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ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 14, DE 14 DE MARGO DE 2013

Dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricagao de
Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem Vegetal.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no inciso Il e nos §§ 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 07 de
margo de 2013, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor - Presidente, determino a sua
publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento técnico que estabelece requisitos de Boas Praticas de Fabricagcao de
insumos farmacéuticos ativos de origem vegetal, nos termos desta Resolugao.

Art. 2° A Resolugdo RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005 passa a vigorar acrescida do art. 1°- A e Anexo ll,
referente as Boas Praticas de Fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos de origem vegetal, constante do Anexo desta
Resolugao:

"Art. 1° - A. Determinar a todos os estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos de origem
vegetal, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Anexo | e Anexo Il - Boas Préticas de Fabricagdo de insumos
farmacéuticos ativos de origem vegetal, acrescido pela Resolucao - RDC n° 14, de 14 de margo de 2013". (Retificado
pelo DOU N° 53 de 19.03.2013, sec¢éo 1, pag. 35)

§1° O anexo |l trata das BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS DE
ORIGEM VEGETAL.

§2° O entendimento do Anexo Il ndo deve ser considerado de forma isolada, mas de forma complementar aos
principios das BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS INTERMEDIARIOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS, estabelecidos no Anexo | desta Resolugao.

§3° O anexo Il ndo contempla os fabricantes de insumos farmacéuticos de origem vegetal destinados ao
isolamento de substancias puras, e ndo abrange a combinacdo de matéria-prima vegetal com materiais de origens
animal e mineral, substancias quimicas isoladas, entre outras.

Anexo Il
Boas Préticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos de origem vegetal.
GLOSSARIO

Droga vegetal: planta medicinal ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias,
responsaveis pela acao terapéutica, apos processos de coleta, estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem, podendo
estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada;

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;

Extratos: preparacdes de consisténcia liquida, sélida ou intermediaria, obtidas a partir de matéria-prima de origem
vegetal, preparados por percolagdo, maceragéo ou outro método adequado e validado, utilizando como solvente etanol,
agua ou outro solvente adequado.

Liquido Extrator: liquido ou mistura de liquidos tecnologicamente apropriados e toxicologicamente seguros,
empregados para retirar da forma mais seletiva possivel as substancias ou fragdo ativa contida na droga vegetal ou
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planta fresca.

Marcador: componente ou classe de compostos quimicos, tais como, alcaléides, flavondides, acidos graxos, etc.,
presente na matéria-prima vegetal, preferencialmente que tenha correlagdo com o efeito terapéutico, que é utilizado
como referéncia no controle de qualidade da matéria-prima vegetal e dos medicamentos fitoterapicos.

Matéria-prima vegetal: planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivado vegetal.

Nomenclatura botanica: espécie.

Nomenclatura botanica completa: espécie, autor do bindbmio, variedade, quando aplicavel, e familia.
Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos.

Planta Medicinal Fresca: qualquer espécie vegetal com finalidade medicinal, usada logo apds a colheita/coleta,
sem passar por qualquer processo de secagem.

1. Sanitizacao e Higiene

1.1 Devido a sua origem as matérias-primas vegetais podem conter contaminantes microbiologicos. Para evitar
alteracdes e reduzir a contaminagédo em geral, sdo necessarias sanitizagao e higiene durante a fabricagéo.

1.2 O residuo proveniente da fabricagdo deve ser descartado regularmente, em recipientes claramente
identificados, que devem ser mantidos fechados, de modo a manter a higiene na area de produgéo.

2. Reclamagdes

2.1 O responsavel pelas reclamagdes e decisbes quanto as medidas a serem tomadas deve ter treinamento
apropriado e experiéncia nos aspectos especificos relacionados a insumos farmacéuticos de origem vegetal.

3. Auto-Inspecéao

31 Ao menos um membro da equipe de auto-inspegao deve ter conhecimentos especificos relacionados a
insumos farmacéuticos de origem vegetal.

4. Pessoal

4.1 A liberagdo dos produtos deve ser autorizada por funcionario que tenha conhecimento dos aspectos
especificos de produgdo e de controle de qualidade relacionados a insumos farmacéuticos de origem vegetal.

4.2 O pessoal da producgao e do controle de qualidade deve ter treinamento adequado nas questdes especificas
relevantes a insumos farmacéuticos de origem vegetal.

4.3 Todo pessoal deve ser protegido do contato com matérias-primas vegetais potencialmente alergénicas por
meio de roupas e equipamentos de protegao individual adequados.

5. Instalagbes
5.1 Para proteger o material armazenado sem embalagem e reduzir o risco de ataques por pragas, o tempo de
armazenagem da

matéria-prima vegetal deve ser minimo e atender a especificagdo da matéria-prima.

