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Anvisa realiza audiéncia publica sobre fitoterapicos

A audiéncia tratara das Consultas Publicas que revisam o marco regulatério referente ao
registro e a notificacao de fitoterapicos industrializados. Participe!

A Anvisa convida todos os interessados a participar de Audiéncia Publica para discussdo dos textos
publicados entre novembro e dezembro/2024 e que se encontram, atualmente, em Consulta
Plblica (CP) sobre a revisao do marco regulatério referente ao registro e a notificacdo de
fitoterdpicos industrializados.

Servico
A audiéncia publica acontece em 6/2/2025, das 8h30 as 12h, no auditério da Anvisa em Brasilia/DF.
N3do é necessaria inscricdo prévia, sendo aceitas pessoas até o limite de lotacdo do auditério.

Todos os documentos em discussao e que serao tema da Audiéncia Publica estao disponiveis no
Anvisalegis, conforme detalhado abaixo:

Documento Detalhamento

CP n. 1290/2024 Proposta de Resolucao que dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Disponivel em https://abrir.link/IGwpR
Aberta a contribuicbes até 5/3/2025.

CP n. 1291/2024 Proposta de IN que dispde sobre proibicoes e restricdes aplicaveis a
composicao de fitoterapicos.

Disponivel em https://abrir.link/APleu

Aberta a contribuicdes até 5/3/2025.
CP n. 1292/2024 Proposta de IN que dispde sobre a "lista de agrotéxicos selecionados
para analise em fitoterapicos".

Disponivel em https://abrir.link/rHjgj

Aberta a contribuicdes até 5/3/2025.
Guia para registro e Texto ainda nao aberto a contribuicdes, mas disponibilizado para que
notificacao de sejam compreendidas todas as mudancas propostas.
fitoterapicos
Disponivel em https://abrir.link/uRlyU
Relatério de AIR AIR sobre as mudancas propostas para fitoterdpicos.

Disponivel em https://abrir.link/LyrMF

CP n. 1293/2024 Proposta de revisao da IN n? 02/2014, a qual publicou a "Lista de
medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado" e a "Lista de
produtos tradicionais fitoterdpicos de registro simplificado".

Disponivel em https://abrir.link/sxmOc

Aberta a contribuicbes até 11/3/2025.

Edital de Chamamento n. Coloca em discussao os textos técnicos abaixo descritos.

13/2024
O edital, bem como os relatérios de avaliacdo, as monografias e os
pareceres estao disponiveis em https://abrir.link/NWWz]
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Abertos a contribuicbes até 4/3/2025.

- Psidium guajava Relatério de avaliacdo e monografia para decocto das folhas.

- Cymbopogon citratus  Relatdrio de avaliacdo e monografias para dleo essencial e infuso de
folhas.

- Monteverdia ilicifolia Relatério de avaliacao e monografia para decocto, infuso e extrato das
folhas.

- Mikania glomerata Relatério de avaliacdo e monografia para decocto, infuso e tintura das
folhas.

- Mikania laevigata Relatério de avaliagao.

- Polygala senega Relatério de avaliacdo e monografia para decocto, infuso e tintura das
folhas.

- Centella asiatica Parecer de exclusao por nao ser fitoterdpico, mas sim, fitofarmaco.

- Piper methysticum Parecer de exclusao por toxicidade.

- Uncaria tomentosa Parecer de exclusao por ndo terem sido encontrados dados suficientes.

- Tribulus terrestris Parecer de nao inclusao por nao terem sido encontrados dados
suficientes.

- Cordia verbenaceae Parecer de nao inclusao por nao terem sido encontrados dados
suficientes.

Mais informacobes sobre os textos em discussao podem ser obtidas em:

Anvisa realiza consultas publicas para revisar marco regulatério de fitoterapicos:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-realiza-consultas-publicas-para-
revisar-marco-regulatorio-de-fitoterapicos

Anvisa abre consulta publica sobre registro simplificado de fitoterapicos:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-abre-consulta-publica-sobre-
registro-simplificado-de-fitoterapicos

Webinar vai tratar do edital para 12 Sandbox da Anvisa
Evento virtual sera realizado na préxima quinta-feira (23/1), as 15h.

“Explorando tépicos do edital de chamamento do 12 Sandbox da Anvisa” é o tema do webinar que
serd realizado na préxima quinta-feira (23/1), a partir das 15h. O evento tem como objetivo
estabelecer um canal de comunicacao direto com o setor regulado para esclarecimento de duvidas
sobre o edital. Na ocasido, o corpo técnico da Agéncia vai detalhar os requisitos e critérios da
selecao, de modo que haja um ambiente de colaboragao, parceria e confianca entre os
participantes na realizacao do Sandbox.

Sandbox regulatério é definido como um ambiente regulatério experimental, onde as pessoas
juridicas participantes podem, de acordo com critérios e limites previamente estabelecidos, receber
autorizacao tempordria, concedida e monitorada pela Anvisa, para desenvolver, produzir e/ou
comercializar produtos e servicos inovadores, submetidos a vigilancia sanitaria.

Participacao

Para participar do Webinar, basta clicar no link abaixo, na data e horario agendados. Nao é
necessario realizar cadastro prévio.

Dia 23/1, as 15h - Webinar: Explorando tépicos do edital de chamamento do 12 Sandbox da Anvisa

Webinar

O Webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o seminério. A

2/3


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-realiza-consultas-publicas-para-revisar-marco-regulatorio-de-fitoterapicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-realiza-consultas-publicas-para-revisar-marco-regulatorio-de-fitoterapicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-abre-consulta-publica-sobre-registro-simplificado-de-fitoterapicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-abre-consulta-publica-sobre-registro-simplificado-de-fitoterapicos
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_YjY3OTU2NTQtZGQ4OC00ZGZhLWI2YjgtYWY2MDZkODI2YmI5%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%25226437f6a5-496b-45de-ad5b-98f762ace07b%2522%252c%2522IsBroadcastMeeting%2522%253atrue%257d%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=e9559b17-b8a4-4bb8-9fd0-7cd80f1b9da0&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 16.01.2025

gravacao do evento fica disponivel para visualizacdo, no mesmo link da transmissao, apds seu
término.

Leia também:

Anvisa abre consulta dirigida sobre sandbox reqgulatério para cosméticos personalizados

Anvisa convida para webinar sobre sandbox regulatério

Anvisa recebe contribuicées sobre proposta de modelo de Sandbox Regulatério

Anvisa atualiza perguntas e respostas sobre suplementos alimentares

Edicao trata da regularizacao de alimentos, avaliacao de seguranca de novos alimentos
e novos ingredientes.

A Anvisa divulgou, nesta quinta-feira (16/01), a 92 edicao do documento de perguntas e
respostas sobre suplementos alimentares, com atualizacdes importantes para o setor.

O documento traz atualizacbes decorrentes da edicao ou revisao de normativos de alimentos, com
destaque a RDC 843/2024 e a IN 281/2024, que tratam sobre a regularizacao de alimentos, e a
RDC 839/2023, sobre avaliacdo de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes.

Para oferecer maior clareza, algumas perguntas foram revisadas e agrupadas, e ajustes
gramaticais foram realizados, garantindo uma linguagem mais simples e acessivel aos leitores.
Também houve a renumeracao das perguntas, visando melhorar a organizacao e facilitar a
consulta por temas.

Confira o documento na integra no link Perguntas e respostas sobre suplementos alimentares - 92
edicao.

Fonte: Anvisa, em 16.01.2025.
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