RESOLU(}AO-RDC Ne-14, DE 31 DE MARCO DE 2010
DOU N° 63, 5 de abril de 2010

Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 29 de margo de 2010, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Obijetivo

Art. 1° Esta Resolugéo possui o objetivo de estabelecer os requisitos minimos para o registro de medicamentos fitoterapicos.

§ 1° S&o considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja eficacia
e seguranca sdo validadas por meio de levantamentos etnofarmacolégicos, de utilizacdo, documentagdes tecnocientificas ou evidéncias
clinicas.

§ 2° Os medicamentos fitoterapicos séo caracterizados pelo conhecimento da eficicia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade.

§ 3° Néo se considera medicamento fitoterapico aquele que inclui na sua composigao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais,
nem as associa¢fes dessas com extratos vegetais.

Secéo Il

Definigdes

Aurt. 2° Para efeito desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes definicfes:

| - algas: seres vivos eucarioticos autotréficos que sintetizam clorofila;

Il - CBPFC: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle;

111 - derivado vegetal: produto da extracdo da planta medicinal in natura ou da droga vegetal, podendo ocorrer na forma de extrato,
tintura, alcoolatura, 6leo fixo e volatil, cera, exsudato e outros;

IV - doencga de baixa gravidade: doenca auto-limitante, de evolucdo benigna, que pode ser tratada sem acompanhamento médico;

V - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias, responsaveis pela a¢do
terapéutica, apds processos de coleta, estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou
pulverizada;

VI - espécie: Género + epiteto especifico;

VII - estudo etno-orientado: coleta de informagdes acerca do uso de plantas medicinais baseada em aspectos etnoldgicos do grupo
humano que as utiliza;

VIII - excipiente: substancia adicionada ao medicamento com a finalidade de prevenir alteragfes, corrigir e/ou melhorar as
caracteristicas organolépticas, biofarmacotécnicas e tecnolégicas do medicamento;

IX - fitocomplexo: substancias originadas no metabolismo primario e/ou secundario responsaveis, em conjunto, pelos efeitos
biol6gicos de uma planta medicinal ou de seus derivados;

X - fungos multicelulares: seres vivos eucariéticos multinucleados que ndo sintetizam clorofila, ndo armazenam amido como
substancia de reserva e, em sua maioria, ndo tem celulose na parede celular;

XI - marcador: composto ou classe de compostos quimicos (ex: alcaléides, flavondides, acidos graxos, etc.) presentes na matéria prima
vegetal, preferencialmente tendo correlagdo com o efeito terapéutico, que € utilizado como referéncia no controle da qualidade

da matéria-prima vegetal e do medicamento fitoterapico;

XII - matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou o derivado vegetal;

X111 - nomenclatura botanica: espécie;

XIV - nomenclatura botanica completa: espécie, autor do bindmio, variedade, quando aplicavel, e familia;

XV - perfil cromatografico: padrdo cromatografico de constituintes caracteristicos, obtido em condicGes definidas, que possibilite a
identificacdo da espécie vegetal em estudo e a diferenciacdo de outras espécies;

XVI - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos;

XVII - prospecgdo fitoquimica: testes de triagem, qualitativos ou semiquantitativos, que utilizam reagentes de deteccdo especificos
para evidenciar a presenga de grupos funcionais caracteristicos na matéria-prima vegetal e que auxiliam na identificagdo da espécie
vegetal e a diferenciacdo de outras espécies; e

XVIII - relagéo "droga vegetal: derivado vegetal™: expressdo que define a relagdo entre uma quantidade de droga vegetal e a respectiva
quantidade de derivado vegetal obtida. O valor é dado como um primeiro nimero, fixo ou na forma de um intervalo, correspondente a
quantidade de droga utilizada, seguido de dois pontos (:) e, depois desses, 0 nimero correspondente a quantidade obtida de derivado
vegetal.

CAPITULO II
DO REGISTRO DE PRODUTOS NACIONAIS



Secdo |

Medidas Antecedentes

Art. 3° A empresa devera notificar a producdo de lotes-piloto de acordo com o "Guia para a notificacdo de lotes-piloto de
medicamentos”, publicado pela ANVISA na IN 06, de 18 de abril de 2007, ou suas atualiza¢Ges.

