Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 1717/2025/ASPAR/MS
Brasilia, 08 de dezembro de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Carlos Veras
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 6502/2025

Assunto: Informacdes detalhadas sobre os mecanismos de controle de qualidade,
seguranca, eficacia e fiscalizacdo das Terapias Integrativas e Complementares
(PICs), incluindo fitoterapicos, homeopaticos e florais, para subsidiar a relatoria do
Projeto de Lei 1830/2020 na Comissao de Saude.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n? 396/2025,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
a o0 Requerimento de Informacao n2 6502/2025, de autoriad o Deputado
Federal Ismael Alexandrino (PSD/GO), por meio do qual sao requisitadas
informacdes detalhadas sobre os mecanismos de controle de qualidade, sequranca,
eficacia e fiscalizacdo das Terapias Integrativas e Complementares (PICs), incluindo
fitoterapicos, homeopaticos e florais, para subsidiar a relatoria do Projeto de Lei
1830/2020 na Comissdo de Saude, sirvo-me do presente para encaminhar as
informacdes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude, por meio de Despacho (0052228891), validado pelo Secretario
através de Despacho (0052178849), informacdes prestadas pela Secretaria de
Atencdo Primaria a Saude, por meio de Nota Técnica (0052070044), validado pela
Secretaria por meio de Despacho (0052125363), e informacdes prestadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio de Parecer (0052272496).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saulde, essas foram as
informacdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o0 momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.



Atenciosamente,

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha,
Ministro de Estado da Saude, em 08/12/2025, as 21:01, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

il
el ;
2 &)
assinatura
eletrénica

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Salde

NOTA TECNICA N2 124/2025-DGITS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n.2 6.502/2025. Requisicao de informacdes sobre
0s mecanismos de controle de qualidade, seguranca, eficacia e fiscalizagdo das Terapias
Integrativas e Complementares - PIC no Sistema Unico de Saude - SUS.

INTERESSADO: Deputado Federal Sr. Ismael Alexandrino - Camara dos Deputados.
NUP: 25000.193172/2025-13

1. OBJETIVO

Apresentar informacdes acerca das competéncias da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias - Conitec.

Il. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informacao n.2 6.502/2025 (0051630358), de autoria do
Deputada Federal Ismael Alexandrino, que apresentou os seguintes questionamentos:

1. Seguranca e Controle de Qualidade dos Produtos:

- Quais sdo os mecanismos e protocolos especificos que o Ministério da Salde, por
meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), utiliza para garantir a
seguranca, a pureza, a padronizacdo dos principios ativos e a constancia da qualidade
dos produtos utilizados nas Praticas Integrativas e Complementares (PICs) -
especialmente fitoterapicos, homeopaticos e florais - quando comparados aos rigorosos
padrdes exigidos para os medicamentos da industria farmacéutica convencional?

- Existem dados quantitativos ou estudos comparativos sobre a incidéncia de reacdes
adversas, contaminacdes ou variacoes de concentracao em lotes de produtos
fitoterdpicos, homeopéticos e florais disponiveis no mercado brasileiro, sob e fora da
regulamentacao da ANVISA? Se sim, solicitamos o0 acesso a esses dados.

2. Regulamentacao Infralegal e Posicao Institucional:

- Favor detalhar os normativos infralegais (portarias, resolucdes, etc.) vigentes que
regem a producao, comercializacao, dispensacao e uso das diversas PICs (fitoterapia,
homeopatia, florais, etc.) no SUS, com especial atencao aos requisitos de comprovacao
cientifica de eficdcia e seqguranca para cada tipo de terapia.

- Qual é o posicionamento oficial do Ministério da Salude, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias
(CONITEC) sobre a inclusao de praticas e produtos como florais e medicamentos
homeopéticos no SUS, considerando o critério de "eficdcia comprovada" estabelecido
na Lei n? 8.080/1990 e no prdéprio texto do PL 1830/2020? Solicitamos pareceres ou
notas técnicas existentes sobre o tema.

3. Mecanismos de Fiscalizacao e Monitoramento:

- Descrever os procedimentos de fiscalizacdo adotados pela ANVISA e pelas vigilancias
sanitdrias estaduais e municipais para verificar a conformidade dos produtos e servicos
de PICs (especialmente aqueles nao enquadrados como medicamentos com registro
obrigatdério) com os padrées de seguranca e qualidade.



- Quais sao os sistemas de monitoramento de reacOes adversas e interacdes
medicamentosas especificas para produtos de PICs em uso no SUS? Como é feita a
rastreabilidade desses produtos e como o érgdo garante que lotes com problemas
possam ser identificados e retirados de circulagao?

4. Iniciativas e Debates Publicos:
- Informar se foram realizadas audiéncias publicas, semindrios ou outros eventos de
debate no ambito do Ministério da Saude sobre a seguranca, eficicia, requlamentacdo

e fiscalizacdo das PICs no SUS, especialmente nos udltimos cinco anos. Em caso
afirmativo, solicitamos acesso aos registros, atas ou relatérios dessas discussdes.

Conforme atribuicdes insculpidas no art. 36 do Decreto n® 11.7981l de 28 de novembro de
2023, o Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude -
DGITS/SCTIE/MS é responsavel, dentre outras atribuicdes, por subsidiar e dar suporte as
atividades e as demandas da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - Conitec. A Comissdo, 6rgdo colegiado de carater permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteracédo pelo Sistema Unico de Saude -
SUS de tecnologias em saude, bem como na constituicao ou alteracao de protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas.

Dentro do que cabe a este Departamento, sera trazido esclarecimento ao segundo ponto do
item 2. Os demais fogem as competéncias da area.

11l. DA ANALISE

2. Regulamentacao Infralegal e Posicao Institucional:

(...)

- Qual é o posicionamento oficial do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias
(CONITEC) sobre a inclusao de praticas e produtos como florais e medicamentos
homeopéaticos no SUS, considerando o critério de "eficdcia comprovada" estabelecido
na Lei n? 8.080/1990 e no prdéprio texto do PL 1830/2020? Solicitamos pareceres ou
notas técnicas existentes sobre o tema.

O processo de incorporacdo de tecnologias em salde estad disposto na Lei n.2 8.0802], 19
de setembro de 1990, e regulamentado no Decreto n.2 7.646131 de 21 de dezembro de

2011, e no Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n.2 141, de 28 de setembro de
2017. Para que uma tecnologia em saude seja fornecida pela rede publica, é necessario, via
de regra:

l. registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa;

Il. preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, no caso de medicamentos;

lll. que seja formalmente submetido a Conitec pedido de avaliacdo da incorporacao
ao SUS da tecnologia, apresentado por um proponente, conforme documentacao
disposta no decreto e anexo de portaria supra;

IV. que a solicitacao seja analisada e recomendada pela Conitec; e

V. que o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Salde do Ministério da
Saude - SCTIE/MS decida pela incorporacao.

A avaliacao de tecnologias na Conitec considera a complexidade da gestao e das redes de
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atencao do SUS e envolve a criacao de diretrizes clinicas e de linhas de cuidado integral,
exigindo uma organizacao ampla da rede para acompanhamento da jornada de cada
usuario. Ou seja, esse processo de avaliacdo multicritérios considera as dimensoes

continentais do pais, disparidades no acesso a salde e determinantes sociais, além das
politicas publicas de saude.

Em atencdo a demanda do parlamentar, esclarece-se que, conforme definicdodo inciso IV,
do paragrafo unico, do art. 12, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
tecnologias em salde sao medicamentos, produtos e procedimentos por meio dos quais a
atencao e os cuidados com a saude devam ser prestados a populacao, tais como vacinas,
produtos para diagndstico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais.

