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 INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº 4, DE 18 DE JUNHO DE 2014 

 

Determina a publicação do Guia de orientação 

para registro de Medicamento Fitoterápico e 

registro e notificação de Produto Tradicional 

Fitoterápico  

 

 

 A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe conferem o artigo 15, Inciso II, da Lei n
o
 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 

e tendo em vista o disposto no inciso VI do art. 5 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado 

nos termos da Portaria n
o
 650, de 29 de maio de 2014, publicado no DOU de 2 de junho de 

2014, em reunião realizada em  16 de junho de 2014, resolve: 

 

Art. 1º Fica aprovado o Guia de orientação para registro de Medicamento Fitoterápico e registro 

e notificação de Produto Tradicional Fitoterápico conforme publicado no Portal da Anvisa na 

área referente a fitoterápicos. 

 

Art. 2º Esta norma entra em vigor na data de sua publicação. 

 

 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

 

ANEXO 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.brasilsus.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=100676:agencia-nacional-de-vigilancia-sanitaria-anvisa&catid=25:nacionais&Itemid=44&q=ag%C3%AAncia+nacional
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ABREVIATURAS  

 

AFE ï Autorização de Funcionamento de Empresa 

BPA ï Boas Práticas Agrícolas 

BPF ï Boas Práticas de Fabricação 

CAS ï Chemical Abstract Service 

CBPFC ï Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle  

CCD ï Cromatografia em Camada Delgada 

CE ï Comunicado Especial 

CG ï Cromatografia Gasosa 

CLAE ï Cromatografia Líquida de Alta Eficiência 

CNS ï Conselho Nacional de Saúde  

COFID ï Coordenação de Medicamentos Fitoterápicos e Dinamizados 

COPEM ï Coordenação de Pesquisa, Ensaios Clínicos e Medicamentos Novos 

COREC ï Coordenação de Instrução e Análise de Recursos 

CRT ï Certificado de Responsabilidade Técnica 

DCB ï Denominação Comum Brasileira 

DCI ï Denominação Comum Internacional 

DICOL ï Diretoria Colegiada da Anvisa 

EET ï Encefalopatia Espongiforme Transmissível 

EM ï Espectrofotometria de Massas 

EMA ï European Medicines Agency 

FB ï Farmacopeia Brasileira 

FFFB ï Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia Brasileira 

FP ï Formulário de Petição 

FNFB ï Formulário Nacional da Farmacopeia Brasileira 

GESEF ï Gerência de Avaliação de Segurança e Eficácia 

GGMED ï Gerência Geral de Medicamentos 

HC ï Health Canada 

HMPC ï Committee on Herbal Medicinal Product 

IFA ï Insumo Farmacêutico Ativo 
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IFAV ï Insumo Farmacêutico Ativo Vegetal 

IN ï Instrução Normativa 

MAPA ï Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento 

MF ï Medicamento Fitoterápico 

OMS ï Organização Mundial da Saúde 

PNM ï Política Nacional de Medicamentos 

PNPIC ï Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares no SUS 

PNPMF ï Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos 

PTF ï Produto Tradicional Fitoterápico  

RDC ï Resolução de Diretoria Colegiada 

RE ï Resolução Específica 

Rf ï Fator de Retenção 

REBLAS ï Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde 

SQR ï Substância Química de Referência 

SUS ï Sistema Único de Saúde 

TGA ï Therapheutic Goods Administration 

UNIAP ï Unidade de Atendimento ao Público da Anvisa 

UV ï Ultravioleta 
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Para o entendimento deste Guia devem ser consultadas as normas nele citadas 

ou, obrigatoriamente, suas atualizações. 
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Guia de orientação para registro de medicamento fitoterápico e registro e notificação de 

produto tradicional fitoterápico  

 

A RDC nº 26/2014 regulamenta o registro de Medicamentos Fitoterápicos (MF) e o registro 

e a notificação de Produtos Tradicionais Fitoterápicos (PTF). Essa norma também se aplica a 

produtos que sejam constituídos de fungos multicelulares e algas como Insumos Farmacêuticos 

Ativos (IFA), até que seja publicada regulamentação específica para essas classes.  

Este Guia e a norma de registro supracitada, quando tratam de fitoterápicos, referem-se 

tanto ao Medicamento Fitoterápico (MF) quanto ao Produto Tradicional  Fitoterápico (PTF). A 

principal diferença entre essas duas classes é que o MF comprova sua segurança e eficácia por meio 

de estudos clínicos, enquanto o PTF comprova a segurança e efetividade pela demonstração do 

tempo de uso na literatura técnico-científica. Para serem disponibilizados ao consumo, tanto o MF 

quanto o PTF terão que apresentar requisitos semelhantes de qualidade, diferenciando-se nos 

requisitos de comprovação da segurança e eficácia/efetividade, bulas/folheto informativo, 

embalagens, restrição de uso e de Boas Práticas de Fabricação e Controle (BPFC) (Quadros 1 e 2). 

 

Quadro 1 - Diferenças entre os fitoterápicos tratados pela RDC nº 26/2014 

Diferenças Medicamento Fitoterápico 

(MF) 

Produto Tradicional Fitoterápico 

(PTF) 

Comprovação de Segurança e 

Eficácia/Efetividade (SE) 
Por estudos clínicos Por demonstração de tempo de uso 

Boas Práticas de Fabricação 

(BPF) 
Segue a RDC nº 17/2010 Segue a RDC nº 13/2013 

Informações do fitoterápico para 

o consumidor final 

Disponibilizadas na Bula Disponibilizadas no Folheto 

informativo 

Formas de obter a autorização 

de comercialização junto à 

Anvisa 

Registro ou 

Registro simplificado 

Registro, Registro simplificado ou 

Notificação 

 

 

Quadro 2- Semelhanças entre os fitoterápicos tratados pela RDC nº 26/2014 

 Medicamento Fitoterápico (MF) Produto Tradicional Fitoterápico (PTF) 

Semelhanças Requisitos de Controle de Qualidade (CQ) 

Controle do Insumo Farmacêutico Ativo Vegetal (IFAV) 
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A tradicionalidade de uso é uma forma de comprovação de segurança e efetividade de 

fitoterápicos permitida no Brasil desde a publicação da RDC nº 17/2000, que foi revogada pela 

RDC nº 48/2004, que por sua vez foi revogada pela RDC nº 14/2010, todas referentes ao registro de 

medicamentos fitoterápicos. Em todas essas normas era possível utilizar quatro formas de 

comprovação de segurança e eficácia de fitoterápicos: por meio de estudos não clínicos e clínicos, 

por dados de literatura, por registro simplificado ou por tradicionalidade. Porém, a população não 

tinha a informação sobre qual foi a forma utilizada para comprovação da segurança e eficácia 

quando o produto era registrado. A RDC nº 14/2010 foi revogada com a publicação da RDC nº 

26/2014, que separa os fitoterápicos em duas classes, MF e PTF, traz o conceito de PTF, tendo a 

demonstração do tempo de uso por meio de literatura técnico-científica como a principal forma de 

comprovação de sua segurança e efetividade.  