5.2 O armazenamento de matéria-prima vegetal pode exigir condi¢des especiais de umidade, temperatura e
protecdo da luz, conforme especificagdes técnicas. Devem ser tomadas medidas apropriadas para garantir que essas
condigbes sejam mantidas, monitoradas e registradas.

5.3 Na producdo deve ser dada atencéo particular as areas onde se realiza o processamento das etapas que
geram poeira, devendo ser providas de sistema de exaustado adequado, inclusive com coleta do produto de exaustéo,
nao permitindo que o pd contamine o ar externo.

5.4 Nas etapas de produgédo que gerem vapores deve ser empregado um mecanismo adequado de exaustao de
ar para evitar o seu acumulo, de forma a minimizar a contaminagao cruzada e ambiental.

6. Documentagao

6.1 As especificagdes referentes a Planta Medicinal devem incluir, no minimo, as seguintes informacgoes:
a) nomenclatura botanica completa;

b) detalhes da origem: data, hora, local da coleta/colheita, condi¢des do tempo, entre outros;

c) parte da planta utilizada;
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d) caracterizagao organoléptica;

e) descrigdo macroscopica;
f) descrigdo microscépica; e
g) pesquisa de contaminantes e impurezas (pesticidas e metais pesados).

6.2 As especificagbes referentes a Droga Vegetal devem incluir, no minimo, as seguintes informagdes, quando
aplicavel:

a) nomenclatura botanica completa;

b) detalhes da origem: data, hora, local da coleta/colheita, condi¢des do tempo, entre outros;
c) parte da planta utilizada;

d) caracterizagao organoléptica;

e) descrigdo macroscopica;

f) descrigdo microscoépica;

g) prospecgao fitoquimica ou perfil cromatografico;

h) analise quantitativa dos principios ativos e/ou marcadores;

i) estado de divisdo da droga ou granulometria;

j) testes de pureza e integridade;

k) testes quanto a metais pesados e provaveis contaminantes, materiais estranhos e adulterantes;

[) testes quanto a contaminagdo microbiolégica, residuos de fumigantes (se aplicavel), micotoxinas e
radioatividade (se aplicavel) e seus limites aceitaveis;

m) referéncia da monografia farmacopeica. Caso ndo tenha referéncia em compéndios oficiais, apresentar
especificagdes e metodologias desenvolvidas e validadas; e

n) pesquisa de contaminantes e impurezas (pesticidas e metais pesados).

6.3 As especificagoes referentes ao Derivado Vegetal devem incluir, a0 menos, as seguintes informagdes, quando
aplicavel:

a) nomenclatura botanica completa;

b) parte da planta utilizada;

c) caracterizagao organoléptica;

d) liquidos extratores, excipientes e/ou veiculos utilizados na extragéo;

e) teor alcodlico;

f) analise qualitativa e quantitativa dos principios ativos e/ou marcadores;

g) propor¢ao quantitativa entre a planta medicinal fresca ou droga vegetal e o extrato;
h) analise microbioldgica;

i) testes de pureza e integridade; e

j) referéncia da monografia farmacopeica. Caso nao tenha referéncia em compéndios oficiais, apresentar
especificagdes e metodologias desenvolvidas e validadas.

7. Produgéao

7.1 As instrugdes de produgédo devem descrever as diferentes operagbes a serem desempenhadas, incluindo o
tempo e, se aplicavel, as temperaturas exigidas no processo.

7.2 As condigbes de secagem devem ser apropriadas a matéria-prima vegetal processada. Quando a planta tiver
de ser processada, sem secar, devera ser justificado o uso da planta medicinal fresca.
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7.3 Para a producao de extratos, as instrucbes devem especificar detalhes do método e solventes utilizados, a
temperatura e o tempo necessarios a extracao e quaisquer etapas e métodos de concentragao utilizados.

8. Embalagem e Rotulagem

8.1 As embalagens devem estar claramente identificadas com as seguintes informacdes:

a) nomenclatura botanica oficial;

b) forma de apresentagéo do produto;

¢) numero do lote;

d) prazo de validade e data de fabricagao;

e) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

f) adverténcias, se necessarias;

g) condigbes de armazenamento;

h) nome, identificagdo e enderego do fabricante;

i) nome do fornecedor, se aplicavel;

j) nome do responsavel técnico e inscrigdo no conselho de classe; e

k) outros requisitos conforme a categoria de produtos de acordo com a legislagéo especifica.
Art. 3° O art. 2° da Resolugao RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 2° Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as definigdes constantes no glossario dos Anexos I,
e lll.

Paragrafo unico. O Anexo Il aplica-se a todos os estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos de
origem vegetal, conforme item 1.7 do Anexo | desta Resolugéo - RDC."

Art. 4° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugao constitui infragdo sanitaria, nos termos da
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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