Portanto, embora contempladas na Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares - PNPIC e admitidas para oferta no SUS em carater complementar, os
florais e medicamentos homeopaticos nao se enquadram na definicdo de tecnologias em
saude, ndao sendo, assim, elegiveis para submissao de avaliacao de incorporacao junto a
Conitec.

IV. CONCLUSAO

Com base no apresentado, conclui-se que florais e medicamentos homeopaticos nao se
enguadram na definicdao de tecnologias em salde do Decreto n? 7.646/2011 e, portanto,
nao sao elegiveis para analise da Conitec.

JOSE OCTAVIO BEUTEL
Assessor Técnico Especializado
DGITS/SCTIE/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SCTIE/MS
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[3] http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
[4] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0001 03 10 2017.htmI#ANEXOXVI

— Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan,

_ 'I _ Diretor(a) do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude,
:;?g!a [ﬂ em 03/12/2025, as 11:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do
eletrénica art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

NOTA TECNICA N 208/2025-CGAFB/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Requerimento de Informacgdes n2 6502/2025, de autoria do
Deputado Federal Ismael Alexandrino (PSD/GO), por meio do qual
requisita informacdes detalhadas sobre os mecanismos de controle de qualidade,
seguranca, eficacia e fiscalizacdo das Terapias Integrativas e Complementares
(PICs), incluindo fitoterapicos, homeopaticos e florais, para subsidiar a relatoria do
Projeto de Lei 1830/2020 na Comissao de Saude.

2. RELATORIO
2.1. N o Requerimento de Informacgdes n® 6502/2025 solicita as seguintes
informacoes:

1. Seguranca e Controle de Qualidade dos Produtos:

Quais sdo os mecanismos e protocolos especificos que o Ministério da Saude,
por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), utiliza para
garantir a seguranca, a pureza, a padronizacao dos principios ativos e a
constancia da qualidade dos produtos utilizados nas Praticas Integrativas e
Complementares (PICs) - especialmente fitoterdpicos, homeopaticos e florais -
quando comparados aos rigorosos padrbes exigidos para os medicamentos da
industria farmacéutica convencional?

Existem dados quantitativos ou estudos comparativos sobre a incidéncia de
reacoes adversas, contaminacdes ou variacdes de concentracao em lotes de
produtos fitoterdpicos, homeopaticos e florais disponiveis no mercado
brasileiro, sob e fora da regulamentacao da ANVISA? Se sim, solicitamos o
acesso a esses dados.

2. Regulamentacao Infralegal e Posicao Institucional:

Favor detalhar os normativos infralegais (portarias, resolucdes, etc.) vigentes
que regem a producao, comercializagdo, dispensacao e uso das diversas PICs
(fitoterapia, homeopatia, florais, etc.) no SUS, com especial atencao aos
requisitos de comprovacao cientifica de eficicia e seguranca para cada tipo de
terapia.

Qual é o posicionamento oficial do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias (CONITEC) sobre a inclusdo de praticas e produtos como florais e
medicamentos homeopaticos no SUS, considerando o critério de "eficacia
comprovada" estabelecido na Lei n? 8.080/1990 e no préprio texto do PL
1830/20207 Solicitamos pareceres ou notas técnicas existentes sobre o tema.

3. Mecanismos de Fiscalizacao e Monitoramento:

Descrever os procedimentos de fiscalizacao adotados pela ANVISA e pelas
vigilancias sanitarias estaduais e municipais para verificar a conformidade dos
produtos e servicos de PICs (especialmente aqueles nao enquadrados como



medicamentos com registro obrigatério) com os padrdes de seguranca e
qualidade.

Quais sao os sistemas de monitoramento de reacbOes adversas e interacdes
medicamentosas especificas para produtos de PICs em uso no SUS? Como é
feita a rastreabilidade desses produtos e como o érgao garante que lotes com
problemas possam ser identificados e retirados de circulacao?

4. Iniciativas e Debates Publicos:

Informar se foram realizadas audiéncias publicas, semindrios ou outros
eventos de debate no ambito do Ministério da Salde sobre a seguranca,
eficacia, regulamentacao e fiscalizacao das PICs no SUS, especialmente nos
altimos cinco anos. Em caso afirmativo, solicitamos acesso aos registros, atas
ou relatérios dessas discussoes.

2.2. Assim, faz-se necessario, por meio desta Nota técnica, manifestar-se
sobre a solicitacao supracitada.

2.3. E o relatério. Passo a analise.

3 DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA, DO COMPONENTE BASICO DA

ASSISTENCIA FARMACEUTICA E DA FORMA DE AQUISICAO E
FINANCIAMENTO

3.1. O acesso aos medicamentos se da com base nas relacdes instituidas
pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias, cuja responsabilidade pelo
financiamento e aquisicao é pactuada em Comissao Intergestores Tripartite (CIT),
reconhecidas como foros de negociacao e pactuacao entre gestores, quanto aos
aspectos operacionais do SUS.

3.2. A Assisténcia Farmacéutica, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
€ organizada em trés componentes:

| - Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf);
Il - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf); e
[ - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf).

3.3. Cada um dos Componentes possui caracteristicas, forma de organizacao,
financiamento e elenco de medicamentos diferenciados entre si, bem como critérios
distintos para o acesso e disponibilizacao dos medicamentos. O elenco de
medicamentos disponiveis, divididos por Componentes, pode ser consultado na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), atualizada em 26 de
dezembro de 2024.

3.4. A Rename compreende a selecao e a padronizacao de medicamentos
indicados para atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS, sendo de
competéncia do Ministério da Saude dispor sobre ela e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela
CIT. O Decreto n.2 7.508/2011, alterado pelo Decreto n? 11.161, de 4 de agosto de
2022, estabelece que o Ministério da Salude consolidara e publicarad as atualizacoes
da Rename, do respectivo Formulario Terapéutico Nacional (FTN) e dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

3.5. O Cbaf é constituido por uma relacao de medicamentos (Anexo I) e
insumos (Anexo |V) farmacéuticos voltados aos principais agravos e programas de
saude da Atencdao Primaria, competindo aos estados, ao Distrito Federal e aos
municipios, de forma continua, disponibilizar os medicamentos indicados nos PCDT.

3.6. Por sua vez, o Ceaf € uma das estratégias de acesso aos medicamentos
(Anexo Ill) no ambito do SUS que busca garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, para algumas situacdes clinicas,
principalmente doencas crbnicas, com custos de tratamento mais elevados ou de



maior complexidade.

3.7. Ja, o Cesaf destina-se a garantia do acesso a medicamentos (Anexo Il) e
insumos (Anexo V) para controle de doencas e agravos especificos com potencial
impacto endémico, muitas vezes relacionadas a situacdes de vulnerabilidade social
e pobreza.

3.8. No rol de medicamentos do Cbaf, apenas as insulinas humanas NPH e
Regular e agulhas, os medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saulde
da Mulher e clindamicina 300 mg, este ultimo, exclusivamente para tratamento de
hidradenite supurativa moderada, compreendem os medicamentos e insumos
adquiridos de forma centralizada, cujo financiamento e aquisicdo é responsabilidade
da Uniao, os quais sao distribuidos as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude.
Os demais medicamentos e insumos que compodem o elenco do Cbaf sao adquiridos
de forma descentralizada, a despeito da responsabilidade pelo financiamento ser da
Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, a responsabilidade
executiva compete aos Estados, Distrito Federal e Municipios quanto a
programacao, aquisicao e dispensacao, nos termos da Portaria de Consolidacao n?
6/2017 e da Portaria de Consolidacao n® 2/2017, Anexo XXVIII.