Os PTF são uma nova classe de medicamentos criada pela Anvisa com o intuito de deixar 

mais claro para a população se o produto que ela está utilizando passou por todos os testes clínicos 

de segurança e eficácia ou se foi aprovado por tempo de uso tradicional seguro e efetivo. Os 

requisitos para comprovar a tradicionalidade basicamente não mudaram, permanecendo os mesmo 

preconizados pela Anvisa desde 2000 na RDC nº 17. 

A comprovação de segurança e efetividade por tradicionalidade de uso é uma forma 

preconizada pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e existe 

nas principais legislações internacionais, como da Comunidade 

Europeia, Canadá, Austrália, México e Brasil. Para utilizar essa 

forma de comprovação, a empresa que pretende comercializar o 

fitoterápico precisa apresentar diversos documentos constantes 

neste Guia, que serão mais a frente discutidos. 

MF sempre terão que ser registrados na Anvisa. Esse 

registro, caso seja de espécies de conhecimento difundido na 

literatura técnico-científica, pode ser simplificado, conforme será 

detalhado mais adiante. Já os PTF, além do registro e registro 

simplificado, também poderão ser notificados quando seus 

Insumos Farmacêuticos Ativos Vegetais (IFAV) estiverem 

descritos no Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia 

Brasileira (FFFB) (Brasil, 2011e) e possuírem monografias de 

controle de qualidade em farmacopeia reconhecida. 

TANTO OS MF 

COMO OS PTF SÃO 

MEDICAMENTOS E 

PRECISAM ESTAR 

REGULARIZADOS 

NA ANVISA PARA 

SEREM 

COMERCIALIZADOS. 
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Pode ser solicitado registro para MF e PTF em todas as formas farmacêuticas previstas na 

literatura técnico-científica. Na classe de PTF, poderão ser notificados chás medicinais e outras 

formulações descritas no FFFB. Sempre na notificação, as formas farmacêuticas devem ser aquelas 

descritas no FFFB. 

 

Vale ressaltar que os fitoterápicos só podem ser constituídos de IFAV, não sendo 

considerado fitoterápico aquele que inclua na sua composição substâncias ativas isoladas ou 

altamente purificadas, sejam elas sintéticas, semissintéticas ou naturais e nem as associações dessas 

com outros extratos, sejam eles vegetais ou de outras fontes, como animal.  

Quando um derivado vegetal é associado com um opoterápico e/ou vitaminas e/ou minerais 

e/ou aminoácidos e/ou proteínas e/ou fitofármaco, o produto deve ser registrado como medicamento 

específico, devendo obedecer ao disposto na RDC nº 24/2011, ou suas atualizações. O fitofármaco é 

uma substância altamente purificada e isolada a partir de matéria-prima vegetal, com estrutura 

química e atividade farmacológica definida. É utilizado como ativo em medicamentos com 

propriedade profilática, paliativa ou curativa. Não são considerados fitofármacos compostos 

isolados que sofram qualquer etapa de semissíntese ou modificação de sua estrutura química 

(Brasil, 2011d). Quando ocorrerem dúvidas se determinado IFAV se enquadra como medicamento 

fitoterápico ou fitofármaco, sugere-se que seja consultado o Guia da European Medicines Agency 

(EMA): Reflection paper on the level of purification of extracts to be considered as herbal 

preparations (EMA, 2010). 

 

 

 

 

A norma para registro de MF e registro e notificação de PTF e este Guia 

somente são aplicáveis a fitoterápicos industrializados. 

 

Para fins deste Guia e da RDC nº 26/2014, foi padronizado que o 

termo ñch§ medicinalò é a droga vegetal com fins medicinais, a 

ser preparada por meio de infusão, decocção ou maceração em 

água pelo consumidor. Ou seja, esse termo será utilizado para o 

produto que antes era denominado, na RDC nº 10/2010, de ñdroga 

vegetal notificadaò.  

Produtos manipulados possuem regras específicas a serem seguidas: farmácias de 

manipulação devem seguir as RDC nº 67/2007 (Brasil, 2007) e nº 87/2008 (Brasil, 2008a); e 

Farmácias Vivas devem seguir a RDC nº 18/2013 (Brasil, 2013c). 
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Um fitoterápico, seja ele MF ou PTF, pode ter como IFAV uma droga vegetal ou um 

derivado vegetal. A droga vegetal sempre é obtida da planta medicinal (1), enquanto o derivado 

vegetal pode ser obtido diretamente da planta medicinal (2) ou da droga vegetal (3). 

A droga vegetal, sendo o ativo na formulação, pode ser comercializada dessa forma, sem 

processamento adicional, como chá medicinal para uso em preparações extemporâneas (5), ou pode 

ser comercializada em outras formas farmacêuticas, como cápsulas, por exemplo, podendo conter 

excipientes (4). Quando o derivado é o IFAV na formulação (6), pode estar associado ou não a 

excipientes (Figura 1) e administrado em diferentes formas farmacêuticas. 

Figura 1 - Principais conceitos em fitoterápicos industrializados.       

 

 

Não existe um limite para a quantidade de espécies vegetais que possam constar num MF ou 

PTF. Essa é uma escolha do solicitante do registro, que terá que comprovar a qualidade, a 

segurança, a eficácia/efetividade e a racionalidade das espécies em associação.  

Este Guia foi elaborado a partir dos guias orientativos sobre fitoterápicos publicados pela 

OMS e pelos órgãos reguladores da Austrália (Therapheutic Goods Administration - TGA), do 

Canadá (Heath Canada - HC) e da Comunidade Europeia (European Medicines Agency - EMA). 
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Além disso, compila os diversos documentos publicados e toda a experiência adquirida pela Anvisa, 

necessários para o registro e a notificação de fitoterápicos.  

