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Apoiadores



TRL 9

TRL 6

TRL 7

TRL 5

Derivado vegetal produzido em ambiente BPF  
(protótipo industrial) e validado em ambiente BPL

TRL 4

TRL 1

TRL 3

TRL 2
TRL 8

Efeito farmacológico da espécie vegetal 
observado e relatado

Uma aplicação terapêutica 
formulada com base em 
resultados experimentais 
exploratórios e prova de conceito 
planejada

Prova de conceito com o 
derivado vegetal (DV) obtido em 
bancada

Otimização do derivado vegetal (DV) em 
escala de bancada e validação em 
ambiente laboratorial

Estudo clínico de Fase I realizado  com o 
candidato a fitoterápico (CF)

Estudo clínico de Fase II realizado 
com o protótipo industrial do 
candidato a fitoterápico

Ensaio clínico de Fase III realizado com o  fitoterápico 
desenvolvido (produto final) e dossiê de registro 
sanitário aprovado

Produção e comercialização & 

Farmacovigilância



Eixos:

• Matéria-Prima Vegetal (MPV)  

• Derivado Vegetal (DV) 

• Candidato a Fitoterápico (CF)

• Desenvolvimento Analítico (DA)

• Testes Não Clínicos (TNC) 

• Testes Clínicos (TC)



✓ Reunião de apresentação do projeto da 

GMESP

✓ Solicitação de contribuições

✓ Auxílio de outras áreas

✓ Discussões posteriores



• Vitrine para projetos de desenvolvimento

• Possibilidade de estabelecimento de parcerias

• “Passo a passo” para pesquisadores

• Detalhamento do caminho regulatório ligado às etapas de desenvolvimento

• Fornecimento de links importantes

• Ressalta os passos ainda faltantes

Vantagens:



✓49,989 espécies reconhecidas (nativas, 

cultivadas e naturalizadas).

✓País com maior biodiversidade mundial. 

Biodiversidade brasileira



Pesquisa em plantas medicinais

✓ Grande número de 

publicações.

Frequency distribution of scientific articles on medicinal plants that were published 

in journals from different countries from 1991 to 2013.

ZAGO, 2018. Twenty-two years of research on medicinal plants: scienciometric analysis. Available 

at:  http://revistas.ifg.edu.br/tecnia/article/view/220. Accessed: 30 june 2021.

✓Apenas 15% das espécies já

estudadas para fins medicinais.

http://revistas.ifg.edu.br/tecnia/article/view/220


País Número de produtos registrados

Alemanha 10.000 medicamentos registrados – 5% de venda sob prescrição médica

Reino Unido 3.000 medicamentos registrados, 350 tradicionais, a maioria OTC

Emirados árabes Unidos 70.000 medicamentos complementares – todos OTC

Austrália 10.000 medicamentos complementares

Cuba Registra apenas os importados (41). Para os nacionais, solicita-se que a empresa siga BPF

Singapura 10.000 da Medicina Chinesa (100% OTC). Os produtos da Medicina ocidental não são registrados

México 190 medicamentos fitoterápicos e 400 remédios herbolários (como chamam os tradicionais lá) – 95% OTC

Hong Kong 9.000 medicamentos (proprietary chinese medicines) registrados, além destes podem ser comercializados sem nome de marca e registro outros produtos 

tradicionais

Omã Registra apenas a empresa – 21 empresas de fitoterápicos ocidentais; 3 da medicina tradicional chinesa e 1 da ayuveda

Coreia 400 medicamentos

Peru 400 produtos naturais de uso em saúde, 95% OTC

Índia 8.000 registrados + 5000 ayuveda

Itália Não tem como saber o número total de fitos registrados antes de implementação da Diretiva EMA 24, depois dessa diretiva só concederam 4 registros de 

Fitoterápicos tradicionais e nenhum de bem estabelecido

Armênia 4 – 90% OTC

Tanzânia Como “Raw traditional medicine” – 200 notificados; como medicamentos processados: 300 e menos de 10 importados; 50% OTC

China 70.000 produtos, 5515 monografias farmacopeicas, 26717 sobre Medicina tradicional chinesa