3.9. Os recursos repassados pela Uniao e as contrapartidas dos Estados e
Municipios devem ser utilizados para financiar a aquisicao dos medicamentos e
insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica constantes dos Anexos
| e IV da Rename vigente, utilizados no ambito da Atencao Primaria a Saude.

4. ~ DA POLITICA NACIONAL DE PLANTAS MEDICINAIS E
FITOTERAPICOS
4.1. A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF),

aprovada pelo Decreto n2 5.813, de 22 de junho de 2006, apresenta como objetivo
central “garantir a populacao brasileira o acesso seguro e o uso racional de plantas
medicinais e fitoterdpicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o
desenvolvimento da cadeia produtiva e da inddstria nacional”. Compete ao
Ministério da Saude coordenar o Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, com objetivos de formulacao, coordenacao, monitoramento e
avaliacao das acdes vinculadas a PNPMF, assegurando que as diretrizes previstas no
Decreto n? 5.813/2006 sejam operacionalizadas de maneira integrada, com vistas a
salde publica, a valorizacdo da biodiversidade e ao fortalecimento da industria
nacional de fitoterapicos.

4.2. O Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (CNPMF),
instituido inicialmente junto ao Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, por meio da Portaria Interministerial n® 2.960, de 9 de dezembro de
2008, foi extinto em decorréncia dos Decretos n? 9.759 en? 9.812 de 2019, que
determinaram a extincao e estabeleceram regras e limitacbes para colegiados da
administracao publica federal.

4.3. Em 12 de janeiro de 2023, foi publicado o Decreto n2 11.371, que
revogou os Decretos mencionados e estabeleceu a possibilidade de recomposicao
dos colegiados. Em 22 de maio de 2024, foi publicado o Decreto 12.026, de 21 de
maio de 2024, que instituiu o Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos,
agora composto por 15 representacdes ministeriais, 15 representacdes da sociedade
civil, uma organizacao internacional e uma de controle social.

4.4, Sao diretrizes da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(PNPMF),

e Regulamentar o cultivo; o manejo sustentdvel, a producao, a
distribuicdo, e o uso de plantas medicinais e fitoterdpicos,
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5.
5.1.

considerando as experiéncias da sociedade civil nas suas diferentes
formas de organizacao.

Promover a Formacao técnico-cientifica e capacitacdao no setor de
plantas medicinais e fitoterapicos.

Incentivar a formacao e capacitacao de recursos humanos para o
desenvolvimento de pesquisas, tecnologias e inovacao em plantas
medicinais e fitoterapicos

Estabelecer estratégias de comunicacdo para divulgacao do setor
plantas medicinais e fitoterapicos.

Fomentar pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovacdao com
base na biodiversidade brasileira, abrangendo espécies vegetais
nativas e exdticas adaptadas, priorizando as necessidades
epidemioldgicas da populacao.

Promover a interacao entre o setor publico e a iniciativa privada,
universidades, centros de pesquisa e Organizacdées Nao
Governamentais na area de plantas medicinais e desenvolvimento de
fitoterapicos.

Apoiar a implantacao de plataformas tecnoldgicas piloto para o
desenvolvimento integrado de cultivo de plantas medicinais e
producao de fitoterapicos.

Incentivar a incorporacao racional de novas tecnologias no processo
de producao de plantas medicinais e fitoterapicos.

Garantir e promover a seguranca, a eficacia e a qualidade no acesso
a plantas medicinais e fitoterapicos.

Promover e reconhecer as praticas populares de uso de plantas
medicinais e remédios caseiros.

Promover a adocao de boas praticas de cultivo e manipulagao de
plantas medicinais e de manipulacdao e producao de fitoterapicos,
segundo legislacao especifica.

Promover o uso sustentdvel da biodiversidade e a reparticao dos
beneficios derivados do uso dos conhecimentos tradicionais
associados e do patrimdnio genético.

Promover a inclusao da agricultura familiar nas cadeias e nos
arranjos produtivos das plantas medicinais, insumos e fitoterapicos.

Estimular a producao de fitoterapicos em escala industrial.

Estabelecer uma politica intersetorial para o desenvolvimento
socioecondmico na area de plantas medicinais e fitoterapicos.

Incrementar as exportacdes de fitoterapicos e insumos relacionados,
priorizando aqueles de maior valor agregado.

Estabelecer mecanismos de incentivo para a insercao da cadeia
produtiva de fitoterapicos no processo de fortalecimento da indUstria
farmacéutica nacional.

DAS INFORMAGCOES SOLICITADAS
Feitas essas importantes consideracdes, propde-se contemplar somente

as informacdes que sao da competéncia da Coordenacao-Geral e do contexto geral
da Assisténcia Farmacéutica, a sequir:



Com relacao a Seguranca e Controle de Qualidade dos Produtos:

5.1.1. Sobre as perguntas: Quais sdo 0s mecanismos e protocolos especificos
que o Ministério da Saude, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), utiliza para garantir a sequranca, a pureza, a padronizacdo dos principios
ativos e a constadncia da qualidade dos produtos utilizados nas Praticas Integrativas
e Complementares (PICs) - especialmente fitoterapicos, homeopaticos e florais -
quando comparados aos rigorosos padrées exigidos para os medicamentos da
industria farmacéutica convencional? Existem dados quantitativos ou estudos
comparativos sobre a incidéncia de reacbes adversas, contaminacées ou variacées
de concentracdo em lotes de produtos fitoterapicos, homeopaticos e florais
disponiveis no mercado brasileiro, sob e fora da regulamentacdo da ANVISA? Se sim,
solicitamos o acesso a esses dados.

5.1.1.1. Informa-se que os questionamentos em tela fogem ao escopo de
competéncias desta area técnica.

Quanto a Regulamentacao Infralegal e Posicao Institucional:

5.1.2. Sobre a demanda: Favor detalhar os normativos infralegais (portarias,
resolucées, etc.) vigentes que regem a producao, comercializacdo, dispensacao e
uso das diversas PICs (fitoterapia, homeopatia, florais, etc.) no SUS, com especial
atencdo aos requisitos de comprovacao cientifica de eficacia e seguranca para cada
tipo de terapia. Qual é o posicionamento oficial do Ministério da Saude, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias (CONITEC) sobre a inclusao de praticas e produtos como florais e
medicamentos homeopaticos no SUS, considerando o critério de "eficacia
comprovada" estabelecido na Lei n° 8.080/1990 e no prdprio texto do PL 1830/20207
Solicitamos pareceres ou notas técnicas existentes sobre o tema.

5.1.2.1. Informa-se que o0s questionamentos em tela fogem ao escopo de
competéncias desta area técnica.

Mecanismos de Fiscalizacao e Monitoramento:

5.1.3. Sobre a pergunta: Descrever os procedimentos de fiscalizacdao adotados
pela ANVISA e pelas vigilancias sanitarias estaduais e municipais para verificar a
conformidade dos produtos e servicos de PICs (especialmente aqueles nao
enquadrados como medicamentos com registro obrigatdrio) com os padrées de
seguranca e qualidade. Quais sdo os sistemas de monitoramento de reacbes
adversas e interacbées medicamentosas especificas para produtos de PICs em uso no
SUS? Como é feita a rastreabilidade desses produtos e como o érgdo garante que
lotes com problemas possam ser identificados e retirados de circulacao?

5.1.3.1. Informa-se que o0s questionamentos em tela fogem ao escopo de
competéncias desta area técnica.

Iniciativas e Debates Publicos:

5.1.4. Sobre a demanda: Informar se foram realizadas audiéncias publicas,
seminarios ou outros eventos de debate no d&mbito do Ministério da Saude sobre a
seguranca, eficacia, regulamentacao e fiscalizacdo das PICs no SUS, especialmente
nos ultimos cinco anos. Em caso afirmativo, solicitamos acesso aos registros, atas ou
relatdrios dessas discussoes.

