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Sanitary Requirements for Registering
Natural Products in Brazil

Resumo

O férum LATINPHARMA (http://www.latinpharma.net) é um projeto
desenvolvido desde 2001, nos paises da América Central, Comunidade
Andina das Nagées, Mercosul e Chile, cujo objetivo central é promover
o intercdmbio comercial de medicamentos e correlatos entre os paises
do cone Sul. Os produtos naturais foram incorporados ao projeto desde
2003, por intermédio de agbes informativas voltadas as pequenas e
médias empresas, para o melhoramento de suas atividades na cadeia
produtiva. Em 2006, o LATINPHARMA foi realizado em Cartagena de
Indias, Colémbia, entre 07-09 de Setembro. Durante a segunda metade
do més de Agosto, o Centro de Comércio Internacional da Organizagéo
Mundial do Comércio e pela Electronic Communication and Information
Exchange - UNCTAD/OMC & ECIE, os patrocinadores do evento,
promoveram um debate prévio ao evento principal, que ocorreu na
forma de um Seminéario Virtual sob o titulo de "El Mercado Brasilerio de
Medicamentos y Productos Naturales". O presente artigo contribuiu
para compor o Mddulo IV deste seminario virtual.

Abstract

The Latinpharma project (http://www.latinpharma.net) is being
developed since 2001, in Central American countries and Andean
Community, MERCOSUR and Chile. The main objective is to promote
the commercial Exchange of medicines among South - South countries.
The Natural Products were taken into account in the project from 2003.
The small and medium enterprises were educated for the improvement
of their activities in the chain value by discussions and conferences
during the main event. In 2006, the LATINPHARMA took place in
Cartagena de Indias, Colémbia, on September 07-09. In the last half of
August, the International Trade Centre (ITC UNCTAD/WTO) and the
Electronic Communication and Information Exchange (ECIE), as the
forum sponsors, provided a previous debate, by means of a Virtual
Seminar entitled "The Brazilian Market of Medicines and Natural
Products". The present article has been inserted as the Block IV in that
seminar.
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Introdugao

A preocupacéo com a qualidade de vida tem sido a
motivacéo basica para o crescente interesse no apro-
veitamento dos produtos naturais como agentes
terapéuticos; complementada com o potencial
alternativo destes recursos, em contraponto aos
medicamentos de origem sintética. A tendéncia com-
portamental do consumidor contemporaneo, em
especial do grupo populacional na faixa etéria acima
de 45 anos, tem sido apontada como um fator
determinante para o crescimento do setor. Por outro
lado, h& a necessidade e o interesse das grandes
industrias em desenvolver novos produtos medica-
mentosos com menores custos e, portanto menor
investimento (BRASIL, 2000a). Neste cenério, 61%
das pequenas moléculas introduzidas como farmacos
foram ou derivadas ou inspiradas em produtos
naturais (SIANI; MICHILES, 2005).

Os langamentos de novos produtos farmacéuticos hoje
estdo cada vez mais restritos as grandes corporagoes
internacionais, uma vez que a competitividade neste
mercado esté diretamente relacionada ao fomento
aplicado em P&D. No caso dos fitoterapicos - produtos
originariamente artesanais - os investimentos vém
contribuindo para inseri-los gradualmente na categoria
de medicamentos. No entanto, esses produtos séo,
em maioria, de espécies medicinais exodticas em
detrimento daquelas originarias das culturas locais
(BRASIL, 2000a; SIANI; MICHILES, 2005). Desde
2000, cerca de 650 registros de medicamentos
fitoterapicos (130-150/ano) foram obtidos no Brasil;
em cujo total as plantas exoticas representam 89%
(SIANI; MICHILES, 2005).

