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JOF 3259 - FITOTERAPICOS
PRODUTO 1

Termo de Referéncia (“TdR”): O documento deve conter o planejamento para: (I) revisdo da
legislacdo relevante da ANVISA referente a produtos medicinais fitoterdpicos, em especial aqueles
baseados no patriménio genético dos Detentores de CTA, e legisla¢do nacional de ABS; (ll)execugdo
do levantamento e andlise dos requlamentos sobre medicamentos fitoterdpicos em vigor em outros
paises; (lll) condugdo das consultas publicas e oficinas com as partes interessadas relevantes para
coletar subsidios ao projeto de requlamentacdo simplificada; e (V) execugdo das demais atividades
previstas neste TdR.

O planejamento deverd detalhar, no minimo: (I) a metodologia de coleta e andlise de dados
referentes a legislacdo sobre medicamentos fitoterdpicos e ABS, com o detalhamento da estratégia
de coleta de informacbes, premissas e adaptacio para a realidade brasileira; (ll) roteiro e
metodologia de facilitagdo das oficinas e consultas publicas, e sistematizagdo das contribuicoes das
partes interessadas a proposta de requlamentacgdo simplificada; e (Ill) cronograma detalhado das
acles a serem tomadas, incluindo o planejamento de visitas e consultas as partes interessadas.
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1. INTRODUGAO: RESUMO EXECUTIVO

Este relatério representa do Produto 1 do TdR. Conforme indicado na proposta da Contratada, o Plano
de Trabalho serd desenvolvido em trés fases principais, cada qual correspondente a um produto do
TdR, cujo escopo pode assim ser resumido:

= Fase 1: coleta e analise de dados relativos a regulamentag¢do nacional e internacional
acerca da cadeia de pesquisa, producao e comercializacdo de produtos fitoterdpicos, bem
como o acesso e reparticdo de seus beneficios (Produto 2);

= Fase 2: realizacdo de consultas participativas e oficinas com representantes do setor
publico e demais atores diretamente interessados (Produto 3); e

= Fase 3: considerando os resultados das fases anteriores, sera elaborado projeto preliminar
de regulamentacdo e minuta de exposicdo de motivos considerados como premissa
(Produto 4).

O Plano de Trabalho se subvide em dois eixos principais: metodoldgico e cronograma detalhado.

O eixo metodoldgico esta apresentado na se¢ao 3 deste documento. Em resumo, a metodologia a ser
utilizada para a execugdo dos produtos seguird o método racional adaptado a partir da analise de
impacto regulatério (“AIR”).

O cronograma detalhado de atividades dos Produtos 2, 3 e 4 é o segundo eixo e estd na se¢ao 4. As
atividades foram distribuidas em periodos de tempo pré-definidos, considerando varidveis como
complexidade da demanda; nivel de detalhamento exigido; necessidade de interagdo com
stakeholders; dentre outros. Foram previstas reunides intermedidrias e reunides de entrega, junto a
equipe Contratante, sem prejuizo da realizacdo de reuniGes adicionais. Optou-se por incluir no
cronogramas reunides tidas como essenciais, no sentido que a sua ndo-realizagdo tem potencial de
impactar o resultado final do projeto e a melhor qualidade possivel do produto.

O cronograma detalhado considera os seguintes marcos do cronograma geral:

17/11/2021 08/12/2021 19/04/2022 24/05/2022
Solicitagdo de Validagdo do Envio de Validagdo do
08/11/2021 eventuais Produto 1 07/02/2022 versdo Produto 3 06/07/2022
Assinatura informacd&es pelo Entrega do preliminar pelo Entrega do
do Contrato complementares PNUD-MMA Produto 2 do Produto 3 PNUD-MMA Produto 4
11/11/2021 23/11/2021 17/01/2022 22/02/2022 09/05/2022 16/06/2022 21/07/2022
Reunido de Entrega do Envio de Validagdo do Entrega do Envio da Validagdo do
Kick-off Produto 1 versdo Produto 2 Produto 3 versdo Produto 4
preliminar do pelo preliminar do pelo
Produto 2 PNUD-MMA Produto 4 PNUD-MMA

Este documento contempla o alinhamento realizado em 19 de novembro de 2021, na reuniao
preliminar de entrega, e possui dois anexos: (i) Data Request; e (ii) Levantamento de Normas
incidentes no projeto.

2. OBJETIVO

= QOrganizacdo e planejamento das atividades necessarias para a elaboragdo dos Produtos 2,
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3 e 4, de modo a garantir a integral execu¢ao do Projeto em conformidade com os prazos
estipulados no TdR e com as expectativas alinhadas entre a Contratante e Contratada;

= Apresentacdo da metodologia adotada pela Contratada como forma de permitir a
execucdo dos produtos subsequentes, levando em consideracdo metodologia equivalente
a AIR para atingimento do objetivo final do Projeto;

= Apresentacdo do cronograma geral de trabalho do Projeto;
= Requerimento de informacgdes necessdrias a execucdo do Projeto.

3. METODOLOGIA

Como o objeto macro do Projeto é a elaboragdo de uma versdo preliminar do projeto de regulagdo
para a ANVISA, com procedimentos simplificados para produtos medicinais fitoterapicos produzidos
pelos Detentores de CTA, a Contratada conduzird os trabalhos seguindo método similar ao de uma
analise de impacto regulatério (AIR), seguindo as diretrizes de boas praticas regulatérias. Estdo
excluidos do escopo a analise de aspectos estritamente econdmicos e técnicos, para os quais ndo se
tenham dados previamente produzidos e atuais, bem como de outros elementos extra-juridicos.

’oa Elaboragdo da
Revisdo minuta de

norma

Consulta e/ou
Avaliagao Audiéncia
Publica

Decisao da
Monitoramento Autoridade
Decisoria

Fiscalizagao = Implementacao

Figura 1 - Diretrizes gerais e guia orientativo para elaboracéo de Andlise de Impacto Regulatério — AIR / Subchefia de
Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais [et al.]. --Brasilia: Presidéncia da Republica, 2018. [adaptado]

A técnica da AIR tem como premissa: desenvolvimento de dados, cendrios de aplicagcdo da(s)
potencial(is) regulacdo(6es) com respectivos indicadores, levando em consideracdo o benchmarking
internacional, pelo nivel de complexidade do tema. Os resultados obtidos nos estudos serdo
sintetizados e traduzidos em conclusdes e recomendagbes, para tomada racional de decisdo
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governamental. Nesse sentido, os produtos descritos pelo Termo de Referéncia (produtos 2, 3 e 4)
perfazem grandes capitulos de uma AlIR.

A AIR esta prevista no art. 52 da Lei n? 13.874/2019 (Lei de Liberdade Econémica) e no art. 62 da Lei n2
13.848/2019 (Lei das Agéncias Reguladoras Federais), e foi recentemente regulamentada pelo Decreto
n2 10.411/2020. Esse decreto prevé os requisitos minimos a ser conduzidos em um processo de AIR e
estabelece as bases para uniformizacdo do procedimento entre entidades e 6rgaos publicos federais
e serd considerado na presente proposta.

Ademais, o projeto se foca na elaborag¢do de materiais e minuta de norma para a ANVISA, Agéncia que
tem regramento préprio de AIR e de diretrizes para elaboracdo de atos normativos. A Portaria n? 162,
de 12 de marco de 2021, e a Orientacdo de Servico n2 96, de 12 e marco de 2021 estdo em vigor e

tratam da metodologia a ser aplicada. Ambas estdo sendo consideradas para a execugao deste plano
de trabalho, assim com o Guia de AIR da ANVISA (vers3do 2)* e do Ministério da Economia?.