5.14.1. No ambito das competéncias desta Coordenacao-Geral, informa-se que o
Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (CNPMF), teve nova
instituicao por meio do Decreto n® 12.026/2024, como colegiado de -carater
permanente, responsavel por monitorar e avaliar a Politica e o Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos. Adicionalmente, registra-se a


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/decreto/d12026.htm#:~:text=DECRETO%20N%25C2%25BA%2012.026%252C%20DE%2021,%25E2%2580%259Ca%25E2%2580%259D%252C%20da%20Constitui%25C3%25A7%25C3%25A3o%252C

realizacao da 12 Reunido Ordinaria em 26 de novembro de 2025, cuja ata encontra-
se em fase de relatoria para apreciacao e aprovacao proxima reunido e posterior
publicacao.

6. CONCLUSAO

6.1. Diante do exposto, foram prestadas as devidas informacdes, no ambito
das competéncias desta Coordenacao-Geral.

6.2. Ressalta-se que o Ministério da Saude, valoriza e fomenta os entes
estaduais e municipais ao atendimento integral as normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), que fixam critérios técnicos rigorosos para garantir a
qualidade, seguranca e eficacia dos fitoterapicos ofertados. Além disso, é de
competéncia da Anvisa a avaliacdo técnica de risco, autorizacao de funcionamento,
registro/notificacao e fiscalizacdao destes produtos. Portanto, este Ministério observa
e segue rigorosamente os parametros estabelecidos pela Autarquia para o uso
seguro dos fitoterdpicos no SUS.

6.3. Por fim, colocamo-nos a disposicao para fornecer informacdes adicionais
que se facam necessarias.

Atenciosamente,

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral
de Assisténcia Farmacéutica Basica, em 03/12/2025, as 17:04, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco
de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
05/12/2025, as 10:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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'34? A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
_'_r.-l;rj- http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
.':,n;:ﬂ}::'F_" acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo

Sl """ verificador 0052166091 e o cédigo CRC 112E7140.

Referéncia: Processo n? 25000.193172/2025-13 SEl n? 0052166091
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

DESPACHO

SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 03 de dezembro de 2025.

URGENTE

Referéncia Sei: 0052055188, 0052059447, 0052166091, 0052095174 e
0052228891.

Proveniéncia: Deputado Federal Ismael Alexandrino.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 6502/2025, o qual requisita
informacoes detalhadas sobre os mecanismos de controle de qualidade,
seguranca, eficacia e fiscalizacao das Terapias Integrativas e
Complementares (PICs), incluindo fitoterapicos, homeopaticos e florais,
para subsidiar a relatoria do Projeto de Lei 1830/2020 na Comissao de
Saude.

Ciente e de acordo com o teor do Documento (0052228891), elaborado
no ambito das areas técnicas desta Secretaria, gue exara manifestacao sobre o teor
do assunto em epigrafe.

Restituam-se os autos a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
e Federativos (ASPAR/MS), para conhecimento e providéncias decorrentes.

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Jorge Valadares Oliveira,
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude substituto(a), em
08/12/2025, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Primaria a Saude
Departamento de Promocao da Saude

NOTA TECNICA N2 252/2025-DEPROS/SAPS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Analise do Requerimento de Informacao n? 6502/2025 (0051630358) do
Deputado Federal Dr. Ismael Alexandrino (PSD/GO) sobre Terapias Integrativas e
Complementares em Saude - PICs / Fitoterapicos / Homeopaticos / Florais, nos
limites das atribuicdes legais e técnico operacionais do Ministério da Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. ANALISE

2.1. O Departamento de Promocao da Saude (DEPROS/SAPS/MS) apresenta
0s esclarecimentos, conforme abaixo:

2.2. A Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares no SUS
(PNPIC) abrange um conjunto de diretrizes que tem por objetivo incorporar e
implementar as PICS no SUS, sob a perspectiva da prevencao de agravos e da
promocao e recuperacao da salde, com énfase na atencao primaria, na escuta
acolhedora, no desenvolvimento do vinculo terapéutico e na integracao do ser
humano com o meio ambiente e a sociedade.

2.3. Questdes relacionadas a farmacovigilancia, monitoramento de reacodes
adversas, controle laboratorial de lotes, investigacao de contaminacdes e medidas
de recall sdao competéncias primarias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), em cooperacao com as vigilancias sanitdrias estaduais e municipais. Esses
dérgaos dispdem de sistemas especificos para registro, andlise e rastreabilidade de
eventos adversos e inconformidades relacionadas a produtos de interesse sanitario.

2.4. Dessa forma, informacbes quantitativas, analises comparativas e dados
sobre incidéncia de reacdes adversas ou contaminacdes em lotes de fitoterdpicos,
homeopdticos e florais dependem de consulta direta as bases e relatérios oficiais da
ANVISA e das vigilancias estaduais/municipais. O DEPROS/SAPS/MS é o
departamento responsdavel pela orientacao técnica para implementacao da Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC), nao atuando
em questdes relacionadas a farmacovigilancia. Assim, para os itens em que a
competéncia é exclusiva da ANVISA, recomenda-se consulta formal a referida
Agéncia.

2.5. Quanto aos pontos do Requerimento que competem a darea técnica,
seguem os esclarecimentos demandados:

2.6. Regulamentacao infralegal e posicao institucional do Ministério
da Saude

2.7. Compete a ANVISA a regulamentacao técnica referente a producao,
registro sanitario, comercializacdao e comprovacao de seguranca e eficacia para
produtos classificados como medicamentos. A CONITEC, por sua vez, é a instancia



responsavel por recomendacdes formais sobre incorporacao de tecnologias no SUS.

2.8. O DEPROS/SAPS/MS pode, contudo, apresentar o arcabouco normativo
que sustenta a implementacao das PICS no SUS: Portaria GM/MS n? 971/2006 -
institui a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC);
Portarias GM/MS n? 849/2017 e n? 702/2018 - ampliam praticas reconhecidas no
SUS.

2.9. A politica possui diretrizes orientadas para promocao da saude, cuidado
humanizado, integralidade, vinculo terapéutico e qualificacao profissional,
especialmente no ambito da Atencao Primaria a Saude (APS).

2.10. Iniciativas e Debates Publicos

2.11. O Ministério da Saude e a Fiocruz tém promovido, por meio de agendas
conjuntas, seminarios, oficinas e eventos técnicos relacionados a PNPIC,
relacionados a implementacdo da PNPIC no territério, abrangendo acdes de
formacdo, gestdo e difusdo da pratica clinica no SUS. No entanto, como a
participacao institucional ocorre em multiplos espacos, organizados por diversas
entidades e instituicbes parceiras, nao hd compilacao ou ata que contemple os
eventos dos quais o Ministério participa.

2.12. Informacdes sobre publicacdes e legislacao da PNPIC podem ser
consultados no portal oficial do Ministério da Saude:

www.goVv.br/saude/pt-br/composicao/saps/pics

2.13. Para acessar as evidéncias cientificas disponiveis sobre as PICS, a
Biblioteca Virtual em Saldde em Medicinas Tradicionais, Complementares e
Integrativas (BVS MTCI), busca promover o acesso aberto a informacao e a
evidéncia cientifica em saude, na area de MTCI. O acesso pode ser realizado a partir

do link: https://mtci.bvsalud.org/pt/

2.14. Ainda neste contexto, a Biblioteca Global de Medicinas Tradicionais da
Organizacao Mundial da Saude (WHO TMGL, na sigla em inglés), disponivel no link
https://staging.tmgl.org/ é uma plataforma com cerca de 1,7 milhdao de documentos
ja integrados, que oferece acesso a base de dados, publicacbes cientificas,
repositérios digitais, mapas de evidéncias e recursos de inteligéncia artificial
voltados a ampliar o acesso de gestores, profissionais de salde, praticantes de MTCI
e as pessoas interessadas na tematica.