Embora exija menor investimento quando comparado
ao desenvolvimento de produtos sintéticos os custos
para o desenvolvimento de um novo produto, a partir
de plantas nativas pode ser estimado em aproxima-
damente RS 15 milhdes (num mercado de atualmente
cerca de RS 400 milhées no Brasil) - um valor ainda
inacessivel as pequenas e médias empresas (SIANI;
MICHILES, 2005; CALIXTO, 2004). A exemplo de
outros paises da América do Sul, no Brasil, a maioria
das empresas farmacéuticas nacionais é de pequeno
e médio porte, sendo sua producédo voltada para
atender o mercado interno. Neste panorama, a estra-
tégia mais adotada passa pelos investimentos para a
adaptacdo dos produtos lancados no exterior as
exigéncias estabelecidas internamente pela ANVISA.
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As possibilidades para aproveitamento de vegetais,
conforme definidas pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria/
ANVISA, (6rgéo regulador méximo brasileiro, ligado ao
Ministério da Salde) sao amplas, abrangendo: insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, produtos cosméticos,
produtos de higiene, saneantes, alimentos e
medicamento. Cabe aqui um comentario sobre o
produto definido num escopo relacionado a
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS e CHAS.

Encontra-se em Consulta Publica (instrumento
juridico, que antecede a oficializagdo de um projeto
de lei) pela ANVISA, vigente até 29/07/06, a RDC
n°®98, de 26,/12/ 2005, que regulamenta os "Produtos
Intermediérios e Insumos Farmacéuticos Ativos
Derivados de Droga Vegetal", através da "Proposta
de Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de
Fabricacéo Especificas de Produtos Intermediarios e
Insumos Farmacéuticos Ativos Derivados de Droga
Vegetal" (BRASIL, 2005a), normativa que
complementa a RDC n°. 249 de 13/09,/2005 que esta-
belece as Boas Praticas de Fabricagao de Produtos
Intermediérios e Insumos Farmacéuticos Ativos
(BRASIL, 2002a). Esta se aplica a todos os estabele-
cimentos fabricantes de extratos vegetais usados
como intermediérios ou insumos farmacéuticos ativos
e/ou intermediarios ou insumos farmacéuticos ativos
constituidos por vegetais fragmentados ou pulve-
rizados e/ou intermediarios ou insumos farmacéuticos
extraidos de fontes vegetais ndo destinados ao
isolamento de substéncias puras. As especificagoes
das matérias prima sédo diferenciadas para: planta
medicinal fresca, droga vegetal e produtos Interme-
diarios ou insumos farmacéuticos ativos derivados de
droga vegetal (extratos) (BRASIL, 2005a).

Principais Definigbes

Do ponto de vista legal e profissional, a &rea de plan-
tas medicinais e de fitoterapicos tem sido submetida
a ajustes técnicos e cientificos, considerando-se a
atualizagao necesséria as abordagens mais modernas
e a evolugdo global deste tema. Nesse processo, a
harmonizagdo dos conceitos ganhou um aspecto es-
sencial, no sentido de estabelecer um entendimento
comum e facilitar o cumprimento adequado das exi-
géncias legais. Seguem as principais definigdes citadas
nas regulamentacoes referidas.

Matéria-prima vegetal - planta medicinal fresca, droga
vegetal, ou derivados de droga vegetal (BRASIL, 2005a).
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Droga vegetal - planta medicinal ou suas partes,
apos processos de coleta, estabilizacéo e secagem,
podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulve-
rizada (BRASIL, 2004a; BRASIL, 2005a).

Derivado de droga vegetal - produtos de extra-
¢ao da matéria prima vegetal: extrato, tintura, 6leo,
cera, exsudato, suco, e outros (BRASIL, 2004a;
BRASIL, 2005a).

Extratos - Sao preparacdoes de consisténcias
liquida, solida ou intermediaria, obtidas a partir do
material vegetal. Os extratos séo preparados por
percolacdo, maceragéo ou outro método adequado
e validado, utilizando como solvente etanol, dgua
ou outro solvente adequado (BRASIL, 2005a).

Fitoterdpico - medicamento obtido empregando-se
exclusivamente matérias-primas ativas vegetais. E
caracterizado pelo conhecimento da eficécia e dos riscos
de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e
consténcia de sua qualidade. Sua eficécia e seguranca
sdo validadas através de levantamentos etnofar-
macologicos de utilizagdo, documentagbes tecno-
cientificas em publicagdes ou ensaios clinicos fase 3.
Na&o se considera medicamento fitoterapico aquele que,
na sua composicao, inclua substancias ativas isoladas,
de qualquer origem, nem as associagoes destas com
extratos vegetais (BRASIL, 2004a).