Paragrafo Unico. O disposto no caput do artigo ndo se aplica aos produtos importados.

Secéo Il

Documentagéo

Art. 4° Todos os documentos deverdo ser encaminhados em via impressa, assinada na folha final e rubricada em todas as folhas pelo
responsavel técnico da empresa, juntamente a uma cdpia em midia eletrénica, com arquivos em formato aceito pela ANVISA.

Art. 5° Toda a documentacdo devera ser apresentada em idioma portugués, indicando a documentacédo original, quando se tratar de
tradugéo.

Art. 6° A empresa devera protocolar um processo para cada medicamento fitoterapico, com relatdrios separados para cada forma
farmacéutica, apresentando os seguintes documentos:

| - formularios de petigdo (FP);

Il - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitéria, ou isencéo, quando for o caso;

111 - cépia da licenga de funcionamento da empresa (alvara sanitario), atualizada, ou protocolo da solicitagdo da renovacdo da referida
licenca;

IV - cdpia do Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT), atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;

V - copia do protocolo da notificacdo da producdo de lotespiloto;

VI - copia do CBPFC, atualizado, emitido pela ANVISA para a linha de producéo na qual o medicamento fitoterapico sera fabricado; e
VII - relatorio técnico.

Secéo 11

Relatorio Técnico

Art. 7° O relatério técnico deve conter as seguintes informacoes:

I - nomenclatura boténica completa;

Il - parte da planta utilizada;

111 - layout de bula, rétulo e embalagem, conforme legislacéo vigente;

IV - documentagéo referente a cada local de fabricagdo, caso a empresa solicite o registro em mais de um local de fabricacéo;
V - dados de produg&o;

VI - controle de qualidade; e

VII - dados sobre seguranca e eficacia.

Secéo IV

Relatorio de Producéo e Controle de Qualidade

Art. 8° O relatério de produgdo deve conter as seguintes informacdes:

| - forma farmacéutica;

Il - descri¢do detalhada da férmula conforme a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI) ou a denominagéo utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS);

Il - descricdo da quantidade de cada componente expresso no Sistema Internacional de unidades (SI) por unidade farmacotécnica,
indicando sua fungdo na formula;

IV - tamanhos minimo e maximo dos lotes industriais a serem produzidos;

V - descrigdo de todas as etapas do processo de producdo, contemplando os equipamentos utilizados;

VI - metodologia de controle do processo produtivo; e

VII - descrigdo dos critérios de identificacdo do lote industrial.

Art.9° O relatdrio de controle de qualidade deve apresentar as seguintes informagdes gerais:

I - controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo com a legislacédo vigente;

Il - resultados do estudo de estabilidade acelerada de trés lotes-piloto, acompanhados dos estudos de estabilidade de longa duracdo em
andamento, ou estudos de estabilidade de longa duracdo j& concluidos, todos de acordo com o "Guia para a realizagédo de estudos de
estabilidade de medicamentos” publicado pela ANVISA na RE 01, de 29 de julho de 2005, ou suas atualizages; e

111 - referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela ANVISA, de acordo com a legislacdo vigente.

Paragrafo Gnico. Quando ndo forem utilizadas referéncias farmacopeicas reconhecidas pela ANVISA, deve ser apresentada descri¢éo
detalhada de todas as metodologias utilizadas no controle de qualidade, com métodos analiticos validados de acordo com o "Guia de
validacdo de métodos analiticos e bioanaliticos™ publicado pela ANVISA na RE 899, de 29 de maio de 2003, ou suas atualizagoes,
indicando a fonte de desenvolvimento.

Art. 10. Quando a empresa fabricante do medicamento fitoterapico for também produtora do derivado vegetal, ou quando a droga
vegetal for empregada como ativo no medicamento fitoterapico, conforme previsto no artigo 34, deve ser apresentado laudo de analise
da droga vegetal, indicando o método utilizado, especificacdo e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos.

| - testes de autenticidade, caracterizacdo organoléptica, identificagdo macroscdpica e microscépica;



Il - descricdo da droga vegetal em farmacopéias reconhecidas pela ANVISA, ou, em sua auséncia, publicacdo técnico-cientifica
indexada ou laudo de identificagdo emitido por profissional habilitado;