3. CONCLUSAO

3.1. O Departamento de Promocao da Saude (DEPROS/SAPS/MS) permanece
a disposicao e empenhado em seguir construindo caminhos para o exercicio de boas
praticas de salde, seguro de contar com legisladores, gestores, profissionais e
usuarios que comungam dos mesmos principios de equidade, integralidade e
universalidade que fundamentam o SUS.

3.2. Restitui-se a Cogad/Saps, para ciéncia e providéncias pertinentes.

ANGELA FERNANDES LEAL DA SILVA
Diretora do Departamento de Promogao da Saude

Documento assinado eletronicamente por Angela Fernandes Leal da Silva,
Diretor(a) do Departamento de Promocao da Saude, em 02/12/2025, as
10:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31

de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Primaria a Saude
Gabinete

DESPACHO

SAPS/GAB/SAPS/MS
Brasilia, 02 de dezembro de 2025.

Assunto: Requerimento de Informacao 6502/2025.

1. Trata-se do Despacho ASPAR/MS (0051789151), que encaminha o
Requerimento de Informacao n? 6502/2025, de autoria do Deputado Federal Ismael
Alexandrino (PSD/GO), por meio do qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da
Salde, Alexandre Rocha Santos Padilha, informacdes detalhadas sobre os
mecanismos de controle de qualidade, seguranca, eficacia e fiscalizacao das
Terapias Integrativas e Complementares (PICs), incluindo fitoterdpicos,
homeopaticos e florais, para subsidiar a relatoria do Projeto de Lei 1830/2020 na
Comissao de Saude.

2. Restitua-se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/GM/MS, a Nota Técnica (0052070044) do Departamento de
Promocdo da Saude desta Secretaria, para apreciacao e providéncias necessarias
acerca das informacdes prestadas.

ANA LUIZA F. R. CALDAS
Secretdria de Atencao Primaria a Saude

Documento assinado eletronicamente por Ana Luiza Ferreira Rodrigues
Caldas, Secretdario(a) de Atencao Primadria a Saude, em 02/12/2025, as
15:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31
de Marco de 2017.
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;.= ANVISA

1
_I Agéncia Nacienal de Vigilancia Sanitdria
NOTA TECNICA N2 46/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.941119/2025-41

Requerimento de Informagao n®
6502/2025, de autoria do
Deputado Dr. Ismael Alexandrino,
qgue "Requer do Excelentissimo
Senhor Ministro da Saude
informacgdes detalhadas sobre os
mecanismos de controle de
qualidade, seguranca, eficacia e
fiscalizagdo das Terapias
Integrativas e Complementares
(PICs), incluindo fitoterdpicos,
homeopaéticos e florais, para
subsidiar a relatoria do Projeto de
Lei 1830/2020 na Comissdao de
Saude".

1. Relatério

Trata-se de apresentagdo de subsidios para resposta
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, ao
Requerimento de Informagdo n® 6502/2025, de autoria do
Deputado Dr. Ismael Alexandrino, que busca subsidiar a relatoria
do Projeto de Lei n? 1830 de 2020, que propde alteragdes na Lei
Organica da Saude com vistas a inclusédo de fitoterdpicos,
homeopéticos e florais nas farmécias publicas do SUS, e requer
as seguintes informacoes:

O documento questiona especificamente aspectos
relacionados a:

a) seguranga, pureza, padronizacdo e qualidade dos
produtos utilizados em PICs;

b) regulamentagdo infralegal aplicavel a produgao,
comercializacdo e dispensacdo desses produtos;

c) posicionamentos oficiais da Anvisa, do Ministério
da Saude e da CONITEC sobre sua inclusdo no SUS;

d) mecanismos de fiscalizacdo e monitoramento de
reagdes adversas;

e) iniciativas e debates publicos promovidos pelo
Ministério da Salde sobre o tema.

Inicialmente, informa-se que serdo respondidos os
questionamentos afetos ao escopo legal e regimental da Anvisa,
consideradas as consultas dirigidas a Geréncia de Medicamentos
Especificos, Notificados, Fitoterdpicos, Dinamizados e Gases
Medicinais - GMESP/GGMED, Geréncia de Farmacovigilancia -
GFARM/GGMON e Geréncia de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitéria
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGMED.

No ambito da GMESP, assuntos conexos a andlise e
autorizacao pré-mercado de produtos industrializados. (registro e
notificacdo de registro), pela GFARM/GGMON, aspectos de
monitoramento pds mercado e quanto a GIMED, os elementos
relevantes a fiscalizagdo sanitéria, particularmente relacionados
a seguranca, controle de qualidade e conformidade regulatéria
dos produtos classificados como medicamentos.

2. Andlise

Em atencgao Despacho ne
755/2025/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA, SEI n® 3879554, sdo
apresentados a seguir os subsidios para resposta do Ministério da
Salde aos questionamentos contidos no requerimento
6502/2025, no que tange a Anvisa:

1 . Seguranca e Controle de Qualidade dos
Produtos:

Quais sao o0s mecanismos e protocolos
especificos que o Ministério da Satude, por meio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), utiliza
para garantir a segurancga, a pureza, a padronizacdao dos
principios ativos e a constancia da qualidade dos
produtos utilizados nas Praticas Integrativas e
Complementares (PICs) - especialmente fitoterapicos,
homeopaticos e florais - quando comparados aos
rigorosos padroes exigidos para os medicamentos da
industria farmacéutica convencional?

A Anvisa possui regulamentacdes especificas para a
autorizagdo de medicamentos fitoterdapicos e homeopéticos
industrializados. Ndo hé norma especifica para autorizacdo de
florais industrializados, porém, se estes produtos forem
comercializados fazendo alegacdes terapéuticas ou medicinais,
devem estar previamente autorizados como medicamentos
fitoterdpicos. O quadro 1 abaixo apresenta as normativas
especificas aplicdveis para os medicamentos fitoterdpicos e
homeopéticos (enquadrados na categoria de medicamentos
dinamizados).



Quadro 1 - Principais normativas aplicadas a
autorizacao de medicamentos fitoterapicos e
homeopaticos

Disponivel em

Categoria Numero Ementa
da resolugao
Fitoterapicos RDC n® 26/2014 Dispée sobre o
registro de

medicamentos

registro e a
notificacdo de
produtos
tradicionais
fitoterapicos.

fitoterapicos e o

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0026_13_05_2014.pdf

para registro de
Medicamento
Fitoterapico e
registro e
notificacdo de

Fitoterapico.

IN n®04/2014 Guia de orientagado

Produto Tradicional

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-
especificos/informes/fitoterapicos/in-04-2014.pdf

Homeopéticos o
P RDC n° 721/2022 Disp&e sobre o

registro, a
renovagao de
registro, as
mudancas poés-
registro e a
notificacdo de
medicamentos
dinamizados

industrializados.

https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-721-de-1-de-julho-de-2022-*-

429194963

As normas supracitadas seguem padrées
internacionais para autorizagao dos produtos na categoria de
medicamentos, garantindo sua qualidade, segurancga e eficacia.

Do mesmo modo que qualquer outro medicamento
autorizado pela Anvisa, os fitoterdpicos e homeopaticos sdo
produzidos por empresas farmacéuticas autorizadas conforme as
boas préticas de fabricacdo de medicamentos, estabelecidas pela
RDC n° 658/2022, com os insumos ativos produzidos seguindo as
boas préticas de fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos,
conforme a RDC n° 654/2022.