PROCESSO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
DEFINICAO DO

T Identificacio dos atores Identificacdo da base legal Defini¢éo dos Mapeamento das
. afetados pelo problema para atuacdo do orgdo objetivos desejados alternativas de acédo
REGULATORIO
e D0 Identificacao da melhor Estratégia de Estratégia de Estratégia de
IMPACTOS DAS n A o 3 g 3
alternativa implementagio fiscalizagdo monitoramento

ALTERNATIVAS

Figura 2 - Diretrizes gerais e guia orientativo para elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatério — AIR / Subchefia de Andlise
e Acompanhamento de Politicas Governamentais [et al.]. --Brasilia: Presidéncia da Republica, 2018. [adaptado]

Como a execugao de um projeto dessa natureza demanda a aplicacdo de diferentes ferramentas e
metodologias em cada uma das etapas, utilizaremos técnicas e metodologias qualitativa e quantitativa
de pesquisa, com embasamento tedrico e empirico, a partir de extensa revisdo da literatura existente,
levantamento de benchmarks e experiéncias regulatdrias internacionais, andlise comparativa da
regulagdo no Brasil em relagao a outros paises e revisdo de informagdes obtidas por meio de interagao
com stakeholders. Essas atividades demandardo um esquema de captura e analise de informacgdo e
dados, partindo de fontes confidveis de pesquisa, em um fluxo estruturado, conforme indicagdo da
tabela a seguir.

Produto Metodologia ‘
A revisdo adotada sera conduzida por meio da metodologia integrativa. A revisdo
integrativa realizada com o objetivo de definigdes conceituais trabalha com
delineamento experimental e n3ao experimental, com o objetivo de integrar os
resultados apurados na teoria com aqueles aplicados na pratica. O método de revisdo

Produto 2

integrativa permite a combinacdo de dados da literatura empirica e tedrica que podem
ser direcionados a definicdo de conceitos, identificacdo de lacunas nas areas de
estudos, revisdo de teorias e analise metodoldgica dos estudos sobre um determinado

tépico. A combinacdo de pesquisas com diferentes metodologias combinadas traz

! Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/arquivos/3644json-file-1

2 Disponivel em: https://www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-informacao/reg/guias-e-manuais/referencias-e-
bibliografia-guia-air/guia-de-air_vfinal 150421.pdf
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Produto Metodologia

resultados mais precisos quanto a questdo conceitual.

As atividades de interacdo com stakeholders (estes considerados como principais
agentes publicos e privados envolvidos na problematica) tém o objetivo de obter as
condicbes mais adequadas aderentes a realidade brasileira e capaz de trazer as
respostas esperadas pelo projeto. Aplicaremos metodologia integrativa capaz de gerar
os resultados necessarios para sustentar de maneira qualitativa e quantitativa as
estratégias de regulacdo e negociacdo do governo brasileiro.
Os stakeholders serdo agrupados considerando: (i) grupo a que pertencem, partindo
das categorias constantes no Guia da ANVISA de AIR; (ii) interesse no tema; (iii) nivel
de conhecimento sobre o tema; (iv) tipo de recurso disponivel, ou fonte de poder; (v)
capacidade de mobilizacdo de recursos e (vi) posi¢cdo sobre o tema (a favor, contrario
ou neutro).
el ieer| A definicdo dos stakeholders serd realizada em conjunto entre Contratante e
Contratada.
As entrevistas serdo conduzidas por meio de questionarios-padrdao para maior
uniformidade e clareza na consolidacdo dos resultados. Além das entrevistas diretas,
serdo realizada consultas participativas abertas ou direcionadas, para alcangar o
publico, utilizando canais que facilitem a participagao.
Tanto nas oficinas quanto nas consultas participativas, serdo apresentados: (i) a
delimitagdo do problema; (ii) a definicdo da base legal; e (iii) a delimitagdo dos
objetivos. Cada oficina terd o seu material de apoio correspondente, assim como as
consultas participativas. O relatério final consolidara as contribui¢Ges recebidas em
ambas, destacando aquelas que melhor se adequam aos termos da Lei n2
13.123/2015, do Plano Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e do Protocolo
de Nagoya.
Para a defini¢do de cenarios para elaboragao da minuta de norma, serdo considerados:
= Descri¢do da situacdo regulatdria vigente e construcdo do cendrio de linha de

base;
= Levantamento do maior nimero possivel de opg¢des regulatdrias, incluindo
Produto 4 revisdo dos resultados dos Produtos 2 e 3 para compreensdo do melhor

tratamento do problema regulatério;
= Analise das opg¢des regulatdrias quanto a viabilidade e a proporcionalidade; e
= Descri¢cdo detalhada dos principais aspectos das opc¢oes selecionadas, a fim de
permitir a analise aprofundada dos impactos a elas associados.

Para analise do benchmarking internacional, serdo adotadas as seguintes etapas de metodologia para

elaboracdo das fichas de andlise, que serdo parte do Produto 2:

Etapa Detalhamento

Revisar varidveis para L , o
L Validagdo de paises e das varidveis do estudo
realizagdo do estudo
Realizar benchmarking Verificar as normas internas de cada pais sobre a prote¢ao de

internacional dados de testes

|euoloeualul
Supewyouag

Modelar e Analisar Modelar os dados pesquisados e sumarizar as diferentes
dados formas de regulacdo do registro de fitoterapicos
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Para o benchmarking nacional, serdo adotadas as seguintes etapas de metodologia para elaboragao

das fichas de anadlise, que serdo parte do Produto 2:

. ReflexGes e andlise dos fundamentos e interpretagdes
Entendimento do marco . o .
. . conferidos ao tema para delimitar o alcance da regulagao.
normativo nacional sobre

; Serd utilizada a revisdao bibliografica como fonte de apoio,
o tema , N .

além da analise normativa.
Posicionamento dos Consulta aos principais agentes publicos e privados com

atores publicos e privados | interesses no tema.

Impacto da politica de Andlise dos impactos regulatérios precedentes com foco em
regulatdria no sistema de | produtos medicinais fitoterdpicos produzidos pelos

eAles3aiul e130|0po1d N

fitoterapicos brasileiro. Detentores de CTA.
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4. ANALISE CRITICA — APRESENTACAO DO PLANO DE TRABALHO

4.1. PRODUTO 2: DOCUMENTO CONTENDO O LEVANTAMENTO E ANALISE DOS REGULAMENTOS SOBRE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

R R

1.1 Levantamento da regulagdo em vigor da ANVISA relacionadas ao tema.
1.2. Levantamento dos documentos de apoio da ANVISA para elaboracdo das
normas em vigor (motivagdo constante nos processos administrativos) e
consultas publicas realizadas sobre o tema.

1.3. Levantamento das discussdes parlamentares da Lei de ABS

1.4. Levantamento da regulagdo internacional: Paises do Pacto Andino,
Unido Europeia, China, Quénia, Africa do Sul, Australia e Canada.

1.5. Elaboragdo de fichas de andlise da regulagao em vigor no Brasil.

1.6. Elaboragdo de fichas de andlise da regulagdo internacional em vigor.
1.7. Revisdo bibliografica de regulacdo de fitoterapicos no Brasil, com foco
no uso de conhecimentos tradicionais.