111 - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) cinzas totais e/ou cinzas insollveis em acido cloridrico;

b) umidade e/ou perda por dessecacéo;

C) pesquisa de matérias estranhas;

d) pesquisa de contaminantes microbiol6gicos; e

€) pesquisa de metais pesados;

IV - método de estabilizagdo, quando empregado, secagem e conservagdo utilizados, com seus devidos controles, quando cabivel;

V - método para eliminagdo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais alteragdes;

VI - avaliagdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizado quando citado em monografia especifica em farmacopéia reconhecida ou
quando existir citacdo em literatura cientifica da necessidade dessa avaliagdo ou de contaminacdo da espécie por aflatoxinas;

VII - local de coleta;

VIII - perfil cromatogréfico ou prospecgéo fitoquimica; e

IX - analise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle bioldgico.

Art. 11. O relatério de controle de qualidade deve apresentar laudo de analise do derivado vegetal, indicando o método utilizado,
especificagdo e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos:

I - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extra¢do do derivado;

Il - relagdo aproximada droga vegetal:derivado vegetal;

111 - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) pesquisa de contaminantes microbiolégicos;

b) pesquisa de metais pesados;

¢) residuos de solventes (para extratos que ndo sejam obtidos por etanol e/ou agua);

IV - método para eliminacéo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais alteracdes;

V - caracterizagdo fisico-quimica do derivado vegetal incluindo:

a) caracterizacdo organoléptica, residuo seco, pH, teor alcodlico e densidade (para extratos liquidos);

b) umidade/perda por dessecacéo, solubilidade e densidade aparente (para extratos secos);

¢) densidade, indice de refracédo, rotacdo Optica (para 6leos essenciais);

d) indice de acidez, de éster, de iodo (para 6leos fixos);

VI - avaliacdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizado quando citado em monografia especifica em Farmacopéia reconhecida ou
quando existir citacdo em literatura cientifica da necessidade dessa avaliagao ou de contaminagao da espécie por aflatoxinas;

VII - perfil cromatogréafico ou prospeccao fitoquimica; e

VIII - analise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle hiolégico.

Paragrafo Gnico. Outros testes podem ser adicionados ou substituir os descritos no inciso V de acordo com monografia farmacopeica
respectiva.

Art. 12. Quando a empresa ndo for a produtora do derivado vegetal, deverd enviar laudo de fornecedor, contendo as seguintes
informagdes:

| - nomenclatura botanica completa;

Il - parte da planta utilizada;

111 - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extra¢do do derivado;

IV - relagdo aproximada droga vegetal:derivado vegetal; e

V - descrigdo do método para eliminacdo de contaminantes, quando utilizado, e a pesquisa de eventuais alteragoes.

Art. 13. O relatério de controle de qualidade deve apresentar laudo de andlise do produto acabado indicando o método utilizado,
especificagdo e resultados obtidos para um lote, dos ensaios abaixo descritos:

| - perfil cromatografico ou prospeccéo fitoquimica;

Il - andlise quantitativa do(s) marcador(es) especifico(s) de cada espécie ou controle biolégico;

Il - resultados de todos os testes realizados no controle da qualidade para um lote do medicamento de acordo com a forma
farmacéutica solicitada;

IV - especificagdes do material de embalagem primaria; e

V - controle dos excipientes utilizados na fabricagcdo do medicamento por método estabelecido em farmacopéia reconhecida; ndo sendo
uma farmacopéia reconhecida pela ANVISA, descrever detalhadamente todas as metodologias utilizadas no controle da qualidade.

§ 1° Para associacdes de espécies vegetais em que a determinagdo quantitativa de um marcador por espécie ndo € possivel, podera(do)
ser apresentado(s) o(s) perfil(is) cromatografico(s), que contemple(m) a presenca de a0 menos um marcador especifico para cada
espécie na associacdo, complementado pela determinagdo quantitativa do maior nimero possivel de marcadores especificos para cada
espécie.

§ 2° A impossibilidade técnica de determinacdo quantitativa de um marcador para cada espécie da associacdo deve ser devidamente
justificada.



Art. 14. Os testes referentes ao controle da qualidade do medicamento fitoterapico, quando terceirizados, deverdo ser executados em
laboratérios certificados em Boas Praticas Laboratoriais (BPL) e/ou por empresas fabricantes de medicamentos que tenham CBPFC.