Os mesmos mecanismos de controle de qualidade
aplicados aos demais medicamentos sdo aplicados aos
homeopaticos e fitoterdpicos, abrangendo o controle de
matérias-primas e produto acabado, incluindo testes de
identificacao, teor, performance da forma farmacéutica, controle
de contaminantes, manutencdo da qualidade lote a lote e
estudos de estabilidade. As normas para validagédo dos métodos
analiticos de controle de qualidade (RDC n° 166/2017) e de
estudos de estabilidade (RDC n° 318/2019) sdo as mesmas
aplicadas a qualquer medicamento autorizado pela Anvisa.

A leitura das normativas listadas permite entender o
detalhamento de todos os requisitos para a autorizacdo destes
produtos antes de sua comercializagdo no mercado nacional e
das demais normas complementares aplicdveis a estes
medicamentos.

A GIMED ressalta que a garantia da seguranga,
pureza, padronizagdo dos principios ativos e constancia da
qualidade dos produtos utilizados nas Préticas Integrativas e
Complementares estd fundamentada em um conjunto de normas
sanitdrias que disciplinam a manipulacdo, distribuicao,
armazenamento e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos no Brasil. As principais normas aplicaveis sao
apresentadas a seguir, com indicacdo de suas funcgles
regulatérias especificas.

a) Resolucao RDC n? 67, de 8 de outubro de 2007:
Fungdo: Estabelece o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Manipulacdo de Preparacbes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farméacias.

b) Resolucdo RDC n? 204, de 14 de novembro de
2006: Funcdo: Estabelece o Regulamento Técnico de Boas
Pradticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos.

c) Resolucdo RDC n? 430, de 8 de outubro de 2020:
Fungdo: Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuigdo,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Em conjunto, essas normas estabelecem um
arcabouco regulatério robusto que:

1. Controla a manipulagdo em farmdcias,
determinando requisitos estritos de Boas Praticas de
Manipulagao.

2. Garante integridade e rastreabilidade de insumos
farmacéuticos, desde a importacdo até o fracionamento.

3. Estabelece padrdes de qualidade para distribuigdo
e transporte, assegurando que os produtos mantenham
qualidade ao longo da cadeia logistica.

Existem dados quantitativos ou estudos
comparativos sobre a incidéncia de reacdes adversas,
contaminacées ou variacoes de concentracao em lotes




de produtos fitoterapicos, homeopaticos e florais
disponiveis no mercado brasileiro, sob e fora da
regulamentacao da ANVISA? Se sim, solicitamos o acesso
a esses dados.

A GFARM nao dispbde de estudos comparativos sobre
a incidéncia de reacbes adversas em lotes de produtos
fitoterdpicos, homeopéticos e florais disponiveis no mercado
brasileiro. No entanto, a Anvisa disponibiliza os dados das
notificagbes, conforme politica de dados abertos e, em
atendimento ao preconizado na Politica de Dados Abertos do
Poder Executivo Federal (Decreto n 8.777/2016), disponibilizou
o Painel de notificagcbes de Farmacovigilancia, que estd acessivel
e m https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia. O painel permiteo
acesso ao publico em geral as informagdes denotificagdes
espontaneas de suspeita de eventos adversos de medicamentos
e vacinas recebidos pela Anvisa por meio do VigiMed, desde
dezembro/2018, quando o sistema foi implantado.

Os dados recebidos no sistema VigiMed também
podem ser acessados pelo Portal Brasileiro de Dados Abertos,
disponivel em: https://dados.gov.br/dataset/notificacoes-em-
farmacovigilancia. Os dados das notificagbes sao apresentados
de forma andénima, sem contemplar dados pessoais ou que
possibilitem identificar uma pessoa, em cumprimento ao
disposto na Lei de Acesso a Informag&o (Lei n? 12.527/2011) e na
Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n? 13.709/2018).

2 . Regulamentacdao Infralegal e Posicao
Institucional:

+ Favor detalhar os normativos infralegais
(portarias, resolugdes, etc.) vigentes que regem a
producao, comercializacao, dispensacao e uso das
diversas PICs (fitoterapia, homeopatia, florais, etc.) no
SUS, com especial atencdo aos requisitos de
comprovacao cientifica de eficacia e seguranca para
cada tipo de terapia.

As principais normativas aplicadas a autorizacdo de
medicamentos homeopdticos e fitoterdpicos industrializados
encontram-se descritas no quadro 1. Elas detalham os requisitos
de comprovacao cientifica de eficicia e seguranca para cada tipo
de terapia questionada.

Os normativos infralegais (portarias, resolugdes, etc.)
vigentes que regem a producdo, comercializagdo, dispensacao de
medicamentos sdo as que seguem:

a) Resolugao RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007:
Fungdo: Estabelece o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Manipulacdo de Preparacbes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmécias.

b) Resolucdo RDC n? 204, de 14 de novembro de
2006: Funcdo: Estabelece o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos.

c) Resolucdo RDC n? 658, de 30 de marco de 2022:
Fungdo: Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
Fabricagao de Medicamentos.

d) Resolugdo RDC n? 430, de 8 de outubro de 2020:
Fungdo: Dispbe sobre as Boas Praticas de Distribuigdo,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

e) Resolugao RDC n? 44, de 17 de agosto de 2009:
Funcdo: Dispbde sobre as Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitdrio do funcionamento, da dispensacdo, da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos
farmacéuticos em farmdcias e drogarias.

* Qual é o posicionamento oficial do Ministério
da Saude, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias (CONITEC) sobre a inclusdo de praticas e
produtos como florais e medicamentos homeopaticos no
SUS, considerando o critério de "eficicia comprovada"
estabelecido na Lei n2 8.080/1990 e no préprio texto do
PL 1830/2020? Solicitamos pareceres ou notas técnicas
existentes sobre o tema.

Todos os medicamentos industrializados autorizados
pela Anvisa tém qualidade, seguranca e eficdcia comprovada,
conforme determina a legislagdo sanitaria brasileira, em especial
a Lei n° 6.360/1976, a qual dispde sobre a vigilancia sanitéaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias. Os requisitos especificos para
esta comprovacdo encontram-se detalhados nas normativas
descritas no quadro 1.

Os medicamentos homeopaticos e fitoterdpicos ja se
encontram incluidos dentre as préaticas integrativas disponiveis
no SUS desde 2006, por meio da publicagdo da Politica Nacional
de Préticas integrativas e Complementares no SUS. Fitoterapicos
obtidos de uma lista de 12 espécies vegetais, além dos
Homeopéticos listados na Farmacopeia Homeopdtica Brasileira,
j& estdo presentes na Relagdo Nacional de Medicamentos
(RENAME).

3 . Mecanismos de Fiscalizacao e
Monitoramento:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/%22 /t %22_blank
https://dados.gov.br/dataset/notificacoes-em-farmacovigilancia

- Descrever os procedimentos de fiscalizacao
adotados pela ANVISA e pelas vigilancias sanitarias
estaduais e municipais para verificar a conformidade dos
produtos e servicos de PICs (especialmente aqueles nao
enquadrados como medicamentos com registro
obrigatério) com os padroes de seguranca e qualidade.

A Anvisa atua de forma direta e indireta na inspecdo
e fiscalizagdo de estabelecimentos que exercem atividades de
fabricagcdo, importacdo, distribuicdo e armazenagem de
medicamentos e insumos farmacéuticos, incluindo aqueles
utilizados em fitoterdpicos e homeopaticos, bem como na
fiscalizagdo em portos, aeroportos e fronteiras. Nesses casos, a
verificagdo de conformidade dos produtos empregados em PICs,
quando enquadrados como medicamentos ou insumos
farmacéuticos, é realizada com base nas diretrizes citadas.