Reunido intermediaria com equipe contratante de acompanhamento de
execucao e definicdo de nomes para rodada 1 de entrevistas

1.8. Elaboragdo de questionario-padrdo com perguntas basicas para consulta
sobre regulacdo de boas praticas em fitoterapicos.

1.9. Elaboragédo de questionario-padrdo com perguntas basicas para consulta
sobre pontos para simplificacdo regulatdéria para a evidéncia de uso
tradicional.

2.0. Envio de formuldrio de consulta para stakeholders pré-definidos e
acompanhamento de respostas

2.1. Agendamento de reunides com stakeholders pré-definidos e elaboracdo
de fichas de entrevista.

Reunido intermedidria com equipe contratante de acompanhamento de
execucao para apresentacao de resultados preliminares

2.2. Elaboragdo de matriz de riscos regulatérios (arvore de problema) com
foco nos entraves atuais para fabricagdo, comercializagdo, registro e
licenciamento dos produtos fitoterapicos produzidos pelos Detentores de
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St e o o

conhecimento tradicional associado CTA.

2.3. Preparagdo de data room com documentos consultados e citados nos
relatérios e fichas.

2.4. Elaboragdo de propostas de simplificagdo de procedimentos da ANVISA
para registro e/ou notificagdo de produtos fitoterapicos tradicionais por
cooperativas e pequenas empresas dos Detentores de CTA.

2.5. Consolidagdo de relatério final do Produto 2. _—

Reunido de Entrega do Produto 2

4.2. PRODUTO 3: REALIZAGAO DAS OFICINAS E CONSULTAS PARTICIPATIVAS PARA ELABORAGAO DE PROPOSTA DE REGULAMENTAGAO SIMPLIFICADA
PARA FITOTERAPICOS TRADICIONAIS

Atividades A6 A7 A8 A9 A10
07/02 a 21/02 21/02 a 14/03 14/03 a 28/03 28/03 a 19/04 19/04 a 09/05

2.6. Elaboragdo de documento de base para as oficinas, contendo: (i) a
delimitagdo do problema; (ii) a definicdo da base legal; e (iii) a delimitagdo
dos objetivos

2.7. Elaboragdo de programa padrdo e conteudo programatico para as
oficinas considerando os biomas Amazonia, Caatinga e Cerrado e Mata
Atlantica.

Reunido intermediaria com equipe contratante de acompanhamento de
execucao para (i) definicao dos participantes das oficinas; (ii) cronograma
de divulgacdo; (iii) cronograma de realizagdo; (iv) definicio do modelo
(remoto ou presencial).

2.8. Elaboragdo de apresentacdo em ppt para as oficinas, contendo os
principais resultados obtidos no ambito do Produto 2 e as proposi¢des para
simplificagdo dos procedimentos para registro e/ou notificagdo de produtos
fitoterapicos tradicionais.

2.9. Elaboracdo de questionario para participantes das oficinas e plataforma
para submissdo de sugestdes e propostas.

Reunido intermediaria com equipe contratante para finalizacio do
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A10
iz Sinzoses iy e oo

material das oficinas

3.0 Road show das oficinas presenciais/hibridas ou realizagdo de oficinas
virtuais. Previsdo de 5 oficinas no total.

3.1. Elaboracgdo de fichas de ata para cada oficina, contendo: (i) resumo das
tematicas abordadas; (ii) descricdo das atividades desenvolvidas; (iii)
sistematizacdo do feedback e das contribuicbes de cada uma das partes
interessadas, em especial os Detentores de CTA; (iv) registro fotografico e
gravacgao da oficina.

3.2. Elaboragdo de relatdrio final contendo andlise de boas praticas e ligdes
aprendidas.

Reunido intermedidria com equipe contratante de acompanhamento de -

execugao para apresentacao de resultados preliminares

3.3. Consolidagdo de relatério final do Produto 3. _
Reunido de Entrega do Produto 3 _

4.3. PRODUTO 4: DOCUMENTO CONTENDO A PROPOSTA DE NORMAS/REGULAMENTOS ELABORADOS PARA FACILITAR A FABRICAGAO,
COMERCIALIZAGAO, REGISTRO E LICENCIAMENTO DOS PRODUTOS FITOTERAPICOS PRODUZIDOS PELOS DETENTORES DE CTA

Atividades All Al12 A13 A15
09/05 a 24/05 24/05 a 07/06 07/06 a 16/06 16/06 a 06/07 06/07 a 21/07

3.4. Definicdo de premissas a serem incorporadas na minuta de norma

3.5. Elaboragdo de matriz deciséria sobre opgGes regulatérias adotadas na
minuta de norma.

Reunido intermediaria com equipe contratante e participantes indicados
para validacdo das escolhas regulatérias da norma

3.6. Elaborac¢do de minuta de norma

3.7. Elaboragdo de documento de justificativa da minuta da norma.

3.8. Elaboracdo de apresentagdo ppt sobre a norma

Reunido de entrega da norma a equipe de trabalho com a equipe do
DPG/MMA, MS, ANVISA e Camara Consultiva de Detentores de CTA do
Projeto
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Atividades All Al12 A13 Al4 A15
09/05 a 24/05 24/05 a 07/06 07/06 a 16/06 16/06 a 06/ 06/07 a 21/07

3.9 Implementagdo de ajustes pos reunido e pds submissdo de comentarios
pela equipe de projeto e pelos stakeholders.

4.0 Consolidagdo de minutas do Produto 4 _
Reunido de Entrega do Produto 4 _
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5. CONCLUSAO
Este Plano de Trabalho, em resumo, tratou dos seguintes aspectos:

Metodologia. Para garantir a execugdo mais eficiente dos produtos constantes no TdR, entende-se
gue a conducdo dos trabalhos deve observar método similar ao de uma AIR, seguindo as diretrizes de
boas praticas regulatérias estabelecidas pelas normas que disciplinam o tema e guias oficiais que
definem requisitos minimo em prol da qualidade regulatdria.

Produto 2. A metodologia levard em consideracdo o método de revisao integrativa, de modo
a combinar os dados da literatura empirica e tedrica, considerando benchmarking nacional e
internacional, visando a definicdo de conceitos, e especialmente, a identificacdo de lacunas
nas dreas de estudos.

Produto 3. Interacdo da Contratada com os principais stakeholders a serem conjuntamente
definidos com a Contratante, com o objetivo de verificar, por meio de entrevistas, oficinas e
consultas participativas as condi¢cdes mais adequadas e aderentes a realidade brasileira para
a regulacdo sobre medicamentos fitoterapicos e o seu correspondente compartilhamento de
beneficios.

Produto 4. Apds a consolidacdo dos produtos 2 e 3, a Contratada apresentara a minuta de
regulamentacdo, considerando a viabilidade e proporcionalidade da medida, assim como as
opcoes regulatdrias existentes.

Cronograma. Para garantir a execucdo do Projeto em linha com os termos do TdR, a conducdo e
apresentacdo dos Produtos foram divididos e detalhados em 15 (quinze) diferentes periodos para a
realizacdo de atividades (Al a A15), com os seguintes prazos:

Produto Envio Preliminar Entrega Final Validacdo pela
Contratante
17/01/2022 07/02/2022 22/02/2022

19/04/2022 09/05/2022 24/05/2022
16/06/2022 06/07/2022 21/07/2022
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ad

JOF 3259 - Fitoterdpicos: Anexo I, Plano de Trabalho
DATA REQUEST!