Secdo V

Relatério de Eficicia e Seguranca

Art. 15. O relatério técnico deve conter informag6es sobre seguranca e eficacia comprovadas por uma das opgdes:

| - pontuacdo em literatura técnico-cientifica;

Il - ensaios pré-clinicos e clinicos de seguranca e eficacia;

111 - tradicionalidade de uso; ou

IV - presenca na "Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado", publicada pela ANVISA na IN 5, de 11 de dezembro
de 2008, ou suas atualizagdes.

Art. 16. A pontuacdo em literatura devera ser comprovada pela apresentacdo de, no minimo, seis pontos em estudos referenciados na
"Lista de referéncias bibliogréaficas para avaliagdo de seguranca e eficacia de medicamentos fitoterapicos", publicada pela ANVISA,
conferidos de acordo com a escala descrita a seguir:

| - trés pontos a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo A,

Il - dois pontos a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo B;

111 - um ponto a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo C; e

IV - meio ponto a cada inclusdo em publicacdo técnicocientifica indexada, brasileira e/ou internacional, que contenha informagdes
relativas a seguranca de uso e as indicacfes terapéuticas propostas.

8§ 1o A comprovacdo de eficécia devera ser feita para cada indicacéo terapéutica solicitada.

§ 20 Quando a comprovagao da seguranga e eficacia for feita pontuando apenas com referéncias da "Lista de referéncias bibliograficas
para avaliacdo de seguranca e eficacia de medicamentos fitoterapicos”, pelo menos uma referéncia deve compreender informacgdes de
estudos em seres humanos.

§ 30 No minimo 50% da pontuag&o obtida conforme o inciso IV devera originar-se de informagdes de estudos em seres humanos.

8 40 Quando uma referéncia apenas remete a informagéo de outra ja pontuada, serd considerada apenas a pontuacdo da referéncia ja
citada e pontuada.

Art. 17. Os ensaios pré-clinicos e clinicos de seguranca e eficacia deverdo ser realizados conforme 0s seguintes parametros:

I - quando ndo existirem estudos que comprovem a seguranga pré-clinica, os mesmos deverdo ser realizados seguindo, como parametro
minimo, o "Guia para a realizacdo de estudos de toxicidade pré-clinica de fitoterapicos" publicado pela ANVISA na RE 90, de 16 de
marco de 2004, ou suas atualizacOes; e

Il - os ensaios clinicos deverdo seguir as Boas Praticas de Pesquisa Clinica (BPPC) e as normas vigentes para realizacdo de pesquisa
clinica.

Art. 18. A tradicionalidade de uso deverd ser comprovada por meio de estudo etnofarmacoldgico, ou etno-orientado de utilizagéo,
documentagdes técnico-cientificas, como a Farmacopéia Brasileira, ou outras publica¢des, que serdo avaliadas conforme os seguintes
critérios:

I - indicacéo de uso episddico ou para curtos periodos de tempo;

Il - indicacdo para doencas de baixa gravidade;

111 - coeréncia das indicagdes terapéuticas propostas com as comprovadas pelo uso tradicional,

IV - auséncia de risco toxico ao usuério;

V - auséncia de grupos ou substancias quimicas toxicas, ou presentes dentro de limites comprovadamente seguros; e

VI - comprovacéo de continuidade de uso seguro por periodo igual ou superior a 20 anos.

Paragrafo Gnico. Para os medicamentos fitoterapicos que comprovarem seguranca e eficicia por tradicionalidade de uso, deve ser
inserida a seguinte frase na bula, embalagem e material publicitério:

"Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado".

Art. 19. Quando a comprovacdo da seguranca e eficacia for efetuada por meio da "Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado”, publicada pela ANVISA na IN 5, de 11 de dezembro de 2008, ou suas atualizagdes, o solicitante deve seguir
integralmente as especificacdes ali definidas: parte usada, padronizagdo/marcador, formas de uso, indicagGes/agdes terapéuticas, dose
diaria, via de administracdo, concentracdo da forma farmacéutica, quando descrita, e restricdo de uso.

Paragrafo Gnico. Poderdo ser formuladas outras formas farmacéuticas, na mesma via de administracdo, desde que sejam apresentados
os célculos de equivaléncia de doses entre as formas extrativas e as formas farmacéuticas propostas.