Este Guia se divide em quatro partes: 

- a primeira parte descreve os fluxos de avaliação de petição de registro de fitoterápicos 

industrializados na Anvisa;  

- a segunda parte descreve os requisitos de controle da qualidade aplicados aos fitoterápicos, 

exigidos tanto para o registro quanto para a notificação; 

- a terceira parte refere-se à comprovação de segurança e eficácia dos MF a serem 

registrados; 

- a quarta parte refere-se à comprovação de segurança e efetividade dos PTF. Essa parte é 

aplicável somente nas solicitações de registro, já que os produtos notificados têm sua segurança e 

eficácia avaliada previamente pela Anvisa no momento da inclusão no FFFB. 

Na elaboração deste Guia foram detalhadas as normas abrangidas no registro e notificação 

de fitoterápicos que estão apresentadas na Figura 2. 

Figura 2 - Normas aplicáveis ao registro e notificação de fitoterápicos.   
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BPFC ï Boas Práticas de Fabricação e Controle; BPC ï Boas Práticas Clínicas; CP ï Consulta Pública; GITE - Grupos 

e Indicações Terapêuticas Especificadas; RE ï Resolução Específica; RDC - Resolução de Diretoria Colegiada. 

A lei que rege a vigilância sanitária é a Lei nº 6.360/1976, que é regulamentada pelo Decreto 

nº 8.077/2013. Essas legislações trazem os requisitos gerais para autorização de funcionamento e 

certificação de empresas produtoras de medicamentos e as regras para o seu registro e renovação. 

A RDC nº 26/2014, a RE nº 91/2004, a RDC nº 13/2013 e a IN 2/2014 são específicas para 

fitoterápicos, enquanto todas as outras citadas na Figura 2 se aplicam a qualquer medicamento a ser 

registrado na Anvisa.  

A RDC nº 17/2010 e a RDC nº 13/2013 estabelecem as Boas Práticas de Fabricação e 

Controle de medicamentos e PTF, respectivamente, e sua aplicação será discutida mais a frente 

neste Guia. 

A RDC nº 25/2011 traz os procedimentos de peticionamento na Anvisa.  

A RDC nº 39/2008, junto com as normas do Conselho Nacional de Saúde (CNS), 

regulamentam a pesquisa clínica para fins de comprovação de segurança e eficácia de 

medicamentos. 

A RDC nº 138/2003 traz a lista de indicações terapêuticas isentas de prescrição médica. 

Assim, qualquer medicamento fitoterápico que possua indicações terapêuticas descritas na RDC nº 

138/2003 deve ser de venda isenta de prescrição médica; qualquer outra indicação terapêutica 

tornará o MF de venda sob prescrição médica. Assim, não existe uma lista que aponte espécies 

vegetais que sejam de venda sob prescrição médica, a restrição é definida de acordo com a 

indicação terapêutica dada ao medicamento. Para as empresas que utilizam o registro simplificado 

de MF, a restrição de venda do medicamento já foi padronizada na RDC nº 26/2014. Essa 

orientação aplica-se apenas a MF, já que os PTF são todos isentos de prescrição médica, 

considerando que são indicados para alegações terapêuticas de baixa gravidade. 

A RDC nº 81/2008 traz as regras para importação de medicamentos e foi atualizada pela 

RDC nº 28/2011.  

A RDC nº 4/2009 traz as orientações sobre Farmacovigilância aos detentores de registro de 

medicamentos.  

A RE nº 1/2005 estabelece os requisitos para realização dos estudos de estabilidade, e a RE 

nº 899/2003 traz as orientações para validação de metodologias analíticas.  
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Conforme discutido em detalhes neste Guia, as rotulagens de MF devem seguir a RDC nº 

71/2009 e as bulas devem seguir a RDC nº 47/2009. Já para PTF, tanto os requisitos de rotulagem, 

como o folheto informativo, que substitui a bula, estão descritos na RDC nº 26/2014. 

Qualquer outra informação sobre MF e PTF que não foi detalhada neste Guia deve ser 

obtida por meio do Anvisatende: 0800-6429782. 

 

Caso se encontrem problemas com fitoterápicos comercializados, deve-se notificar à Anvisa. 

A notificação deve ser feita por meio do Notivisa, disponível na página da Anvisa. 

O Notivisa é um sistema informatizado, disponível na plataforma web, previsto pela Portaria 

n° 1.660/2009 do Ministério da Saúde, para coletar e processar informações referentes a eventos 

adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas a produtos sob vigilância sanitária, como os 

medicamentos (Brasil, 2009c). As notificações de profissionais de saúde e hospitais podem ser 

feitas por meio do link: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm 

Para os cidadãos há formulários específicos disponíveis no link: 

http://www.anvisa.gov.br/servicos/form/farmaco/index_usu.htm onde se pode comunicar a 

ocorrência de EA e QT. Esse formulário deve ser preenchido caso a pessoa interessada prefira 

enviar a comunicação de suspeitas de reações adversas a medicamentos diretamente à Anvisa, sem 

o intermédio de um profissional de saúde.  

  

 As denúncias alertarão a Anvisa que adotará as ações e procedimentos sanitários 

necessários. 

 

 

 

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/servicos/form/farmaco/index_usu.htm
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1 DOCUMENTAÇÃO  

 

Para solicitar um registro de MF e PTF na Anvisa, o solicitante deverá cumprir todos os 

requisitos do art. 7º da RDC nº 26/2014, referentes à parte documental. Esses requisitos são 

apresentados na figura 3.  

Todos os documentos devem ser protocolados na Anvisa em língua portuguesa, conforme a 

RDC nº 25/2011, que ñDisp»e sobre os procedimentos gerais para utiliza­«o dos servi­os de 

protocolo de documentos no ©mbito da Anvisaò. Como a RDC nº 25/2011 foi atualizada pela RDC 

nº 50/2013, documentos podem ser protocolados em língua inglesa ou espanhola, mas uma 

exigência para que seja feita a tradução de tais documentos pode ser gerada. 

 

Figura 3 - Documentação necessária para solicitar registro de MF e PTF na Anvisa. 

 
1
 Os formulários de petição (FP1 e FP2) estão disponíveis no sítio eletrônico da Anvisa e estão representados nos 

anexos B e C deste Guia.  
2 
Os valores das taxas de fiscalização são cobrados conforme o disposto na Medida Provisória nº 2.190-34/2001 e RDC 

nº 222/2006. 