Conforme indicado na reunido de kick off do projeto, realizada em 11 de novembro de 2021,
apresentamos a equipe Contratante listagem de documentos e informacGes, consideradas relevantes
para o desenvolvimento dos trabalhos do Termo de Referéncia (TdR) e que ndo estdo publicamente
disponiveis.? As informacdes aqui solicitadas afetam, em especial, o “Produto 2” do TdR e a sua
solicitagdo visa ao aumento da eficiéncia na elaboragdo do produto.

Sdo solicitadas informagdes em cinco eixos: (i) normas vigentes; (ii) consultas publicas; (iii) agenda
regulatdria; (iv) estudos; (v) Informagdes do Projeto GEF-9449/2018; e (vi) cooperacgdes. Os drgdos e
entidades responsdveis sdao apontados na primeira coluna e tém relacdo direta com o escopo do TdR.
Entendemos que, por exemplo, a ANVISA ndo esteja participando ativa e diretamente no projeto —
contudo, por se tratar de entidade da Administracdo Publica Federal, ponderamos que a
documentacdo solicitada possa ter sido disponibilizada ao PNUD ou ao MMA internamente.

As informacdes foram categorizadas por prioridade, conforme o impacto que a sua disponibilizacdo
acarreta para a execucdo e continuidade do projeto. Foram considerados como Prioridade 1, os
documentos que afetam diretamente a andlise a ser realizada; como Prioridade 2, os documentos que
afetam indiretamente a analise realizada, ou que digam respeito ao histérico regulatério; e como
Prioridade 3, os documentos de apoio ou complementares.

Solicitamos que as informagdes sejam disponibilizadas por meio eletronico, caso possivel. Se alguma
informacdo solicitada for parcial ou ndo estiver disponivel, a equipe da Contratada considerara o
material enviado pelo PNUD e pelo MMA, sem prejuizo de envidar esforgos de obten¢do do material
por outras vias.

1. NORMAS
Orgdo/Entidade Informagdo ou Documento Solicitado
Cdpia integral do Processo Administrativo ne
ANVISA 25351.079420/2013-10, que originou a RDC n? 26, de 1
13/05/2014.

Cdpia integral dos processos administrativos referentes as RDCs
que alteraram a RDC n2 26, de 13/05/2014, a saber:

e RDCn2317 de 22/10/2019
(Processo n? 25351.644483/2014-80);
ANVISA e RDCn266de26/11/2014 1
(Processo n? 25351.079420/2013-10);
e RDCn2 77 de 13/05/2016, RDC n2 93 de 12/07/2016 e
RDC n2 105 de 31/08/2016
(Processo n? 25351.032230/2016-30);

1 0 presente Data Request é parte do Plano de Trabalho, a ser formalmente entregue no dia 23 de novembro
de 2021, conforme cronograma.

2 Quando os documentos contiverem anexos, emendas e/ou aditamentos, solicitamos que estes Ultimos também
sejam inclusos no envio.
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ANVISA
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Orgdo/Entidade Informacgdo ou Documento Solicitado

e RDCn?2235 de 20/06/2018

(Processo n? 25351.707844/2012-68);
e RDCn2106 de 01/09/2016

(Processo n? 25351.271731/2016-30); e
e RDCnN2196de22/12/2017

(Processo n225351.914885/2017-23).

Copia integral do Processo Administrativo ne
25351.427470/2010-84, que originou a RDC n2 38, de
18/06/2014.

Copia integral do Processo Administrativo ne
25351.707844/2012-68, referente a RDC n2 235 de 20/06/2018,
que alterou a RDC n2 38, de 18/06/2014.

Copia integral do Processo Administrativo ne
25351.247043/2010-92, referente a RDC n2 18, de 03/04/2013.
Copia integral do Processo Administrativo n2
25351.079420/2013-10, que originou a IN n2 04, de 18/06/2014
- Guia de orientacdo para registro de fitoterapicos.

Copia integral do Processo Administrativo ne
25351.346087/2012-88, que originou a IN n2 02, de 13/05/2014.
Copia integral do Processo Administrativo ne

25351.346087/2012-88, referente a IN n2 10 de 26/11/2014, que
alterou a IN n2 02, de 13/05/2014.

Cépia integral do Processo Administrativo ne
25351.427470/2010-84, que originou a IN n2 05, de 18/06/2014.
Informagdes atualizadas sobre as notificagdes recebidas acerca
de produtos fitoterapicos tradicionais (PFT).

Cdpia da documentagado relacionada a elaboragdo do Decreto n?
5.813, de 22/06/2006, que aprova a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos e da outras providéncias.

Cdpia da documentacgado relacionada a elaborag¢do do Decreto n?
6.040/2007, que Institui a Politica Nacional de Desenvolvimento
Sustentdvel dos Povos e Comunidades Tradicionais.

2. CONSULTAS PUBLICAS

Orgdo/Entidade Informagdo ou Documento Solicitado

ANVISA

ANVISA

ANVISA

Copia do Processo Administrativo n? 25351.079420/2013-10,
referente a Consulta Publica n2 35, de 06/08/2013, sobre
proposta de Instrucdao Normativa que estabelece o Guia de
orientacdo para registro de medicamentos fitoterdpicos e
registro e notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.
Copia do Processo Administrativo n? 25351.427470/2010-84,
referente a Consulta Publica n2 14, de 16/03/2011, sobre
proposta de Resolucdao que dispde sobre a realizacdo de
alteragdes, inclusdes, suspensao, reativacao e cancelamentos
pos-registro de medicamentos fitoterdpicos e da outras
providéncias.

Copia do Processo Administrativo n2 25351.346087/2012-88,
referente a Consulta Publica n? 14, de 14/05/2013, sobre
proposta de proposta de Instru¢do Normativa que determina a
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Orgdo/Entidade Informagdo ou Documento Solicitado

publicacdo da "Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado" e a “Lista de produtos tradicionais fitoterdpicos de
registro simplificado”.

Copia do Processo Administrativo n2 25351.912456/2018-01,
referente a Consulta Publica n2 638, de 21/05/2019, sobre
proposta de 22 edicdo do Formuldrio de Fitoterdpicos da
Farmacopeia Brasileira.

Copia do Processo Administrativo referente a Consulta Publica
n? 40 de 12/08/2008 sobre proposta de Resolugdo, que
regulamenta o texto de bula de medicamentos fitoterapicos
constantes do Anexo.

3. AGENDA REGULATORIA

Orgdo/Entidade Informacgdo ou Documento Solicitado

ANVISA

4. ESTUDOS

Copia de processo administrativo, atas e pautas de reunides e/ou
outros materiais eventualmente ja produzidos relacionados as
discussOes sobre a revisdo de aspectos regulatdrios relacionados
a producdo e controle da qualidade de fitoterapicos (IN n2
4/2014 e partes especificas da RDC 26/2014), assunto que é
integrante da Agenda Regulatéria 2021-2023 (item 8.25).

Orgdo/Entidade Informagdo ou Documento Solicitado

ANVISA

Ministério do
Meio Ambiente

Ministério do
Meio Ambiente
Ministério do
Meio Ambiente
Ministério do
Meio Ambiente
Ministério do
Meio Ambiente
Ministério da
Saude
Ministério da
Saude

Estudos técnicos realizados pela Agéncia (diretamente ou por
contratagdo) para fins da regulacio do registro de
produtos/medicamentos fitoterapicos no Brasil, incluindo
pareceres juridicos da Procuradoria Federal quanto ao tema.
Documentagao relativa ao Projeto GEF 5760 de “Capacitagdo e
fortalecimento institucional da estrutura nacional de acesso e
reparticdo de beneficios no dmbito do Protocolo de Nagoya”
realizado em colaboragdo com o Banco Interamericano de
Desenvolvimento (BID).