Art. 20. Para o registro/renovacao de associacdes todos os dados de seguranca e eficacia deverdo ser apresentados para a associagéo,
ndo sendo aceitas informagdes para cada espécie vegetal em separado.

CAPITULO 11l
DO REGISTRO DE PRODUTOS IMPORTADOS



Art. 21. Os fabricantes ou seus representantes que pretenderem comercializar medicamentos fitoterapicos produzidos em territério
estrangeiro, além de cumprir os requisitos dessa Resolucdo referentes a fabricagao nacional, terdo que apresentar:

| - autorizacdo da empresa fabricante para o registro, representacdo comercial e uso da marca no Brasil, quando aplicavel;

Il - copia do CBPFC emitido pela ANVISA para a empresa fabricante, atualizado, por linha de produg&o;

111 - copia do CBPFC emitido pela ANVISA ou do protocolo do pedido de inspe¢do para este fim, para a linha de producdo da empresa
requerente do registro, quando se tratar de importacdo de produto a granel ou em sua embalagem primaria;

IV - laudo de andlise com especificacdo e referéncia bibliogréfica, ou descricdo de metodologia de controle da qualidade fisico-
quimica, quimica, microbioldgica e biol6gica que o importador realizara, de acordo com a forma farmacéutica e apresentacdo: produto
acabado, a granel ou na embalagem primaria; e

V - comprovagao do registro do produto, emitida pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade, deverd ser apresentada comprovacéo de comercializagdo, emitida pela autoridade sanitéria do pais em que
seja comercializado, ou autoridade sanitaria internacional.

§ 2° No caso de a ANVISA ainda ndo ter realizado inspecdo na empresa fabricante, sera aceito comprovante do pedido de inspecdo
sanitaria & ANVISA, acompanhado de copia do CBPFC de produtos farmacéuticos por linha de produgdo, emitido pelo 6rgéo
responsavel pela vigilancia sanitaria do pais fabricante.

8 3° A ANVISA poderd, conforme legislacéo especifica, efetuar a inspecdo da empresa fabricante no pais ou bloco de origem.

Art. 22. Deve ser enviada a ANVISA coépia dos resultados e da avaliacdo do teste de estabilidade na embalagem priméaria de
comercializagdo seguindo o "Guia para a realizagdo de estudos de estabilidade de medicamentos™ publicado pela ANVISA na RE 01,
de 29 de julho de 2005, ou suas atualizagdes.

Art. 23. O prazo de validade do produto importado a granel deve ser contado a partir da data de fabricacdo do produto no exterior, e
ndo da data de embalagem no Brasil, respeitando o prazo de validade registrado na ANVISA.

Art. 24. Todo o material relativo ao produto, tais como os relatérios de producéo e controle da qualidade, e as informagdes contidas em
rétulos, bulas e embalagens deve estar em idioma portugués, atendendo a legislagdo em vigor.

Art. 25. Os documentos oficiais em idioma estrangeiro, usados para fins de registro, expedidos pelas autoridades sanitérias, deverdo ser
acompanhados de traducdo juramentada na forma da lei.

Art. 26. Havendo necessidade de importar amostras, deve-se solicitar a ANVISA a devida autorizagdo para a importagao.

CAPITULO IV ]
DAS ALTERAGCOES POS - REGISTRO

Art. 27. Decorrido o prazo de validade declarado para o medicamento, a empresa deverd protocolar, na forma de complementacéo de
informagdes ao processo, relatério de resultados e avaliagdo final do estudo de estabilidade de longa duracdo dos trés lotes
apresentados na submissdo do registro, de acordo com o cronograma previamente apresentado, assim como a declaracdo do prazo de
validade e cuidados de conservagéo definitivos, sob pena de configuragdo de infracéo sanitria.

Art. 28. As alteracOes pds-registro devem seguir os procedimentos especificados no "Guia para realizagdo de alteracGes e inclusdes
pos-registro de medicamentos fitoterapicos™ publicado pela ANVISA na RE 91, de 16 de margo de 2004, ou suas atualizagdes.

