilho Extratos

mariano

Confrei Raizes Extrato
Unha de gato Casca do caule e raiz Extrato

Com relagéo aos regramentos para rotulagem, a RDC n° 71/2009/ANVISA, a qual

estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos, traz em seu capitulo Il as

disposicdes para os rétulos de medicamentos, destacando-se em seu artigo 5° paragrafo

3° que:

“§ 3° No caso de medicamentos fitoterapicos,
deve-se Uutilizar a nomenclatura boténica,

indicando espécie (Género + epiteto especifico)
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para sua a denominagdo genérica; a
concentragcdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela concentracdo de cada derivado
vegetal e a composi¢cdo do medicamento deve
indicar a relagdo real, em peso ou volume, do
derivado vegetal utilizado a correspondéncia

em marcadores e a descricdo do derivado.”

3. CHA MEDICINAL

De acordo com a RDC n° 26/2014/ANVISA, conceitua-se como cha medicinal a
droga vegetal com finalidades medicinais a ser preparada por meio de infusdo, decocgao
ou maceragao em agua pelo consumidor.

Ainda, no que se refere a cha medicinal, o art. 2° da RDC n° 26/2014/ANVISA

dispde em seus paragrafos 7° e 8° que:

“§ 7° Conforme previsto no Art. 22 do Decreto n
0 8.077, de 14 de agosto de 2013, as plantas
medicinais sob a forma de droga vegetal,
doravante denominadas chas medicinais, serdo
dispensadas de registro, devendo ser
notificadas de acordo com o descrito nesta
Resolucdo na categoria de produto tradicional
fitoterapico.”

“§ 8° Os chas medicinais notificados né&o
podem  conter excipientes em  suas
formulacbes, sendo constituidos apenas de

drogas vegetais.”

Considerando o disposto acima, todos os produtos que se destinam ao uso na
forma de cha medicinal, preparados conforme citado anteriormente, se faz necessaria a
notificagdo como produto fitoterapico tradicional, devendo ser considerado medicamento e
o fabricante deve possuir Autorizagao de Funcionamento e Licenga Sanitaria para tal
atividade.

Desta forma, as irregularidades encontradas na fabricagdo e comercializagao

desses produtos devem ser devidamente identificadas e enquadradas, considerando as
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legislagcdes vigentes mencionadas no documento, destacando-se a importancia da
comunicagdo a ANVISA acerca da irregularidades desses produtos, afim de que seja
publicada resolugcdo com as acgdes sanitarias impostas ao produtos e/ou empresa
fabricante.
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A consideracgdo superior,

Fabiana Oderdenge de Melo
DM/GEIMP/DIVS/SES
(assinado digitalmente)

Eduardo Henrique Silva Bastos
Gerente GEIMP/DIVS/SES

(assinado digitalmente)
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Diretora de Vigilancia Sanitaria/SUV/SES
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