Estudos técnicos e relatdrios produzidos pela Camara Temdtica
de Conhecimento Tradicional Associado.

Estudos técnicos e relatdrios produzidos pela Camara Temdtica
de Patriménio Genético mantido em Condicdo ex-situ.

Estudos técnicos e relatdrios produzidos pela Camara Temdtica
de Procedimentos Administrativos.

Estudos técnicos e relatdrios produzidos pela Camara Temdtica
de Reparticdo de Beneficios.

Documentagdo relativa ao desenvolvimento da Plataforma
Fitoterdpica, de iniciativa do Departamento do Complexo
Industrial e Inovacdo em Saude.

Cdépia da documentagdo relacionada a elaboragdo da Politica
Nacional de Préticas Integrativas e Complementares no SUS.
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DO PROJETO GEF-9449/2018

Orgdo/Entidade Informacgdo ou Documento Solicitado

PNUD

PNUD

6. COOPERACOES

Relatérios e estudos desenvolvidos ao longo da execugdo do
Resultado 1 (Cadeias de valor fitoterdpico estabelecidas em
povos indigenas, povos e comunidades tradicionais e agricultores
familiares (PIPCTAFs) nos Arranjos Produtivos Locais) do Projeto
GEF-9449/2018.

Relatérios e estudos desenvolvidos ao longo da execugdo do
Resultado 2 (P&D publicas e privadas para o desenvolvimento de
produtos medicinais a base de plantas nativas brasileiras
aceleradas pelo apoio estratégico a parcerias mais justas,
assegurando o total envolvimento dos PIPCTAFs e conformidade
com o sistema ARB) do Projeto GEF-9449/2018, em especial:

e Diretrizes de melhores praticas para espécies especificas
para producdo e extracdo de plantas medicinais;

e Plano de auto certificagdo agroecoldgica a ser aplicado a
todos os arranjos produtos locais (APLs) de interesse;

e Plano de Povos Indigenas (que também cobre povos e
comunidades tradicionais e agricultores familiares);

e Plano de auto certificacdo agroecolégica a todos os APLs;

e Relatdrio sobre treinamento para as PIPCTAFs sobre: a)
legislacdo de ABS; b) modelos de negdcios das industrias
farmacéuticas, botanicas, biotecnoldgicas e outras que
usam recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados para o desenvolvimento de produtos
fitoterapicos/medicinais; e c) técnicas e estratégias de
negociacdo adaptadas aos modelos de negdcios
anteriores e que possam ser usadas para a negocia¢ao
de acordos de reparticdo de beneficios.

Orgdo/Entidade Informagdo ou Documento Solicitado

Ministério do
Meio Ambiente

Agéncia
Brasileira de
Cooperacao

Documentacgdo relativa ao acordo firmado pelo Ministério do
Meio Ambiente para o desenvolvimento do projeto de
cooperagao Sul-Sul com o Uruguai, com o objetivo de
compartilhar a experiéncia brasileira na implementacdo de sua
legislacdo nacional de reparticdo de beneficios.

Informacdes sobre o resultado das negociacbes com a Bolivia,
Coléombia, Peru e ilhas do Caribe para o estabelecimento de
cooperacdao para o desenvolvimento de projeto de
compartilhamento das licdes aprendidas sobre reparticdo de
beneficios do conhecimento tradicional agregado,
particularmente com relagdo as espécies de plantas medicinais
transfronteiricas, como o guaco.
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ANEXO Il

LEVANTAMENTO PRELIMINAR DE NORMAS

1. REGULAGAO ESPECIFICA PARA MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS: ANVISA

Norma

Finalidade

Vigéncia e Alteracdes

Motivagao

Processo
Administrativo

RDC n2 26 de
13/05/2014

Cuida-se de Resolugdo de
Diretoria Colegiada que dispde
sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a
notificagdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.

Vigente, com altera¢bes por
algumas resolugbes, como a
Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 317 de 22/10/2019.

Art. 12 Esta Resolugdo define as

categorias de  medicamento
fitoterdpico e produto tradicional
fitoterdpico e estabelece os
requisitos minimos para o registro
e renovacdo de registro de
medicamento fitoterdpico, e para
o registro, renovagdo de registro e
notificagdo de produto tradicional
fitoterdpico.

Consultas Publicas e Despacho de
Iniciativa

Consulta Publica n® 35 de 06/08/2013

Consulta Publica n® 34 de 06/08/2013

Despacho de Iniciativa n® 29 de 18/03/2013

25351.079420/2013-10

IN n2 02, de
13/05/20214

Cuida-se de Instrugdo Normativa
com a finalidade de publicar a

"Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro
simplificado" e a ‘'Lista de
produtos tradicionais
fitoterapicos de registro
simplificado"

Vigente, com alteragdes pela IN n2
10 de 26/11/2014.

Art. 12 Publicar a ‘"Lista de
medicamentos fitoterdpicos de
registro simplificado" e a "Lista de
produtos tradicionais
fitoterdpicos de registro
simplificado", conforme anexo.

Consulta Publica n® 14 de 14/05/2013

Nao Identificado

RDC ne 38, de
18/06/2014

Cuida-se de Resolugao que dispse
sobre a realizagdo de peti¢Ses pos
registro de medicamentos
fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos e da
outras providéncias.

Vigente, com alteragdes pela RDC
n2 235 de 20/06/2018.

Art. 39 Esta Resolugéo aplica-se a
medicamentos  fitoterdpicos e
produtos tradicionais
fitoterdpicos jd registrados e a
serem registrados na Anvisa.

Consulta Pdblica n® 14 de 16/03/2011

25351.427470/2010-84

IN n2 04, de
18/06/2014

Cuida-se de Instrugdo Normativa
que dispde sobre a declaragdo da
publicagdo do Guia de orientagdo
para registro de Medicamento
Fitoterdpico e registro e
notificagdo de Produto
Tradicional Fitoterapico

Vigente, sem alteragGes.

Art. 12 Fica aprovado o Guia de
orientagdo para registro de
Medicamento  Fitoterdpico e
registro e notificagdo de Produto
Tradicional Fitoterdpico conforme
publicado no Portal da Anvisa na
drea referente a fitoterdpicos.

Consulta Publica n® 34 de 06/08/2013

Despacho de Iniciativa n® 29 de 18/03/2013

Consulta Pdblica n® 35 de 06/08/2013

25351.079420/2013-10
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IN n2 05, de
18/06/2014

Cuida-se de Instrugdo Normativa
que dispoe sobre os
procedimentos relacionados ao
protocolo do Histérico de
Mudangas do Produto e define o
prazo de analise das petigdes pds-
registro de medicamentos
fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos, com
base no disposto na Resolugdo da
Diretoria Colegiada-RDC n° 38, de
18 de junho de 2014, que “Dispde
sobre a realizacdo de peti¢des
pos-registro de medicamentos
fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos e da
outras providéncias”

Vigente, sem alteragdes.

Art. 192 Fica aprovado o
Regulamento Técnico que
estabelece os requisitos para o
protocolo do  Histérico de
Mudangas do Produto (HMP) na
Anvisa...