Principio ativo de medicamento fitoterapico -
substéncia, ou classes quimicas (ex: alcaléides, flavo-
noides, &cidos graxos, etc.), quimicamente carac-
terizada, cuja acdo farmacoldgica é conhecida e
responséavel, total ou parcialmente, pelos efeitos
terapéuticos do medicamento fitoterapico (BRASIL,
2004a).

Chas - ¢ o produto constituido de uma ou mais
partes de espécie(s) vegetal(is) inteira(s), frag-
mentada(s) ou moida(s), com ou sem fermentacao,
tostada(s) ou nao, constantes de Regulamento
Técnico de Espécies Vegetais para o Preparo de
Chés. O produto pode ser adicionado de aroma e
ou especiaria para conferir aroma e ou sabor
(BRASIL, 2005b).

Produtos Soliveis - séo aqueles resultantes da
desidratacdo do extrato aquoso de espécie(s)
vegetal(is) prevista(s) neste Regulamento e em
Regulamento Técnico especifico, obtido por métodos

Pré-Requisitos Sanitarios para o
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fisicos, utilizando dgua como Unico agente extrator.
Podem ser adicionados de aroma (BRASIL, 2005¢).

Esgotamento - é o processo tecnoldgico utilizado
para a retirada parcial ou total da(s) substéncia(s)
sépida(s) (que conferem sabor) ou aromética(s) de
uma espécie vegetal (BRASIL, 2005c).

Processos para Registro

O registro de qualquer produto é o instrumento
estabelecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria / Ministério da Saude, para avaliar o cum-
primento dos padroes técnicos e cientificos e de
carater juridico-administrativo, relacionados aos pro-
dutos comercializados, segundo suas caracteristicas
e objetivos. Exigem-se, para todos os produtos, a
comprovacgao da existéncia de instalagbes, equi-
pamentos adequados, profissionais habilitados e
processos operacionais padréo para o controle de
qualidade. Deve-se apresentar obrigatoriamente o
Certificado de Boas Préaticas de Fabricacao e
Controle (CBPFC), emitido pela ANVISA por linha
de produgéo (BRASIL, 1967).

O dossié de registro € composto por uma parte
documental e relatério técnico especifico por cate-
goria. Para o registro de Chés exige-se a compro-
vacao de segurancga de uso, enquanto para os Fitote
répicos, acrescenta-se a eficacia (BRASIL, 1999a;
BRASIL, 2004b). Os detalhes referentes aos
documentos a serem apresentados, podem ser
obtidos no site da ANVISA:

Fitoterapicos: http://www.anvisa.gov.br/servicos/
form/med/registro.htm
Chés: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/
showAct.php?id=22680

Para os fitoterapicos importados, além dos pré-
requisitos ja citados, deve-se apresentar (BRASIL,
2004a):

a) Autorizacédo da empresa fabricante para registro,
representacdo comercial e uso da marca, quando
aplicavel.
b) Cépia do certificado de Boas Préticas de Fabricacéo
e Controle/BPFC emitido pela ANVISA para a
empresa fabricante, atualizado, por linha de producéo.
b.1. Comprovante do pedido de inspegao
sanitaria a ANVISA e Certificado de BPF da Vigi-
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lancia Sanitaria do pais fabricante.

b.2. A ANVISA podera, conforme legislagao
especifica, efetuar a inspegao da empresa fabricante
no pais ou bloco de origem.
¢) Comprovacgéo do registro do produto do pais
origem ou comprovacéo de comercializagéo do pais
ou autoridade sanitéria internacional.

d) Metodologia de controle de qualidade fisico-
quimica, quimica, microbioldgica e bioldgica.

e) Coépia do Certificado de BPFC emitido pela
ANVISA da empresa requerente do registro, produto
a granel ou 12 embalagem.

f) Para produtos farmacéuticos importados a granel,
na embalagem primaria ou terminados - Estudo de
estabilidade.

g) Prazo de validade do produto importado a granel
a partir da data de fabricagdo do produto no exterior,
e nao da data de embalagem no Brasil, respeitando
o prazo de validade registrado na ANVISA.

h) Todo material em idioma portugués, sendo sob
traducéo juramentada.

Area de Abrangéncia por Produto

A. FITOTERAPICOS - Resolugéo-RDC N° 48, de
16 de marco de 2004.

DOU 18 de margo de 2004 - Dispde sobre o registro
de medicamentos fitoterapicos (BRASIL, 2004a).