Para produtos utilizados em PICs que nao se
enquadram como medicamentos com registro obrigatério, como
determinadas esséncias florais e outros produtos de uso
tradicional, a fiscalizacdo ¢é realizada com base no
enquadramento regulatério aplicavel, observando-se se o
produto estd sendo oferecido em conformidade com a categoria a
que pertence ou se ha desvio de finalidade que o caracterize
como medicamento irregular.

Os servicos que ofertam praticas integrativas e
complementares a populacdo, incluindo consultérios, clinicas,
unidades de salde e estabelecimentos que prestam servigos
farmacéuticos, sdo, em regra, fiscalizados pelas vigilancias
sanitarias estaduais e municipais, com fundamento nos
regulamentos federais e nas normas complementares locais.

A Coordenacdo de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéria
de Medicamentos exerce papel central na execugcdo das
atividades de controle sanitério aplicaveis aos produtos utilizados
nas Praticas Integrativas e Complementares que se enquadram
como medicamentos ou insumos farmacéuticos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitdria federal. Suas atribuigdes estdo
previstas no art. 146 da Resolucdo RDC n? 585 de 2021 e
fornecem o fundamento técnico para a atuagdo da Anvisa no
ambito da fiscalizagdo, monitoramento e garantia da qualidade
desses produtos.

Coordenacao e execucao das atividades de
inspecao e fiscalizacdo sanitaria (inciso I, alinea a): A
Coordenacdo é responsavel por planejar, coordenar e
supervisionar a execucdo das inspecdes sanitarias realizadas pela
Anvisa em fabricantes, importadores, distribuidores e
armazenadores de medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos,
bem como de insumos farmacéuticos utilizados na cadeia
produtiva desses produtos. Esta fungdo abrange desde inspegdes
programadas até agdes motivadas por denlincias ou suspeitas de
irregularidades.

Avaliacdao do cumprimento das Boas Praticas
(inciso 1, alinea b): A Coordenacgao avalia a conformidade dos
estabelecimentos com os regulamentos de Boas Praticas de
Fabricagdo, Distribuicdo e Armazenagem, a exemplo da RDC n?¢
658 de 2022, RDC n2 204 de 2006 e RDC n? 430 de 2020. Esta
avaliagdo assegura que fabricantes e distribuidores mantenham
processos e sistemas de qualidade compativeis com o risco
sanitario dos produtos, incluindo fitoterdpicos e homeopaticos.

Realizacao de inspecoes nacionais e
internacionais para verificacdo de Boas Praticas ou
investigacao de desvios (inciso I, alinea c): A Coordenacao
conduz inspecbes para verificar conformidade regulatéria e
investigar desvios relacionados a qualidade, seguranga ou
integridade de medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos,
tanto em territério nacional quanto no Mercosul e em outros
paises, quando a atividade ndo for descentralizada. Estas
inspecdes sao relevantes para garantir que insumos vegetais ou
dinamizados importados estejam adequadamente qualificados.

Fiscalizacdao suplementar ou complementar a
atuacao de estados e municipios (inciso 1, alinea d): A
Coordenagao pode atuar de maneira suplementar para reforgar a
fiscalizacdo executada pelo SNVS, especialmente em casos que
envolvam risco sanitario elevado, circulacdo interestadual de
produtos, suspeitas de adulteracdo ou fabricacdo irregular de
produtos relacionados as PICs.

Fiscalizacdao de propaganda, publicidade e
promocao (inciso I, alinea e): A Coordenagdo também
fiscaliza praticas publicitérias irregulares, incluindo alegagbes
terapéuticas ndo permitidas, promogao de produtos sem registro
ou atribuicdo de indicacdes incompativeis com o enquadramento
regulatério, o que é particularmente relevante para produtos
como esséncias florais e outros produtos tradicionalmente
associados as PICs.

Proposicao de certificacdao ou cancelamento de
Boas Praticas (inciso I, alinea f): Quando pertinente, a
Coordenagdo propde concessdo, alteracdo, renovagdo ou
cancelamento de certificados de Boas Praticas de Fabricacao,
Distribuicdo e Armazenagem, contribuindo para assegurar que os
estabelecimentos mantenham padrdes adequados de qualidade
para medicamentos fitoterdpicos, homeopéticos e insumos
utilizados nessas classes terapéuticas.

Proposicao de medidas preventivas sanitarias
(inciso 1, alinea g): Conforme a natureza do risco, a
Coordenacdo pode propor medidas como recolhimento,
apreensao, proibicdo ou suspensdo de fabricagdo, importagéo,
distribuicdo e comercializagdo de produtos que apresentem risco
ou irregularidade, bem como a interdicdo de estabelecimentos
que atuem de forma incompativel com as normas sanitarias.



Cooperacao internacional (inciso 1, alinea h): A
Coordenacado auxilia nas atividades voltadas a otimizacdo dos
processos de verificacdo das Boas Praticas em fabricantes
estrangeiros de insumos ou medicamentos utilizados em PICs e
executa agdes necessarias para manter a participagdo da Anvisa
em programas internacionais de inspegéo.

Atividades de auditoria interna e no SNVS
(inciso II): A Coordenacdo coopera com auditorias relativas aos
sistemas de gestdo da qualidade, tanto no ambito da Geréncia-
Geral quanto nos 6érgdos que integram o SNVS e desempenham
atividades de inspecao relacionadas a medicamentos.

Capacitacao de servidores do SNVS (inciso IllI):
A Coordenacdo participa da capacitacdo de fiscais estaduais e
municipais, promovendo alinhamento técnico sobre fiscalizacdo
de medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos e insumos, e
orientando a atuagdo das VISAs em produtos e servicos
associados as PICs.

Essas atribuicdes evidenciam que a Coordenagao de
Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos desempenha
papel essencial para garantir que os produtos utilizados em PICs,
que se enquadram como medicamentos ou insumos
farmacéuticos, observem padrées de qualidade, seguranca e
rastreabilidade compativeis com a legislagdo sanitéria vigente,
contribuindo diretamente para a protegdo da salde publica.

- Quais sao os sistemas de monitoramento de
reacées adversas e interacoes medicamentosas
especificas para produtos de PICs em uso no SUS? Como
é feita a rastreabilidade desses produtos e como o 6rgao
garante que lotes com problemas possam ser
identificados e retirados de circulacao?

O VigiMed é o sistema nacional de farmacovigilancia
adotado e gerenciado, no Brasil, pela Anvisa desde dezembro de
2018. Ele permite o recebimento, gestdo e andlise de
notificagbes de eventos adversos a medicamentos e vacinas,
incluindo fitoterdpicos, homeopéticos e florais, com e sem
registro na Anvisa. Além disso, permite exploracdo dos dados em
um painel, bem como a exportacdo de dados em excel e pdf
utilizando diversos filtros.

A andlise de notificagcdes permite a investigacdo de
sinais de segurancga, que podem gerar eventualmente alteragdes
de informagdes nas bulas de profissionais de salide e pacientes,
cartas a profissionais de salde, alertas, entre outras agdes.

Os alertas publicados pela GFARM estédo disponiveis
no portal da Anvisa, exatamente na pagina
https://antigo.anvisa.gov.br/alertas/-/buscar?
_id=anvisabuscaavancada WAR_anvisabuscaavancadaportlet&keywords=&datalnicial=&dataFinal=&categorylds=34506.

As demais publicagdes podem ser acessadas na
Pagina da Farmacovigilancia.

4. Iniciativas e Debates Publicos:

Informar se foram realizadas audiéncias
publicas, semindrios ou outros eventos de debate no
ambito do Ministério da Saude sobre a seguranca,
eficacia, regulamentacao e fiscalizacao das PICs no SUS,
especialmente nos ultimos cinco anos. Em caso
afirmativo, solicitamos acesso aos registros, atas ou
relatérios dessas discussoes.