Consulta Publica n® 14 de 16/03/2011

25351.427470/2010-84

IN n2 10, de
26/11/2014

Cuida-se de Instrugdo Normativa
que altera o item 11 da Lista de

produtos tradicionais
fitoterapicos de registro
simplificado, do Anexo da

Instrugdo Normativa n? 2, de 13
de maio de 2014, que publica a

"Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro
simplificado" e a ‘'"Lista de
produtos tradicionais
fitoterapicos de registro
simplificado".

Vigente, sem alteragdes.

Art. 12 O jtem 11 da Lista de

produtos tradicionais
fitoterdpicos de registro
simplificado, do Anexo da

Instrugéo Normativa N2 2, de 13
de maio de 2014, passa vigorar
com a seguinte redagdo:..

Consulta Pdblica n® 14 de 14/05/2013

25351.346087/2012-88

RDC n2 66, de
26/11/2014

Cuida-se de Resolugdao de
Diretoria Colegiada que altera o
Anexo IV da RDC n? 26, de 13 de
maio de 2014, que dispde sobre o
registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a
notificacdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.

Vigente, sem alteragGes.

Altera o Anexo IV da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 26,
de 13 de maio de 2014, que dispée
sobre o registro de medicamentos
fitoterdpicos e o registro e a
notificagdo de produtos
tradicionais fitoterdpicos.

Consulta Pdblica n® 34 de 06/08/2013

Despacho de Iniciativa n® 29 de 18/03/2013

Consulta Pdblica n® 35 de 06/08/2013

25351.079420/2013-10

IN n2 39, de
21/08/2019

Cuida-se de Instrugdo Normativa
que dispGe sobre as Boas Praticas

Vigente, sem alteragdes.

Art. 19 Esta Instrugdo Normativa
possui o objetivo de adotar as

Consulta Pdblica n® 653 de 24/05/2019

25351.945379/2018-67
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de Fabricagdo complementares a
Fitoterapicos.

diretrizes de Boas Prdticas de
Fabricagdo de Fitoterdpicos do
Esquema de Cooperagdo em
Inspecdo Farmacéutica, PIC/S,
como requisitos complementares
a serem seguidos na fabricagdo de
fitoterdpicos em adigdo as
Diretrizes Gerais de Boas Prdticas
de FabricagGo de Medicamentos.

Cuida-se de Resolugao de
Diretoria Colegiada que dispde
sobre a aprovagdo do Formulario
de Fitoterdpicos da Farmacopeia
Brasileira, 22 edigdo.

Vigente, sem alteragdes.

Art. 12 Fica aprovado o Formuldrio
de Fitoterdpicos da Farmacopeia
Brasileira, 29 edigdio.

Consulta Publica n2 638 de 21/05/2019

Despacho de Iniciativa n® 84 de 17/04/2018

Consulta Pdblica n2 533 de 30/05/2018

25351.912456/2018-01

P.3/10
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2. REGULAMENTAGAO GERAL APLICAVEL A MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

P ~ . C Itas Publi P
Entidade Norma Finalidade Vigéncia e Alteragoes Motivagao onsuitas Fu I_C?S ? r.o_cesso.
Despacho f=de Iniciativa Administrativo

Art.12 Ficam proibidos, em todo o
territorio  nacional, enquanto
persistirem as condi¢bes que
. - configurem risco & saude, o
Cuida-se de Resolugdo de . fig Lo
. . . ingresso e a comercializagdo de
Diretoria  Colegiada que L. .
oL matéria-prima e produtos
dispGe sobre a . o .
e Vigente, com altera¢des | acabados, semielaborados ou a
RDC n? 305, de | comercializagdo de produtor o . .
ANVISA . . pela RDC n? 222 de | granel para uso em seres N/A N3o identificado
14/11/2002 confeccionados por material . , .
. . . . 28/03/2018. humanos, cujo material de partida
de partida seja obtido a partir . ) .
. . L seja obtido a partir de
de tecidos/fluidos de animais R i L
. tecidos/fluidos de animais
ruminantes . . N
ruminantes,  relacionados  as
classes de medicamentos,
cosméticos e produtos para a
saude, conforme discriminado:

Considerando que, no caso de
medicamentos, reagdes alérgicas
ao corante TARTRAZINA podem

Cuida-se de Resolugdao que
dispGe sobre a 0s
ANVISA RE n2572, de 05/04/2002 | medicamentos contendo o Vigente, sem alteracdes.

. - N/A N3o Identificado
- ser confundidas com reagbes
excipiente corante adversas ao rincipio ativo
TARTRAZINA princip ’

resolve.

Cuida-se de Resolugdo de
Diretoria  Colegiada  que
s:r?e sobre asimcpoonrf:;g%is Vigente, com alteracdes Art. 12 Para o cumprimento do art.
¢ ’ ° o ;
comercializagdo, exposicidoao | pela RDC n2 317 de 2 C,ia' R,D'Cn 305, de ZOONZ' serd . e
ANVISA RDCn268, de 28/03/2003 consumo  dos  produtos | 22/10/2019, e RDC n® 208 obrigatéria a apresentagdo das N/A N&o identificado
incluidos na Resolu¢do da | de 05/01/2018. lrgt;r:;zﬁoes conforme  disposto
Diretoria Colegiada - RDC n® ’
305, de 14 de novembro de
2002.

ANVISA RE n? 1.548, de | cuida-se de Resolugdo que Vigente, sem alteracdes. Art. 12 Determinar a publicagdo N/A N/A

23/09/2003 dispGe sobre as Categorias de das “Categorias de risco de

P.4/10
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-

risco de farmacos destinados
as mulheres gravidas

fdarmacos destinados as mulheres
grdvidas” anexo.

ANVISA

Cuida-se de Resolugdo de
Diretoria  Colegiada  que

Art. 12 O Regulamento anexo a
esta Resolugdo se aplica a
propaganda, publicidade,
informagdo e outras prdticas cujo
objetivo seja a divulgagdo ou

ANVISA

ANVISA

dispGe sobre a propaganda, | Vigente, com alteragdes N ;
publicidade, informacdo e | pela RDC n? 23 de promogao comercial de
0 3 . . ~ o
RDCn296,de 17/12/2008 outras préticas cujo objetivo | 20/05/2009 e pela RDC ne meqlcamentos, de produg:‘ao N/A N3o Identificado
. . . nacional ou estrangeira,
seja a divulgacdo ou | 60de 26/11/20009. . .
~ - quaisquer que sejam as formas e
promog¢do  comercial de ) ] o .
. meios de sua veiculagdo, incluindo
medicamentos. o
as transmitidas no decorrer da
programagdo normal das
emissoras de radio e televisdo
Cuida-se de Resolugdo de Art. 19 Fica aprovado o
Diretoria  Colegiada que Regulamento Técnico que
estabelece regras para | Vigente, com alteragGes | estabelece os requisitos minimos
elaboragdo, harmonizagdo, | pela RDC n2 58 de | para elaboragéo, harmonizagéo, . .
DCn? 2
RDC n® 47, de 08/09/2009 atualizagdo, publicagdo e | 10/10/2014,e pela RDC n? | atualizagdo, publicagdo e N/A Ndo Identificado
disponibilizacdo de bulas de | 406 de 22/07/2020. disponibilizagdo de bulas de
medicamentos para pacientes medicamentos para pacientes e
e para profissionais de saude. para profissionais de saude.
Cuida-se de Resolugdo de Vigente  com alteracies
Diretoria  Colegiada  que pegla RISC ne 26 ¢ de Art. 19 Fica aprovado o
RDCne 71, de 22/12/2009 | SisPOe sobre o Regulamento | o 00 0011 pela pC ne | REgulomento  Técnico  que N/A N3o Identificado

Técnico que estabelece as
diretrizes para a rotulagem de
medicamentos.