 
3
 CRT atualizado e emitido pelo Conselho Regional de Farmácia da respectiva área de atuação. 

 



19 

 

4
 CBPFC emitido pela Anvisa para a linha de produção na qual o MF e PTF será fabricado. Empresas fabricantes de MF 

precisam estar certificadas conforme BPFC para medicamentos, enquanto empresas fabricantes de PTF podem estar 

certificadas com BPFC para medicamentos ou PTF, conforme linha de produção específica. 

 
5
 Contendo nomenclatura botânica completa e parte da planta utilizada. 

 
6 
Os MF devem obrigatoriamente ser acompanhados de bula e os PTF, de folheto informativo. 

 

A empresa, ao protocolar a solicitação de registro, deve apresentar uma via impressa de toda a 

documentação solicitada, juntamente com uma cópia em mídia eletrônica com as mesmas 

informações gravadas em formato pdf. A documentação protocolada deve estar organizada de 

acordo com a ordem disposta na norma, assinada pelo responsável técnico da empresa nos 

Formulários de Petição (FP), na folha final do processo, laudos, relatórios e declarações. 

 A sequência de páginas numeradas deve estar de acordo com o índice constante no início da 

documentação apresentada. 

A petição de registro deve vir acompanhada do relatório técnico (Figura 3), conforme o 

disposto na RDC nº 26/2014. A seguir serão detalhados os itens do relatório técnico e como devem 

ser apresentados. 

 

1 - Dados da matéria-prima vegetal: O solicitante do registro deve informar a 

Denominação Comum Brasileira (DCB) das matérias-primas vegetais utilizadas no MF ou PTF, e 

as partes da espécie vegetal utilizada.  

 A DCB de espécies vegetais está descrita na RDC nº 64/2012 (Brasil, 2012a), alterada pela 

RDC nº 02/2014 (Brasil, 2014), disponíveis na página eletrônica da Farmacopeia Brasileira (FB). 

As regras utilizadas para a nomenclatura de DCB seguem o disposto na RDC nº 63/2012 (Brasil, 

2012b). A DCB padronizada deve ser utilizada tanto pelo fabricante do produto acabado, como 

pelos fornecedores e distribuidores da matéria-prima vegetal.   
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                        (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/dcb.htm) 

 

No caso de não existir DCB para a espécie vegetal constituinte do fitoterápico, a empresa 

deve solicitar eletronicamente à Anvisa, antes do peticionamento do pedido de registro, inclusão da 

mesma, conforme IN nº 5/2012, que dispõe sobre os procedimentos para solicitar a inclusão, 

alteração ou exclusão de DCB (Brasil, 2012c).  

Para a solicitação da DCB, pode-se utilizar algumas bases de dados para confirmar o nome 

da espécie, a exemplo do IPNI e Tropicos® (Quadro 3). No caso das substâncias presentes na 

planta, estrutura e propriedades, outros bancos de dados podem ser consultados, conforme sugerido 

no quadro 3. 

 

Quadro 3 ï Exemplos de bases de dados que podem ser utilizadas para consulta da nomenclatura 

botânica e dados químicos. 

Base de dados Informações Acesso 

Botânica Química 

International Plant Name Index 

(IPNI) 
X  

http://www.ipni.org/ 

 

Tropicos® X  http://tropicos.org/  

ChemIDplus (CHEMID)  X http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/ 

Natural Health Products  X http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/dcb.htm
http://www.ipni.org/
http://tropicos.org/
http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do
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Ingredients Database ï NHPID bdipsn/search-rechercheReq.do 

Dr. DUKE's phytochemical and 

ethnobotanical databases 
 X http://www.ars-grin.gov/duke/plants.html 

 

2 - Layout dos rótulos e bulas ou folheto informativo para fitoterápicos 

a - Layout dos rótulos e bulas para MF 

 Para correta apresentação dos layouts de rótulos e bulas de MF exigidos no relatório 

técnico, deve-se consultar as resoluções: a RDC nº 47/2009, que ñEstabelece regras para 

elaboração, harmonização, atualização, publicação e disponibilização de bulas de medicamentos 

para pacientes e profissionais de sa¼deò; e a RDC nº 71/2009 que ñEstabelece regras para a 

rotulagem de medicamentosò. 

b - Layout dos rótulos e folheto informativo para PFT 

Para PTF, o layout de rótulo e folheto informativo deve seguir integralmente e 

exclusivamente o disposto na RDC n
o
 26/2014, além do previsto na Lei nº 6.360/1976.  

c ï nomes comerciais 

A RDC nº 71/2009 revogou, em parte, a RDC nº 333/2003, que ainda está vigente quanto à 

regulamentação de nomes comerciais de medicamentos, junto com a Lei nº 6.360/1976, que 

ñDispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos 

farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e d§ outras provid°nciasò. 

Essas normas não são específicas para fitoterápicos, mas apresentam itens que versam apenas sobre 

o assunto e precisam ser seguidas.  

Uma norma específica sobre nomes comerciais está sendo discutida pela Anvisa e, logo que 

publicada, revogará a RDC nº 333/2003, sendo aplicável tanto para MF como para PTF, inclusive 

notificados. As empresas devem propor nomes adequados para os fitoterápicos que modo que não 

ocorra colidência com outros produtos já existentes no mercado. Deve observar também que o 

nome do fitoterápico não deve confundir o consumidor atribuindo-lhe propriedades que não são 

cabíveis. 

d ï bulas e folhetos informativos padrão 

A Anvisa padronizou e disponibilizou em seu sítio eletrônico, conforme preconizado pela 

RDC nº 47/2009, bulas padrão de medicamentos fitoterápicos obtidos das seguintes espécies: 

Aesculus hippocastanum, Allium sativum, Calendula officinalis, Actea racemosa, Cynara scolymus, 

Echinacea purpurea, Ginkgo biloba, Glycine max, Hypericum perforatum, Maytenus ilicifolia, 

Passiflora incarnata, Paullinia cupana, Peumus boldus, Piper methysticum, Rhamnus purshiana, 

Senna alexandrina, Serenoa repens e Valeriana officinalis. As bulas padrão foram atualizadas, 

http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do
http://www.ars-grin.gov/duke/plants.html
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separadas entre bulas padrão para as plantas que permanecerem como MF e folheto informativo 

padrão para as plantas medicinais que forem classificadas como PTF. Os fabricantes de 

fitoterápicos simples, obtidos a partir dessas 18 espécies supracitadas, devem adotar integralmente 

os textos das bulas ou folheto informativo-padrão, podendo alterar apenas o nome comercial e a 

posologia do produto. 