- Classificados na categoria de medicamentos, sendo
os principios ativos exclusivamente derivados de
drogas vegetais;

- Né&o é objeto de registro ou cadastro nesta categoria,
planta medicinal ou suas partes, apds processos de
coleta, estabilizagéo e secagem, podendo ser integra,
rasurada, triturada ou pulverizada.

B. CHA - Resolugéo RDC N°. 267, DE 22,/09/ 2005,
"Regulamento técnico de espécies vegetais para o
preparo de CHAS", pré estabelece espécies
classificados nesta categoria (BRASIL, 2005b).

- Classificados na categoria de, utilizando espécies
vegetais para o preparo de chas (NETTO et al., 2006).
- Exclui-se deste regulamento as espécies vegetais
com finalidade medicamentosa e ou terapéutica.

- Produtos dispensados da obrigatoriedade de
registro (NETTO et al., 2006)

B.1. CHA SOLUVEL - Resolucao RDC N°. 277,
DE 22 DE SETEMBRO DE 2005. O "Regulamento
técnico para café, cevada, CHA, erva-mate e pro-
dutos soltveis" (BRASIL, 2005c¢).
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- Aplica-se a definicdo da identidade e das carac-
teristicas minimas de qualidade a que devem apre-
sentar essa categoria de produto.

- Excluem deste Regulamento os produtos obtidos
de espécies vegetais com finalidade medicamentosa
e ou terapéutica.

- O produto deve ser designado de "Cha", seguido do
nome comum da espécie vegetal utilizada, podendo
ser acrescido do processo de obtencéo e ou carac-
teristica especifica. Podem ser utilizadas denomi-
nacdes consagradas pelo uso.

Especificidades do Registro

A - FITOTERAPICOS - A comprovagéo da eficacia
e seguranga sao pré-requisitos obrigatérias, para
isso a RDC 48/04 estabelece que as empresas pro-
dutoras, poderéo optar por 3 das alternativas. Apre-
senta ainda uma opgao que dispensa a comprovacao
de eficacia e seguranga (BRASIL, 2004a).

12 Alternativa: Obtencdo de uma quantidade de
pontos contados a partir a apresentacao de estudos
farmacoldgicos e toxicolégicos com base na literatura
relacionada na "Lista de Referéncias Bibliogréficas
para Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Fitote-
rapicos". Priorizam-se os artigos que se refiram aos
ensaios clinicos. A Lista esta dividida em trés grupos
de referéncias: GRUPO I: 3 pontos; GRUPO II: 2
pontos; GRUPO llI: 1 ponto. Ainda confere-se meio
(0,5) ponto a cada inclusdo em publicagao técnico-
cientifica, brasileira e/ou internacional, ndo incluidas
nos Grupos I, Il e lll, que contenha informacoes relativas
a seguranga de uso e as indicacbes terapéuticas
propostas (BRASIL, 2004b; NETTO et al., 2006).

22 Alternativa: Constituido na apresentagdo de
levantamento bibliografico etnofarmacoldgica que
demonstrem eficacia e seguranga do produto que
tenha uso comprovado por periodo igual ou superior
a 20 anos (BRASIL, 2004a).

3?2 Alternativa: Realizagdo de testes pré-clinicos
e clinicos, até a fase 3. Para tanto devem ser obser-
vadas as determinagdes do Conselho Nacional de
Salde (BRASIL, 2004c¢).

42 Alternativa: Desde que conste da "Lista de Regis-
tro Simplificado", é dispensada a comprovacgéo de eficacia
e segurancga, desde que o registro solicitado siga os
parédmetros referidos na lista citada (BRASIL, 2004d).
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B - CHAS

- Define lista especifica as espécies vegetais para o
preparo de chas.

- A utilizagdo de espécie(s) vegetal(is) e partes de
espécie(s) vegetal(is) diferente(s) da(s) cons-
tante(s) na lista, podem ser autorizada, desde que
seja comprovada a seguranca de uso do produto
(BRASIL, 2005b).

B.1 - CHA SOLUVEL

- As espécies vegetais utilizadas para a obtencéo
dos produtos ndo podem ser previamente esgotadas
no todo ou em parte.