CAPITULOV
DA RENOVAGCAO DO REGISTRO

Art. 29. Todas as empresas, no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade do registro ja concedido, deverdo
apresentar a ANVISA os seguintes documentos para efeito de renovagao:

| - FP devidamente preenchido;

Il - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria ou de isengéo, quando for o caso;

111 - cpia do CRT, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmécia;

IV - copia da licenca de funcionamento da empresa (alvara sanitério), atualizada, ou protocolo da solicitagdo da renovacéo da referida
licencga;

V - cOpia do CBPFC, atualizado, para a linha de producdo na qual o produto classificado como medicamento fitoterapico sera
fabricado;

VI - demonstracdo da existéncia de um sistema de farmacovigilancia na empresa para monitoracdo de falhas terapéuticas e efeitos
colaterais indesejaveis, de acordo com legislac&o especifica;

VII - Gltima versdo de layout de bula, rétulo e embalagem que acompanha o produto;

VI1II - listagem que contemple todas as alteragdes e/ou inclusdes pos-registro ocorridas durante o Gltimo periodo de validade do registro
do produto, acompanhados de cépia do Diario Oficial da Unido (DOU), ou na auséncia, copia do(s) protocolo(s) da(s) peticao(des)
correspondente(s);



IX - relatérios de seguranca e eficacia e relatérios de produgdo e controle da qualidade conforme determinado por essa Resolugdo, caso
n&do tenham sido previamente apresentados; e

X - copia de notas fiscais comprovando a comercializagdo do medicamento em, no maximo, trés notas por forma farmacéutica.

8 1° Podera ser apresentada uma declaracéo referente as apresentacBes comerciais ndo comercializadas para as quais a empresa tenha
interesse em manter o registro, desde que pelo menos uma apresentacdo daquela forma farmacéutica tenha sido comercializada.

§ 2° Quando néo houver a produgdo do medicamento registrado por Laboratérios Oficiais, no periodo de vigéncia do registro, deve ser
apresentada a justificativa da ndo comercializagéo.

§ 3° Devem ser enviados relatério de farmacovigilancia com fichas de notificacdo de eventos adversos preenchidos, caso esses tenham
sido relatados.

Art. 30. Para a renovagdo do registro de produtos importados deverdo ser apresentados, além do disposto no art. 29, laudos de trés lotes
importados nos Gltimos trés anos do controle da qualidade fisico-quimica, quimica, microbioldgica e bioldgica, de acordo com a forma
farmacéutica, realizados pelo importador no Brasil.

CAPITULO VI .
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 31. Para as peticBes que ja estejam protocoladas na ANVISA, serdo concedidos seis meses para protocolo de adequagdes
necessarias, contados a partir da data de publicacdo dessa Resolugéo.

Art. 32. A ANVISA podera realizar analise de controle de lotes comercializados para monitoragdo da qualidade e da conformidade do
medicamento com as informagdes apresentadas no registro/renovagéo.

Art. 33. Serd aceita a adequacdo de formulagdes com supressdo de espécies vegetais ativas, desde que comprovadas a seguranca,
eficacia e qualidade para a nova formulacéo, nos termos dessa Resolucao.
Paragrafo Unico. A adequacdo deve ser feita na primeira renovagéo ap6s a publicacdo dessa Resolucéo.

Art. 34. Podera ser solicitado registro de medicamento fitoterapico contendo drogas vegetais como ativo, desde que seja apresentada
comprovagdo de seguranca e eficcia conforme "Guia para ensaios pré-clinicos de medicamentos fitoterapicos" publicada pela
ANVISA na RE 90, de 16 de marco de 2004, ou suas atualizacdes; e ensaios clinicos, fases 1 a 3, para a forma farmacéutica especifica
que se pretende registrar, além do cumprimento dos outros requisitos dessa Resolucéo.

Art. 35. A ANVISA poderd, a qualquer momento e a seu critério, exigir provas adicionais relativas a identidade e qualidade dos
componentes, da seguranca e da eficacia de um medicamento, caso ocorram duividas ou ocorréncias que déem ensejo a avaliagdes
complementares, mesmo apds a concessdo do registro.

Art. 36. Poderdo ser avaliados conforme essa Resolugdo medicamentos a base de derivados de fungos multicelulares e algas até que
tenham regulamentacdo especifica.

Art. 37. Fica revogada a Resolucéo de Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC No-48, de 16 de margo de 2004.
Aurt. 38. Essa Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.
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