 

3 - Descrição do Sistema de Farmacovigilância 

 

 

 

 

 

 

 

 

4 - Estudos de estabilidade 

 

Os estudos de estabilidade são utilizados para estabelecer ou confirmar o prazo de validade e 

recomendar as condições de armazenamento do fitoterápico na validade esperada por meio da 

verificação das características físicas, microbiológicas, químicas e/ou biológicas.   

O anexo E deste Guia traz os diferentes testes e os tempos nos quais devem ser realizados 

nos estudos de estabilidade do fitoterápico. 

Os estudos de estabilidade para MF e PTF seguem o regulamento geral estabelecido para 

medicamentos pela Anvisa, a RE nº 1/2005, que publicou o ñGuia para a realização de estudos de 

estabilidade de medicamentosò devendo seguir as orientações: 

1 - o produto deve estar em sua embalagem primária; 

2 - produtos importados a granel devem conter informações sobre data de fabricação e validade e 

condição de armazenamento, sendo o seu prazo de validade contado desde a sua fabricação. Os 

testes de estabilidade de acompanhamento desses fitoterápicos devem ser realizados em solo 

brasileiro;  

3 - para obtenção do registro, os produtos importados podem ser submetidos a testes de estabilidade 

no exterior, contanto que sejam seguidos os parâmetros da RE nº 1/2005; 

4 - para fins de prazo de validade provisório de 24 meses, será aprovado o relatório do estudo de 

estabilidade acelerado de seis meses acompanhado dos resultados preliminares do estudo de longa 

Os solicitantes de registro de fitoterápicos devem 

apresentar a descrição do Sistema de 

Farmacovigilância da empresa, obedecendo à 

legislação vigente, a RDC nº 4/2009, que ñDisp»e sobre 

as normas de farmacovigil©nciaò e o disposto no Guia 

de Farmacovigilância para detentores de registro de 

medicamentos. 
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duração ou o relatório do estudo de estabilidade de longa duração de 12 meses que apresentar 

variação no conteúdo dos marcadores menor ou igual a 10% do valor de análise da liberação do 

lote, mantidas as demais especificações. 

Devido à complexidade da composição de fitoterápicos, foram adotadas orientações 

específicas: 

1 - a identificação e a avaliação quantitativa dos produtos de degradação de fitoterápicos não será 

exigida enquanto não houver metodologia farmacopeica ou documentação técnico-científica 

específica sobre os produtos de degradação característicos da espécie que se pretende registrar. O 

surgimento de produtos de degradação deve ser acompanhado pelo fabricante por meio do perfil 

cromatográfico durante o estudo de estabilidade; 

2 - o estudo de fotoestabilidade não será solicitado se o solicitante de registro apresentar 

justificativa técnica com evidência científica de que os ativos não sofrem degradação na presença de 

luz ou de que a embalagem primária não permite a passagem de luz. 

 

  Ao final do estudo de estabilidade, a variação máxima permitida será de 10% do valor de 

liberação do lote (Quadro 4). Essa variação, somada à variação permitida na liberação do lote, 

somente será aceita se permanecer dentro da faixa terapêutica segura e eficaz/efetiva estabelecida 

em documentação técnico-científica durante todo o período de validade do fitoterápico. 

 

Quadro 4 - Limite de variação permitido do teor de marcador, na liberação do lote e no estudo de 

estabilidade do fitoterápico. 

 

Limite de variação permitido 

da especificação do teor 

Quando for marcador ativo Quando for marcador 

analítico 

Na liberação do lote ± 15% ± 20% 

No estudo de estabilidade ± 10% ± 10% 

   Variação total permitida ± 25% ± 30% 

 

Assim, caso a documentação técnico-científica apresente comprovação de segurança e 

eficácia/efetividade para uma variação menor do que está permitido na norma, o solicitante do 

registro terá que diminuir a variação, seja na liberação do lote ou no estudo de estabilidade, para 

que o fitoterápico mantenha sua especificação dentro da faixa terapêutica embasada cientificamente.  

Quando a comprovação da segurança e eficácia/efetividade for feita para um IFAV que 

possua publicado apenas um estudo clínico realizado com apenas uma dose, a restrição acima não 
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se aplica, sendo aquela dose o valor médio em que deve estar a concentração do produto, podendo 

esse valor variar conforme estabelecido no Quadro 4. 

 Variações maiores que a faixa estabelecida para os marcadores durante o prazo de validade 

são indesejáveis. Caso não seja possível atingir essa especificação, a empresa deve apresentar 

justificativa técnica para embasar a necessidade de ampliação desse intervalo. Essa justificativa 

técnica será avaliada pela Coordenação de Medicamentos Fitoterápicos e Dinamizados (COFID). 

Para os métodos que utilizem padrões de referência, os resultados dos testes de estabilidade 

devem incluir a leitura do padrão (ponto único ou curva de calibração) realizada na mesma data e 

nas mesmas condições analíticas da amostra, uma vez que a equação da reta não é uma constante e 

pode variar de uma corrida analítica para outra. Esses dados devem ser enviados à Anvisa. Nos 

casos de métodos farmacopeicos que preconizam a utilização de absorbância específica, a leitura 

dos padrões não será exigida, desde que a empresa apresente comprovação de qualificação do 

equipamento e equivalência entre a absorbância específica e absorbância da substância química de 

referência realizada durante a validação do produto e dos IFAV. No caso de qualquer dúvida 

técnica, poderão ser exigidas informações complementares, inclusive a comparação com o padrão.  

 

5 - Relatório de produção 

 

O solicitante deve apresentar um fluxograma do processo de produção, contendo todas as 

etapas realizadas, tais como: operações realizadas, equipamentos utilizados (princípio de 

funcionamento, capacidade máxima individual), dentre outros. Um adequado desenho do processo 

de produção deve ser apoiado por uma validação de processo bem documentada e precisa, 

garantindo assim que a fabricação e a qualidade do produto acabado sejam bem controladas e que a 

composição do produto acabado esteja conforme a composição declarada. A validação de processo 

não precisa ser enviada no registro/notificação de fitoterápicos, mas precisa ser feita pela empresa e 

estar disponível para auditorias e 

inspeções. 