- Na rotulagem néo é permitida, qualquer informagao
que atribua indicagdo medicamentosa ou terapéutica
(prevencao, tratamento e ou cura) ou indicacdes
para lactentes (BRASIL, 2005c).

- Os produtos devem atender aos Regulamentos
Técnicos especificos de Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricagéo;
Contaminantes; Caracteristicas Macroscépicas,
Microscépicas e Microbioldgicas; Rotulagem de
Alimentos Embalados; Rotulagem Nutricional de
Alimentos Embalados, quando for o caso; Informacéo
Nutricional Complementar, quando houver; e outras
legislagoes pertinentes (BRASIL, 2005d; BRASIL,
1999b; BRASIL, 2000b; BRASIL, 2002b).

- A utilizacéo de espécie vegetal e partes de espécie
vegetal que ndo sdo usadas tradicionalmente como
alimento, pode ser autorizada, desde que seja
comprovada a seguranga de uso do produto, em
atendimento ao Regulamento Técnico especifico.

- Nao é permitida, no roétulo, qualquer informagéo
que atribua indicagdo medicamentosa ou terapéutica
(prevencao, tratamento e ou cura) ou indicacbes
para lactentes (BRASIL, 2005c¢).

Concluséao

A legislacédo brasileira tem buscado atender as
demandas do mercado com o objetivo de qualificar
os produtos naturais para o consumo interno. No
entanto, no que se refere mais especificamente aos
fitoterapicos, por exemplo, ao adotar o mesmo rigor
regulatério a que submete os produtos sintéticos;
acaba por restringir a ampliacdo do intercambio
comercial entre paises, latinos em especial, bem
como dificulta ou retarda de maneira inexoravel o
aproveitamento da flora nativa. Embora os investi-
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mentos sejam menores, quando sédo comparados aos
sintéticos; este nicho ainda é pouco atraente para
investimentos pelas industrias de capital nacional,
que, em consequéncia, praticam o registro de pro-
dutos de espécies exdticas, os quais dispoem de
vasta literatura cientifica de suporte.

Aimporténcia do intercambio comercial entre paises,
tem sido objeto de acgdes dos érgéos reguladores
no sentido de promover a harmonizagédo de conceitos
e dos requisitos para registro. Em margo deste ano
no Brasil, durante a COP-8 (8% Conferéncia das
Partes) a OPAS promoveu a Il Reunido do Grupo de
Trabalho em Plantas Medicinais, com representantes
da Bolivia, Brasil, Canada, Jamaica, México, Pana-
ma e ALIFAR (Associacéo Latino-Americana das
Industrias Farmacéuticas), tendo ainda participado
Argentina, Uruguai, Paraguai e Venezuela (OPS/
PMS, 2006). Como fato conclusivo, houve recomen-
dacbes aos paises e a OPAS/OMS, no sentido de
promoverem reunides regionais sobre Plantas Medi-
cinas e Medicina Tradicional. E importante men-
cionar que dentre os temas abordados, a proposta
de harmonizacéo das exigéncias para registro de
plantas medicinais deve estar baseada em critérios
cientificos. Nesse sentido, inclui-se a necessidade
fundamental de assegurar qualidade, eficacia e
seguranca, fatores preponderantes para incrementar
o comércio entre paises, o desenvolvimento cientifico
e tecnologico e a geracéo de empregos.

Referéncias

1. BRASIL. Servigo de Fiscalizagao da Medicina e Farméacia.
Portaria N°. 22 de 30/10/1967. Estabelece as normas
para o emprego de preparacgdes fitoterapicos. Diario Oficial
da Uniao, Brasilia, DF, 1967. Disponivel em: http://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=21735

2. BRASIL. Resolugdao ANVS/MS n°. 17, de 30/04/1999.
Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes Bésicas
para a Avaliacdo de Risco e Seguranga dos Alimentos.
Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, Secédo 1, 1999a.
Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/
showAct.php?id=108

3. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS N°. 16 de 30/04/1999.
Regulamento Técnico de Procedimento para Registro de
alimentos e ou novos ingredientes. Diario Oficial da Uniéo,
Brasilia, DF, Secéo 1, 1999b. Disponivel em: http://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=107

4. BRASIL. Ministério da Integragao Nacional. Estudo do
potencial de mercado de farmacos (medicamentos e
cosméticos), fitomedicamentos, "banco de extratos e
compostos" e servigos de patenteamento e certificagao:

Revista Fitosv* Vol.2 N°02 setembro 2006



Estado da Arte/State of the Art Y il

Relatoério Final, 2000a.

5. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n°. 23, de 15/03/2000.
Manual de Procedimentos Bésicos para Registro e Dispensa
da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a
Area de Alimentos. Diario Oficial da Unio, Brasilia, DF, Secéo
1, 2000b. Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/
showAct.php?id=22680

6. BRASIL. Resolugédo RDC ANVISA/MS N°. 275, de 21/10/
2002. Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais
Padronizados aplicados aos Estabelecimentos Produtores/
Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagdo das
Boas Praticas de Fabricacdo em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos. Diario Oficial da
Uniéo, Brasilia, DF, Segéo 1, 2002a. Disponivel em: http://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=8134

7. BRASIL. Resolugao RDC ANVISA/MS n°. 259, de 20,/09,/2002.
Regulamento Técnico para Rotulagem de Alimentos Embalados.
Diério Oficial da Uniao, Brasilia, DF, Segéo 1, 2002b. Disponivel em:
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=1261

8. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS N°. 48, de 16/03/
2004. Dispoe sobre registro de medicamentos fitoterapicos.
Diario Oficial da Uniégo, Brasilia, DF, 2004a. Disponivel em:
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=10230

9. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS N°. 88, de 16/03/
2004. Dispbe sobre Lista de referéncias bibliograficas para
avaliagao de seguranga e eficacia de fitoterapicos. Diario
Oficial da Uni&o, Brasilia, DF, 2004b. Disponivel em: http://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=10240

10. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS N°. 90, de 16/03/
2004. Dispoe sobre Guia para o estudo de toxicologia de
medicamentos fitoterdpicos. Diario Oficial da Uniédo, Brasilia,
DF, 2004c. Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/
showAct.php?id=10242

11. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 89, de 16/03/
2004. Determina a publicagao da "Lista de registro simplificado
de fitoterapicos". Diario Oficial da Uniado, Brasilia, 2004d.
Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/
showAct.php?id=10241

12. SIANI, A.C.; MICHILES, E. Medicamento de origem
vegetal: Cenéario atual de desenvolvimento, producéo e
mercado. Farmacos & Medicamentos n.37, p.14-18, 2005.

13. BRASIL. Consulta Pdblica ANVISA/MS N° 98, de 26/12/
2005. Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Fabricacao
Especificas de Produtos Intermedidrios e Insumos
Farmacéuticos Ativos Derivados de Droga Vegetal, Diario
Oficial da Uniéo, Brasilia, DF, 2005a.

14. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS N°. 267, DE 22/09/
2005. Regulamento Técnico de Espécies Vegetais para o Preparo
de Chés. Diario Oficial da Uniéo, Brasilia, DF, 2005b. Disponivel
em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=18826

15. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS N°. 277, de 22/
09/2005. Dispoe sobre regulamento técnico para café, cevada,
chéa, erva-mate e produtos soltveis. Diario Oficial da Uniéo,
Brasilia, DF, 2005¢. Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/
leisref/public/showAct.php?id=18837

Revista Fitosv* Vol.2 N°02 setembro 2006

Pré-Requisitos Sanitarios para o
Registro de Produtos Naturais no Brasil'

16. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA N° 278, de 22/9/2005.
Aprova as categorias de Alimentos e Embalagens Dispensados
e com Obrigatoriedade de Registro. Diario Oficial da Uni&o.
Brasilia, 2005d. Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/
public/showAct.php?id=18843

17. CALIXTO, J.B., A contribuigdo das Universidades e
Centros de Pesquisas para o sucesso de uma politica de P&D
na area de farmacos e medicamentos no Brasil. Palestra 562
Reunido Anual da SBPC, Cuiaba, 2004.

18. NETTO, E.M.; SHUQAIR, N.S.M.A.Q.; BALBINO, E.E.;
CARVALHO, A.C.B. Comentarios sobre o registro de
Fitoterdpicos. Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagédo em
fitoterapicos. FITOS, n.3, v.1, p.9-17, 2006.

19. OPS/PMS. Il Reunido do Grupo de Trabalho em Plantas
Medicinais. Margo, p.9, 2006.

17