73 de 07/04/2016 e pela
RDC n? 242 de 26/07/2018.

estabelece as diretrizes para a
rotulagem de medicamentos

ANVISA

RDCn227,de 17/05/2012

Cuida-se de Resolugdo de
Diretoria  Colegiada  que
dispde sobre os requisitos
minimos para a validagdo de
métodos bioanaliticos
empregados em estudos com
fins de registro e pds-registro
de medicamentos.

Vigente, sem alteragbes.

Art. 12 Esta Resolugdo possui o
objetivo de estabelecer os

requisitos minimos para a
validag¢éo de métodos
bioanaliticos empregados em

estudos para registro e pos
registro de medicamentos no
Brasil.

Consulta Publica

n? 33 de

28/06/2011

25351.119765/2011-56
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RDCn?18, de 04/04/2014

Cuida-se de Resolugdo de
Diretoria  Colegiada  que
dispde sobre a comunicagdo a
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA dos casos
de descontinuagdo
temporaria e definitiva de
fabricagdo ou importagdo de
medicamentos, reativagao de
fabricagdo ou importagao de
medicamentos, e da outras
providéncias.

Vigente, sem alteragdes.

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece
as obrigagbes dos titulares de
registro de medicamentos quanto
d comunicagdo a ANVISA dos
casos de descontinuagdo
tempordria e definitiva  de
fabricagdo ou importagio de
medicamentos e da reativagdo de
fabricagdo ou importagbo de
medicamentos.

Despacho de Iniciativa n2 35

de 26/03/2013

Consulta Publica n? 24 de

27/06/2013

25351.112690/2013-97

Cuida-se de Resolugdo de
Diretoria  Colegiada  que
dispGe sobre o procedimento
simplificado de solicitagdes de

Art. 22 Esta ResolugGo possui o
objetivo de  estabelecer o
procedimento  simplificado de
solicitagées de registro, pOs-

Despacho de Iniciativa n2 127

. , . Vigente, com alteragbes | registro e renovagéo de registro | de 04/09/2013
registro, pos-registro € ela RDC n? 317 de | de medicamentos enéricos
ANVISA RDCn231,de 29/05/2014 | renovacdo de registro de P . g e 25351.115151/2011-71
medicamentos enéricos 22/10/2019 e pela_RDC n? | similares, especificos,
g " | 438 de 06/11/2020. dinamizados, fitoterdpicos e | Consulta Publica n2 55 de

similares, especificos,
dinamizados, fitoterdpicos e
biolégicos e da outras
providéncias

bioldgicos que estejam vinculados
ao relatdrio técnico e clinico de
uma peticdo matriz, através do
peticionamento eletrénico.

20/12/2013

Cuida-se de Resolugdo de

Diretoria  Colegiada  que Art. 12 O nome dos medicamentos
dispGe sobre nomes dos . . e seus complementos deverdo
0 . Ao -

ANVISA RDCn259,de 10/10/2014 medicamentos, seus Vigente, sem alteracdes. atender aos  critérios  desta | Aviso de Audiéncia Publica n 25351.526671/2009-21
complementos e a formagado resolugdo. 4 de 06/09/2013
de familias de medicamentos.
Cuida-se de Resolugdo de Art. 19 Os estabelecimentos

o Diretoria  Colegiada  que fabricantes de insumos

Ministério da s - - o o .
RDCn269,de 08/12/2014 | dispde sobre as Boas Praticas Vigente, sem alteragGes farmacéuticos  ativos  devem N/A 25351.664354/2009-99

Saude/ANVISA

ANVISA

de Fabricagdo de Insumos

Farmacéuticos Ativos.

cumprir as diretrizes estabelecidas
na presente Resolugdo.

RDCn209, de 20/02/2015

Cuida-se de Resolugdo de
Diretoria  Colegiada  que
estabelece o Regulamento

Vigente, com alteragdes
pela RDC n? 449 de

Art. 12 Esta Resolugdo tem o
objetivo de definir 0s
procedimentos e requisitos para

Consulta Publica n? 65 de

01/08/2014

25351.063107/2012-88
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para a realizagdo de ensaios

15/12/2020, e pela_RDC n?

realizagdo de ensaios clinicos com

clinicos com medicamentos | 573 de 29/10/2021. medicamentos, incluindo a
no Brasil. submissdo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico  de
Medicamento (DDCM) a ser
aprovado pela Anvisa.
Cuida- de Resolugdo d
%" @ S.e € es'o ugao  ae Art. 12 Esta Resolugdo estabelece
Diretoria  Colegiada que . .

o os critérios e procedimentos para o .
estabelece os critérios e o enauadramento de Instrucao Normativa - IN n2
procedimentos para o . . . q9 . 11 de 29/09/2016
enquadramento de Vigente, com altera¢bes | medicamentos como isentos de

ANVISA RDCn° 98, de 01/08/2016 q . . pela RDC n? 472 de | prescricdo (MIPs), o 25351.643337/2008-12
medicamentos como isentos 23/02/2021 reenquadramento desses
de prescri¢do e o * med?camentos como <ob Consulta Pudblica n? 27 de
reenquadramento como 06/04/2015

medicamentos sob prescri¢cdo,
e dd outras providéncias.

prescricdo, e para a devida
adequagdo do registro.

ANVISA

IN n° 20, de 02/10/2017

Cuida-se de Instrugao
Normativa que define os
procedimentos de inspe¢do
em Boas Praticas Clinicas para
ensaios clinicos com
medicamentos.

Vigente, sem alteragdes.

Art. 12 A presente Instrugdo
Normativa  objetiva instituir
procedimentos de inspegdo para
harmonizar, orientar e verificar o
cumprimento das Boas Prdticas
Clinicas (BPC) nos ensaios clinicos
com medicamentos, nos termos
da Resolugdo - RDC n2 09, de 20 de

Despacho de Iniciativa n? 92

de 31/08/2016

25351.778406/2014-74

qualidade, de transporte e de
armazenamento de

transporte e de armazenamento

de 08/02/2013

fevereiro de 2015...
. 2°E do é ica
Cuida-se de Resolugdo de Art [ sta Res?{ugao ¢ aplicavel
Diretoria  Colegiada  que a métodos analiticos empregados
RDC n? 166, de - o . . em  insumos  farmacéuticos, | Consulta Pdblica n? 129 de
d b lid d . . e
ANVISA 24/07/2017 |s’poe so relz'ﬂ vali a,gao e Vigente, sem alteracGes medicamentos e produtos | 12/02/2016 25351.196952/2011-01
métodos analiticos e da outras ol
A bioldgicos em todas as suas fases
providéncias. N
de produgdo.
Cuida-se de Resolucdo de Consulta Publica n? 52 de
Diretoria  Colegiada  que | vjgente, com alteracdes da | Art: 1° Esta Resoluglo institui | 03/12/2013
RDC ne 234, de | dispde sobre a terceirizacdo | Rpc ne 257 de 18/12/2018, | regras para a terceirizago de
ANVISA 20/07/2018 de etapas de producdo, de | pela RDC n2 268 de | etapas de produgdo, de andlises 25351.707844/2012-68
analises de controle de 25/02/2019. de controle de qualidade, de Despacho de Iniciativa n® 13
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E Licks