 

 

 

 

 

 

 

Descrever todos os 

equipamentos 

utilizados 

E todos os 

controles 

realizados em 

processo 

 

Deve detalhar 

todas as etapas de 

produção 
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Sugere-se que o fluxograma também informe os dados do controle em processo, conforme 

preconizado pela RDC nº 17/2010, que dispõe sobre as BPFC de medicamentos (Brasil, 2010b) ou 

pela RDC nº 13/2013 que dispõe sobre as BPFC de PTF (Brasil, 2013a). 

 

 

 

 

 

O solicitante do registro deve preencher os Formulários de Petição (FP) padronizados pela 

Anvisa (anexos B e C deste Guia). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

O FP deve conter ainda a descrição detalhada da fórmula, incluindo ativos e excipientes. 

A COFID orienta que devem ser observadas as atualizações da Portaria nº 344/1998 quanto 

a proibições e controle de utilização de determinadas espécies vegetais e seus derivados.  

As espécies listadas no Anexo I da RDC nº 26/2014 não podem ser utilizadas na obtenção de 

PTF, sendo permitida sua inclusão em MF quando demonstrado, por meio de estudos não clínicos e 

clínicos, que, na concentração e forma farmacêutica pretendida, não apresentam toxicidade ao 

usuário. Quando for solicitado um registro/notificação de um fitoterápico com uma das espécies 

constantes no Anexo II da RDC nº 26/2014, o solicitante deve cumprir o disposto nessa Resolução.  

Para preenchimento das informações das formas farmacêuticas no 

FP e no relatório de produção, deve ser utilizado o ñVocabul§rio 

Controlado de Formas Farmacêuticas, Vias de Administração e 

Embalagens de Medicamentosò publicado no link: 

<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/497d908047458b5f95

2bd53fbc4c6735/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf

?MOD=AJPERES>. As padronizações feitas neste Guia devem ser 

seguidas nos registros e nas notificações. 

Cabe ao fabricante de fitoterápicos orientar os usuários e as transportadoras 

quanto às condições de armazenamento, bem como, no decorrer do processo de 

produção, controlar de modo rigoroso e detalhista cada etapa (Gil et al., 2010). 

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/497d908047458b5f952bd53fbc4c6735/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/497d908047458b5f952bd53fbc4c6735/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/497d908047458b5f952bd53fbc4c6735/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf?MOD=AJPERES
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Havendo necessidade de importar amostras, deve-se solicitar à Anvisa a devida autorização 

para a importação, conforme o disposto na RDC nº 81/2008 (Brasil, 2008c). 

Os itens relativos ao relatório de controle de qualidade, incluindo o laudo de controle da 

qualidade, e relatórios de segurança e eficácia/efetividade, serão pormenorizados mais a frente neste 

Guia. 

 

1.1 FLUXO DE AVALIAÇÃO DE PETIÇÃO DE REGISTRO  

 Os fluxogramas 1, 2 e 3 ilustram o caminho de análise de uma petição, tornando 

transparente o trâmite de análise no órgão regulador, indo ao encontro da Lei nº 12.527/2011, que 

regula o Acesso à Informação no país (Brasil, 2011b). 

 

 

 

 

 

A fila cronológica das petições a serem analisadas está disponível no endereço eletrônico da 

Anvisa, na área de medicamentos, por meio do link: 

<http://www.anvisa.gov.br/registroMedicamentos/index.asp>. Por meio dessa lista a empresa pode 

acompanhar a ordem cronológica de análise.  

Ao final da análise técnica de uma petição, a Anvisa pode solicitar à empresa 

esclarecimentos ou informações sobre a documentação instruída quando do protocolo, por meio de 

envio de exigência técnica eletrônica.  

O não cumprimento da exigência técnica acarreta o indeferimento da petição, conforme 

RDC nº 204/2005, que regulamenta o procedimento de petições submetidas à análise (Brasil, 

2005a). O indeferimento é o ato produzido pela Anvisa pela conclusão da análise técnica com 

resultado insatisfatório ou pela insuficiência da documentação técnica apresentada (Perfeito, 2012). 

Para maiores informações sobre as principais razões de indeferimento de solicitações de 

registros e renovações de registro de medicamentos fitoterápicos na Anvisa, consultar os dados 

publicados no levantamento feito por Perfeito (2012). 

 

 

 

 

 

A petição de registro deve ser entregue à Unidade de 

Atendimento ao Público da Anvisa (UNIAP), de onde será 

encaminhada para a área técnica, a Coordenação de 

Medicamentos Fitoterápicos e Dinamizados (COFID), que 

realizará a análise. Informações adicionais sobre protocolo 

podem ser obtidas por meio do link: 

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/protocolo/index.html. 

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/protocolo/index.html
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Fluxograma 1 - Processo de análise de petição de registro de MF e PTF na Anvisa. 
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1
 Via correios ou pessoalmente. Ver documentação na Figura 3, que precisa ser protocolada na Anvisa conforme a RDC 

nº 25/2011. 
2
 Unidade de Atendimento ao Público da Anvisa (UNIAP), localizada no Setor de Indústria e Abastecimento (SIA) - 

Trecho 5, Área Especial 57, Brasília/DF - CEP 71.205-050. 
3
 Coordenação de Fitoterápicos e Dinamizados (COFID) subordinada à Gerência Geral de Medicamentos (GGMED) da 

Anvisa, conforme disposto na Portaria nº 650/2014.  
4 
A fila de análise de processo é formada em ordem cronológica, conforme RDC nº 28/2007. 

5
 A empresa recebe eletronicamente a exigência, cabendo a ela o cumprimento de exigência para dar continuidade a 

análise do pedido de registro.  
6
 Quatro assinaturas constam no parecer: técnico e coordenador do setor (COFID), gerente geral (GGMED) e diretor 

responsável. 
7
 A publicação no Diário Oficial da União (DOU) é feita pela Anvisa. Ao mesmo tempo, nos casos de indeferimento,  é 

encaminhado um ofício com o resultado da análise do produto ao endereço eletrônico da empresa solicitante. 
8
 A empresa tem 10 dias a partir da publicação do indeferimento no DOU para entrar com recurso contra a decisão da 

Anvisa. 
9
 O procedimento de análise do processo ou petição pelo setor técnico é regulamentado pela RDC nº 204/2005. 
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Fluxograma 2 - Processo de análise de recurso frente ao indeferimento de uma petição de registro 

de MF e PTF na Anvisa. 