Azerbaijão Não sabe o número exato – 100% OTC

Indonésia 13.000 da Jamu - medicina tradicional local - 100% OTC, 48 medicamentos padronizados, 6 de venda sob prescrição

Brasil

340 fitoterápicos registrados e 

7 notificados



Incumbe à Agência, respeitada a 

legislação em vigor, 

regulamentar, controlar e 

fiscalizar os produtos e serviços 

que envolvam risco à saúde 

pública (Lei 9.782/1999)



Manipulado

IndustrializadoInsumo

Fitofármaco

Notificação 

simplificada

Produto 

tradicional 

fitoterápico

Homeopáticos

Antroposóficos

Anti-

homotóxicos

Produtos de 

Cannabis

MTC



Políticas públicas

ANVISA
Ministério 

da Saúde



Decreto nº 5.813, 22/06/2006

Fonte: TORRES, K. R. Os arranjos produtivos locais (APLs) no contexto da implementação da Política e do Programa Nacional de 
Plantas Medicinais e Fitoterápicos. 2013. 125f. Dissertação (Mestrado). FIOCRUZ, Escola Nacional de Saúde Pública, Rio de Janeiro. 

2013.

Promover pesquisa, desenvolvimento de tecnologias e inovações em plantas 

medicinais e fitoterápicos, nas diversas fases da cadeia produtiva.

Recriação do CNPPMF

Objetivos PNPMF



✓ Medicamento - produto 
farmacêutico, tecnicamente 
obtido ou elaborado, com 

finalidade profilática, curativa, 
paliativa ou para fins de 

diagnóstico.

(Lei 5.991/1973)

Lei 5.991/73

Comércio farmacêutico

Lei 6.360/76

Lei 6.437/77

Vigilância Sanitária

Lei 9.782/99

Criação da Anvisa

Decreto-Lei 2.848/40

Código penal

Regulação



PNPMF

PNPIC

2006

Programa da PNPMF e 

deliberação Anvisa

2008

RDC 10 e 14 RDC 13, 14, 18Criação de GT Anvisa 

e outros Ministérios

Contratação de 

especialista

RDC 26 + INs

2013 2014

Várias publicações da Farmacopeia

Discussão de atualização do CQ

FB 6

2019



Inovação na Anvisa



Portaria 1.100/2023
 

Política de Inovação da Anvisa - visa promover o alcance dos resultados institucionais, facilitar o desenvolvimento e a 
internalização no Brasil de produtos e serviços inovadores, baseados em novas tecnologias, e aprimorar a capacidade da 

Agência em lidar com problemas complexos e inesperados.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.100-de-28-de-setembro-de-2023-513843152


Política de Inovação da Anvisa

• 3 Eixos fragmentados por diretrizes: 

• Eixo de Capacidade e Cultura de Inovação: incentivo ao 
intercâmbio e produção de conhecimento para inovação.

• Eixo de Tecnologia e Transformação Digital: estímulo à produção, 
absorção e disseminação de novos conhecimentos e tecnologias para 
transformação digital e Incentivo à cooperação e busca de parcerias 
no ecossistema de inovação.

• Eixo de Regulação e Acesso à Saúde: estímulo à produção, absorção 
e disseminação de novos conhecimentos e tecnologias para ampliar 
o acesso à saúde da população.



Notificação

simplificada

Produtos que podem ser notificados: encurtador.com.br/dkAOX

• 196 formulações passíveis de 
notificação:

• 131 formulações na linha de produtos 
sólidos;

• 49 formulações na linha de líquidos;

• 16 formulações na linha de 
semissólidos; e

• Discussões para ampliação.



✓ Autorização Sanitária - Forma de liberação de produtos de 

qualidade em curto prazo à população brasileira;

✓ Produto de Cannabis – produto industrializado, objeto de AS, 

destinado à finalidade medicinal, contendo como ativos 

exclusivamente derivados vegetais e fitofármacos de C. sativa;

✓ Prazo improrrogável de 5 anos – depois = medicamento;

✓ Estratégia já implantada em outros países.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-

lanca-cartilha-de-fitoterapicos-e-plantas-medicinais
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