ATTORNEYS

medicamentos e produtos de medicamentos e produtos
bioldgicos, da t bioldgi .
:'?)\(/)iglgszias € a outras lologicos Consulta Publica n? 273 de
P 10/11/2016
Art. 19 Esta Resolugdo prevé
Cuida-se de Resolugdo de alter.ag:oes no c'ontrole d,e
Diretoria  Colegiada e qualidade no registro e pds
disode  sobre agltera c”)esq o registro de medicamentos | Consulta Publica n? 273 de
. P o ¢ dinamizados, fitoterdpicos, | 10/11/2016
RDC n2 235 de inclusges  de  controle  de especificos e produtos bioldgicos,
ANVISA : qualidade no registro e pds- Vigente, sem alteragGes. o 25351.707844/2012-68
20/06/2018 . . constantes nas normativas
registro de medicamentos -
. . . (. elencadas em seu texto, para | Consulta Publica n? 52 de
dinamizados, fitoterapicos, - .
e adequagdo ao previsto na | 03/12/2013
especificos e produtos ~ . ] .
biolégicos Resolugdo da Diretoria Colegiada -
J RDC n¢ 234, de 21 de junho de
2018.
Art. 12 Esta Resoluglio possui o
objetivo de adotar as diretrizes
Cuida-se de Resolugdo de gerais de Boas Prdticas de
Diretoria  Colegiada que | Vigente, com altera¢des | Fabricagdo de Medicamentos do .
D 2 1 2
ANVISA 21 COS 2819 301, de dispde sobre as Diretrizes | pela RDC n2 388 de | Esquema de Cooperagdo em (lenggltzaofgubllca n¢ 653 de 25351.945379/2018-67
Gerais de Boas Praticas de | 26/05/2020. Inspe¢do  Farmacéutica, PIC/S,
Fabricagdo de Medicamentos. como requisitos minimos a serem
seguidos na  fabricagdo de
medicamentos.
Cuida-se de Resolugdo de
D.IreEOFIa Colegiada  que Art. 12 Esta Resolugdo estabelece
dispGe sobre os prazos de 0s prazos de validade e a
o . ~ . o
ANVISA RDC _n 317, de valldad’e.e @ documentag?o Vigente, sem alteragses. documentagdo necessdria para a Consulta Publica n® 657 de 25351.644483/2014-80
22/10/2019 necessaria para a manutengao ~ o 24/06/2019
o manuteng¢do da regularizagdo de
da regularizagdo de .
. , medicamentos.
medicamentos, e da outras
providéncias.
Cuida-se de Resolugdo de Art. 1° Esta Resolugdo estabelece
0 - : . Y o ibli 0
ANVISA RDC n® 318, de | piretoria Colegiada que Vigente, sem alteracdes. os critérios para a realizagdo dos | Consulta Publica n® 453 de 25351.328191/2012-64
06/11/2019 estabelece critérios para a Estudos de Estabilidade de | 28/12/2017
realizagdo de Estudos de insumos  farmacéuticos ativos
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Estabilidade de insumos (IFAs), e de medicamentos novos,
farmacéuticos ativos e inovadores, genéricos, similares,
medicamentos, exceto dinamizados,  especificos, de
bioldgicos, e dd outras notificagdo simplificada,
providéncias. fitoterdpicos e radiofdrmacos.

Art. 12 Na auséncia de monografia
oficial de matéria-prima, formas
Cuida-se de Resolugdo de farmacéuticas, correlatos e
RDC ne 511 de Diretoria  Colegiada  que métodos gerais inscritos na
ANVISA 27/05/2021 : dispde sobre a sobre a Vigente, sem alteragdes. Farmacopeia Brasileira, poderd N/A 25351.912821/2021-74
admissibilidade de codigos ser adotada monografia oficial,
farmacéuticos estrangeiros. ultima edigdo, de um dos
seguintes compéndios
internacionais:

Art. 19 Ficam instituidas as Listas
de Medicamentos Isentos de
Cuida-se de Instrugdo Prescrigdo (LMIP) na forma dos
Normativa que define a Lista Anexos | e Il desta Instrugdo

ANVISA IN n2 86, de 12/03/2021. . Vigente, sem alteragdes. . ) . N/A 25351.328191/2012-64
[03/ de Medicamentos Isentos de g s Normativa, e em atendimento a / /
Prescrigdo. Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 98, de 19 de agosto de
2016.
Cuida-se de legislagdo federal Art. 12 - O controle sanitdrio do
sobre o Controle Sanitario do comércio de drogas,
Congresso Comércio de Drogas, . medicamentos, insumos
g. Lei n25.991/1973 . & Vigente. . N/A N/A
Nacional Medicamentos, Insumos farmacéuticos e correlatos, em
Farmacéuticos e Correlatos, e todo o territdrio nacional, rege-se
da outras Providéncias. por esta Lei.
) L Art. 19 - Ficam sujeitos as normas
Cuida-se qe'lieglslagao 'fe'df-:ral de vigildncia sanitdria instituidas
sobre a Vigilancia Sanitaria a por esta Lei os medicamentos, as
que ficam  sujeitos  os drogas, os insumos farmacéuticos
Congresso . Medicamentos, as Drogas, os . ini i
g Lei n°6.360/1976 ro8 Vigente. e correlatos, definidos na Lei N/A N/A
Nacional Insumos  Farmacéuticos e n® 5991, de 17 de dezembro de
Correlatos, Cosméticos, 1973, bem como os produtos de
San'eantes € Out'roAs P'rodutos, higiene, os cosméticos, perfumes,
e dd outras Providéncias. saneantes domissanitdrios,

produtos destinados a corregdo
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estética e outros adiante
definidos.

Congresso

. Decreto n2 8.077/2013
Nacional

Cuida-se de Decreto
regulamentar sobre as
condicOes para o]

funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento
sanitdrio, e o registro,
controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria,
dos produtos de que trata a
Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras
providéncias.

Vigente.

Art.12 Este Decreto regulamenta
as condigées para o
funcionamento  de  empresas
sujeitas ao licenciamento
sanitdrio, e o registro, controle e
monitoramento, no dmbito da
vigildncia sanitdria, dos produtos
de que trata a Lei n? 6.360, de 23
de setembro de 1976.

N/A

N/A

Decreto Legislativo n?
136, de 11 de agosto de
2020

Congresso
Nacional

Cuida-se de Decreto
Legislativo que aprova o texto
do Protocolo de Nagoia sobre
Acesso a Recursos Genéticos e
Reparticdo Justa e Equitativa
dos Beneficios Derivados de
sua Utilizacdo a Convengdo
sobre Diversidade Bioldgica

Vigente.

Art. 19 Fica aprovado o texto do
Protocolo de Nagoia sobre Acesso
a Recursos Genéticos e Reparti¢to
Justa e Equitativa dos Beneficios
Derivados de sua Utilizagdo a
Convengdo sobre Diversidade
Bioldgica, concluido durante a 109
Reunido da Conferéncia das
Partes na Convengdo, realizada
em outubro de 2010 (COP-10), e
assinado pelo Brasil no dia 2 de
fevereiro de 2011, em Nova York.

N/A

N/A
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