 

 

 

1 
Via correios ou pessoalmente, precisa ser protocolado na Anvisa conforme a RDC nº 25/2011. 

2 
Unidade de Atendimento ao Público da Anvisa (UNIAP), localizada no Setor de Indústria e Abastecimento (SIA) - 

Trecho 5, Área Especial 57, Brasília/DF - CEP 71.205-050. 

3 
Coordenação de Fitoterápicos e Dinamizados (COFID), da Gerência Geral de Medicamentos (GGMED) da Anvisa.  

4 
Recebimento do recurso, sua análise tem prioridade com relação às outras petições na COFID.  

5 
Coordenação de Instrução e Análise de Recursos (COREC). 

6 
Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL). 

7 
Quatro assinaturas constam no parecer: técnico e coordenador do setor (COFID), gerente geral (GGMED) e diretor 

responsável. 

8
 A publicação no Diário Oficial da União (DOU) é feita pela Anvisa . 

9
 A empresa tem 10 dias a partir da publicação do indeferimento no DOU para entrar com recurso contra a decisão da 

Anvisa. 

10
 O procedimento de análise da petição pelo setor técnico é regulamentado pela RDC nº 204/2005. 
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Fluxograma 3 - Processo de análise de cumprimento de exigência de uma petição de registro de MF 

e PTF na Anvisa. 

 
1 Via correios ou pessoalmente, precisa ser protocolado na Anvisa conforme a RDC nº 25/ 2011. 

2 Unidade de Atendimento ao Público da Anvisa (UNIAP), localizada no Setor de Indústria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Área 

Especial 57, Brasília/DF - CEP 71.205-050. 

3 Coordenação de Fitoterápicos e Dinamizados (COFID), da Gerência Geral de Medicamentos (GGMED) da Anvisa.  

4 A empresa recebe eletronicamente a exigência, cabendo a ela o cumprimento de exigência para dar continuidade à análise da 

petição de registro. 

5 Quatro assinaturas constam no parecer: técnico e coordenador do setor (COFID), gerente geral (GGMED) e diretor geral  

6 A publicação no Diário Oficial da União (DOU) é feita pela Anvisa. Ao mesmo tempo, nos casos de indeferimento, é encaminhado 

um ofício com o resultado do parecer ao endereço eletrônico da empresa solicitante. 

7 A empresa tem 10 dias a partir da publicação do indeferimento no DOU para entrar com recurso contra a decisão da Anvisa. 

8 O procedimento de análise da petição pelo setor técnico é regulamentado pela RDC nº 204/2005. 
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Da notificação de PTF 

 

Dos relatórios exigidos pela RDC nº 26/2014, aplicam-se à notificação de PTF o relatório do 

estudo de estabilidade e o relatório de controle de qualidade. 

Vale ressaltar que para que uma formulação de fitoterápico seja notificada, o IFAV precisa 

estar descrito no FFFB (Brasil, 2011e) e deve haver, no mínimo, monografia da droga vegetal 

descrita na Farmacopeia Brasileira ou em farmacopeia reconhecida pela Anvisa. Enquanto não 

houver monografia de controle de qualidade da formulação, ou, minimamente, da droga vegetal 

utilizada na formulação, ela não poderá ser notificada. 

 

                                     

        

  

A notificação deve ser feita no sítio eletrônico da Anvisa, devendo ser renovada a cada cinco 

anos. 

O sistema de notificação simplificada foi desenvolvido na Anvisa para medicamentos de 

baixo risco, os denominados anteriormente ñisentos de registroò, conforme determinado pela RDC 

nº 199/2006 (Brasil, 2006). O sistema é constituído de uma plataforma eletrônica que permite a 

notificação com liberação imediata da comercialização do produto, desde que a empresa siga as 

Boas Práticas de Fabricação e Controle.  

A plataforma eletrônica foi redesenhada para a notificação de PTF, incluindo aplicativo 

específico que trata do assunto. O regramento eletrônico essencial, já em funcionamento para a 

notificação de medicamentos de baixo risco, foi mantido. Para proceder à notificação, 

primeiramente, é necessário que a empresa encontre-se habilitada para que subsequentemente 

consiga notificar seus produtos. A empresa deve acessar o sistema de notificação simplificada para 

solicitar a habilitação, tendo como pré-requisito a certificação em BPFC. 
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Após a aprovação da habilitação, etapa na qual a Anvisa avalia se a empresa está apta a 

produzir PTF, a empresa pode notificar individualmente cada um dos produtos de seu interesse. 

Concluída a notificação eletrônica, a empresa pode obter no sítio eletrônico da Anvisa o certificado 

de regularidade do produto, que tem validade de cinco anos. 

 

2 CONTROLE DE QUALIDADE EM MF E PTF 

 

A qualidade de um fitoterápico deve ser assegurada com o controle de todas as etapas de sua 

produção, isto é, desde as Boas Práticas Agrícolas (BPA), as Boas Práticas de Fabricação e Controle  

(BPFC) de insumos até a fabricação do fitoterápico. As BPA no Brasil são controladas pelo 

Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA), não sendo de responsabilidade da 

Anvisa. O controle por parte da Anvisa começa com as BPF dos IFAV. 

 Uma exigência primordial para assegurar a qualidade do fitoterápico é o cumprimento, 

pelas empresas fabricantes, das BPF dos IFAV, cujos requisitos estão especificados nas RDC nº 

249/2005 e nº 14/2013 (Brasil, 2005b; 2013b) (Quadro 5). Empresas que produzam insumos de 

origem vegetal para comercialização e fabricantes de medicamentos que produzam seu próprio 

IFAV devem possuir a Autorização de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa para fabricante 

de insumos e devem seguir os requisitos de BPF das duas normas acima dispostas.  

Uma empresa fabricante de MF que produzir os próprios IFAV precisa submeter a petição 

de AFE para insumos, com as devidas atividades pretendidas, como por exemplo, fabricar, embalar 

e produzir, sendo necessário executar tais atividades à luz das duas normas supracitadas.  

 

 

 

 

 

 

 

É necessário o cumprimento das BPFC pelas empresas fabricantes na produção do 

fitoterápicos. Os requisitos de BPFC estão especificados na RDC nº 17/2010 (Brasil, 2010b), cujo 

Título VIII é dedicado ao tema BPFC de MF. Assim, as empresas que produzem fitoterápicos 

devem seguir os dispostos no Título VIII, além dos requisitos gerais previstos na RDC nº 17/2010; 

no caso das empresas produtoras de PTF, deve-se seguir o estabelecido na RDC nº 13/2013 (Brasil, 

2013a), que dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de PTF. Empresas que estejam certificadas 

A Anvisa não exige ainda o registro do IFAV conforme disposto na RDC nº 57/2009 

(Brasil, 2009a), como também não exige a apresentação do estudo de estabilidade do IFAV 

no momento do registro do fitoterápico, conforme RDC n
o
 45/2012, porém, esse último 

dado deve estar disponível no momento de uma inspeção em BPFC. 
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com BPFC de medicamentos podem fabricar também PTF embora uma empresa certificada em 

BPFC de PTF não possa produzir MF (Quadros 5 e 6). 

Serão certificadas pela RDC nº 13/2013 somente as empresas que fabricarem apenas PTF, 

sejam eles registrados ou notificados. Qualquer empresa que tenha pelo menos um registro como 

MF precisa ser certificada conforme o determinado na RDC n
o
 17/2010. 

 

 

 

 

 

 

 

 

A lista dos laboratórios habilitados na REBLAS por Unidade da Federação está disponível 

na página eletrônica da Anvisa, < 

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Laboratorios/Assuntos+de+Interesse/Re

de+Brasileira+de+Laboratorios+Analiticos+em+Saude+REBLAS>. Quando uma empresa contrata 

serviços de terceiros para as etapas de produção, de análise de controle de qualidade e de 

armazenamento de medicamentos, deve seguir as regras dispostas na RDC nº 25/2007, ou suas 

atualizações. Empresas que produzam PTF podem terceirizar com empresas que possuam CBPFC 

de MF ou de PTF, enquanto as empresas que produzam MF só podem terceirizar com empresas 

certificadas em BPFC de medicamentos.  

O art. 11 da RDC nº 26/2014 lista os dados que devem constar no relatório de controle de 

qualidade, que são comuns tanto para MF como PTF. Dentre as informações necessárias, está o 

laudo de análise de todos os IFAV utilizados e do produto acabado, contendo o método utilizado, 

especificação e resultados obtidos, obrigatório tanto para o registro quanto para a notificação. Os 

quadros 5 e 6 resumem o disposto nos arts. 13, 14 e 15 da RDC nº 26/2014, descrevendo as 

situações que podem ocorrer na produção do fitoterápico e os respectivos laudos de droga e/ou 

derivado vegetal que precisam ser apresentados à Anvisa. 

 

A terceirização do controle de qualidade é uma opção ao detentor 

do registro e notificação e deve ser feita com empresas que 

possuem CBPFC ou laboratórios habilitados pela Anvisa na Rede 

Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde (REBLAS), 

conforme disposto na RDC nº 12/2012. 
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Quadro 5 - Requisitos a serem apresentados no laudo de análise da droga vegetal, quer seja no laudo do fornecedor ou no laudo do fabricante do 

fitoterápico, autorizações e licenças necessárias para o fabricante do fitoterápico. 
Atividade do 

fabricante*  

Requisitos de controle de qualidade da droga vegetal para registro e notificação do fitoterápico Autorizações e licenças necessárias 

para o fabricante* 

O que deve constar no Laudo do fornecedor O que deve constar no Laudo do fabricante*  

Produz a droga 

vegetal para uso 

na produção do 

fitoterápico, seja 

ela o produto 

acabado ou 

utilizada para 

obter o derivado 

 

Não precisa apresentar laudo do fornecedor, 

pois o fabricante* é o próprio fornecedor. 

 

O fabricante* é o fornecedor, assim sendo, deve apresentar 

laudo próprio da droga vegetal contendo todos os itens 

solicitados no art. 13 da RDC 26/2014, além da DCB e parte 

da planta utilizada 

AFE de fornecedora de insumos (RDC 

249/05 e RDC 14/13); 

AFE e BPF de medicamentos (RDC 

17/10), quando for fabricar MF; 

AFE e BPFC de medicamentos (RDC 

17/10) ou BPFC de PTF (RDC 13/13), 

quando for fabricar PTF. 

Compra a droga 

vegetal para uso 

na produção do 

fitoterápico 

Itens obrigatórios 

que devem constar no 

laudo do fornecedor 

Itens facultativos 

que podem constar no 

laudo do fornecedor 

Se a droga for utilizada 

como produto acabado 

Se a droga for utilizada 

para obtenção do derivado 

AFE e BPFC de medicamentos (RDC 

17/10), quando for fabricar MF; 

 

AFE e BPFC de medicamentos (RDC 

17/10) ou BPFC de PTF (RDC 13/13), 

quando for fabricar PTF. 

 

Informações 

constantes do art. 8º, 

inciso I e art. 13, 

incisos IV, VI, VII e 

VIII da RDC 26/2014 

 

Testes de pureza e 

integridade descritos 

no art. 13, inciso V 

da RDC 26/2014. 

 

O fabricante* deve 

apresentar todos os itens 

solicitados no art. 13 da 

RDC 26/2014. Mesmo que o 

laudo do fornecedor informe 

alguns itens de pureza e 

integridade, a empresa 

precisa repeti-los, além da 

DCB e da parte da planta 

 

O fabricante* deve 

apresentar todos os itens 

solicitados no art. 13 da 

RDC 26/2014. Se o laudo do 

fornecedor informar alguns  

 itens de pureza e 

integridade, a empresa não 

precisa repeti-los, uma vez 

que constarão do certificado 

do derivado vegetal 

Compra o 

derivado vegetal 

para uso na 

produção do 

fitoterápico 

 

Deve apresentar laudo da droga vegetal obtido 

do fornecedor, contendo as informações 

constantes do art. 8º, inciso I e art. 13, incisos 

IV, VI, VII e VIII da RDC 26/2014. 

 

Não precisa apresentar laudo da droga vegetal, pois o 

fabricante* comprou o derivado do fornecedor 

AFE e BPFC de medicamentos (RDC 

17/10), quando for fabricar MF; 

 

AFE e BPFC de medicamentos (RDC 

17/10) ou BPFC de PTF (RDC 13/13), 

quando for fabricar PTF. 



35 

 

* fabricante do fitoterápico; AFE ï Autorização de Funcionamento de Empresa; BPFC ï Boas Práticas de Fabricação e Controle; MF ï Medicamento Fitoterápico; PTF ï 

Produto Tradicional Fitoterápico; DCB ï Denominação Comum Brasileira; RDC ï Resolução da Diretoria Colegiada. 