Sob o ponto de vista de autorizagdo de produtos
industrializados, as normas de fitoterdpicos encontram-se em
discussdo para atualizagdo e foram realizados, recentemente,
varios debates publicos sobre o assunto.

As informacdes sobre essa discussdo encontram-se
disponiveis no Anvisalegis, o portal de resolucdes da Anvisa, por
meio do link:

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?
acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001290&segAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9783.

Nao houve debates recentes sobre regulamentagao
de medicamentos homeopéticos, os quais possuem normativas
publicadas desde 2018, sem alteragdes substanciais.

A Anvisa propds a elaboracdo de uma resolucdo
especifica sobre produtos tradicionais, abrangendo os florais,
porém, devido a diversas outras demandas a serem tratadas
pelas &reas técnicas, este tema ndo pdde ser concluido,
mantendo-se a orientagdo que, caso sejam comercializados com
indicages terapéuticas ou medicinais, eles precisam ser
autorizados previamente, conforme as resolucdes aplicaveis a
medicamentos fitoterdpicos. Ndo houve discussdes sobre esse
assunto especifico nos Ultimos cinco anos a serem
disponibilizadas.

Por fim, em relagdo ao Projeto de Lei n°® 1830/2020,
esclarecemos que todos os fitoterdpicos industrializados
aprovados pela Anvisa possuem comprovagdo da qualidade,
seguranca e eficidcia, conforme as normativas vigentes e
destacadas no quadro 1, porém, ndo conhecemos estudos que
comparem sua eficacia aos “produtos convencionais”, conforme
previsto no projeto de Lei. Esclarece-se, ainda, que fitoterapicos e
suas matérias-primas, conforme previsto na legislagdo sanitaria
nacional, podem ser produzidos por empresas farmacéuticas e
fabricantes de insumos, autorizadas conforme as boas praticas
de fabricagdo farmacéutica e de insumos, conjunto de diretrizes
fundamental para garantir a qualidade, seguranca e eficacia
desses medicamentos, ndo havendo previsdo legal de producdo
destes medicamentos por cooperativas ou no ambito de
produgao rural familiar.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/%22 /t %22_blank
https://antigo.anvisa.gov.br/alertas/-/buscar?p_p_id=anvisabuscaavancada_WAR_anvisabuscaavancadaportlet&keywords=&dataInicial=&dataFinal=&categoryIds=34506
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001290&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9783

No que se refere a realizagdo de audiéncias publicas,
semindrios, reunides técnicas ou outros eventos de debate no
ambito do Ministério da Salde relacionados especificamente a
seguranca, eficacia, regulamentacéo ou fiscalizacao das Praticas
Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Saude,
registra-se que ndo foram realizadas, no ambito da Geréncia de
Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitadria de Medicamentos (GIMED),
quaisquer iniciativas dessa natureza nos ultimos cinco anos.

3. Conclusao

Foram apresentadas as informacgdes relacionadas as
competéncias da Anvisa quanto aos questionamentos
do Requerimento de Informagao n? 6502/2025.

Colocamo-nos a disposi¢cdo caso sejam necessarias
informacodes adicionais.

Referéncia Técnica:

Nota Técnica n® 71/2025/SE/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA 3893045
Nota Técnica n® 46/2025/SE/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA 3934445
Nota Técnica n® 295/2025/SE/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA 3938754

Documento assinado eletronicamente por Juliana de Castro
+1  )Zoratto, Assessor(a), em 18/11/2025, as 17:01, conforme
_)EH 3 horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
assinatura - | do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

| CCE http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Azevedo

.1 )Chagas, Assessor(a), em 19/11/2025, as 11:57, conforme

_)ell 3 horério oficial de Brasflia, com fundamento no § 32 do art. 42
Sxsinatura do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

| 5L http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-

=

2022/2020/decreto/D10543.htm.

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

*:E',_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
=1 verificador 3948065 e o codigo CRC 470B9F5D.

Referéncia: Processo n? N
25351.941119/2025-41 SEIn® 3948065


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n® 396

A Sua Exceléncia o Senhor
ALEXANDRE PADILHA
Ministro de Estado da Saude
Assunto: Requerimento de Informagao
(datado eletronicamente)

Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2° da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 5.689/2025

Deputada Antbnia Lucia

Requerimento de Informagao n° 5.690/2025

Deputada Antbnia Lucia

Requerimento de Informagéo n° 6.061/2025

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n° 6.075/2025

Comisséao de Fiscalizagao Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n° 6.104/2025

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagéo n° 6.114/2025

Deputada Laura Carneiro

Requerimento de Informagao n° 6.115/2025

Deputado Helio Lopes

Requerimento de Informagao n° 6.426/2025

Deputado Dr. Frederico

Requerimento de Informagao n° 6.434/2025

Deputado Dr. Luiz Ovando

Requerimento de Informagao n° 6.458/2025

Deputado Dr. Frederico

Requerimento de Informagao n° 6.464/2025

Deputada Renata Abreu

Requerimento de Informagao n° 6.478/2025

Deputado Augusto Coutinho

Requerimento de Informagéo n° 6.484/2025

Deputado Euclydes Pettersen

Requerimento de Informagao n° 6.486/2025

Deputado Euclydes Pettersen

Requerimento de Informagao n° 6.495/2025

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 6.498/2025

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n° 6.502/2025

Deputado Dr. Ismael Alexandrino

Requerimento de Informagao n° 6.507/2025

Deputada Rosangela Moro

Requerimento de Informagao n° 6.518/2025

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n° 6.526/2025

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n° 6.535/2025

Deputado Capitao Alberto Neto

- NOTA: Na existéncia de requerimentos de diferentes autorias, deve ser encaminhado um
oficio de reposta para cada autor/a da proposicao.




CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n® 396

Requerimento de Informagao n° 6.558/2025 | Deputado Neto Carletto
Requerimento de Informagéo n°® 6.559/2025 | Deputado Neto Carletto
Requerimento de Informacgao n° 6.560/2025 | Deputado Antonio Brito
Requerimento de Informacao n°® 6.568/2025 | Deputado Delegado Caveira

Requerimento de Informagao n°® 6.592/2025 | Comissao de Fiscalizagéo Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n°® 6.603/2025 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n° 6.604/2025 | Deputada Gisela Simona
Requerimento de Informagao n°® 6.622/2025 | Deputado Dr. Frederico
Requerimento de Informagao n°® 6.635/2025 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagado n° 6.639/2025 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n°® 6.641/2025 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n°® 6.650/2025 | Deputada Erika Kokay
Requerimento de Informagao n°® 6.654/2025 | Deputada Renata Abreu

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipbteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicag¢do ostensiva do grau ou espécie
de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

- NOTA: Na existéncia de requerimentos de diferentes autorias, deve ser encaminhado um
oficio de reposta para cada autor/a da proposicgao.




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado DR. ISMAEL ALEXANDRINO PSD/GO

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° 12025

(Do Sr. Ismael Alexandrino)

Requer do Excelentissimo Senhor Ministro da
Saude informacbes detalhadas sobre os
mecanismos de controle de qualidade, seguranca,
eficacia e fiscalizagcao das Terapias Integrativas e
Complementares (PICs), incluindo fitoterapicos,
homeopaticos e florais, para subsidiar a relatoria
do Projeto de Lei 1830/2020 na Comissdo de
Saude.

Senhor Presidente,

Requeiro, com fundamento no art. 50, paragrafo 2° da
Constituigdo Federal, combinado com os arts. 115 e 116 do Regimento Interno da
Camara dos Deputados e com a Lei n° 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), seja

encaminhado ao Excelentissimo Senhor Ministro da Saude, as seguintes informagdes:

1. Segurancga e Controle de Qualidade dos Produtos:

e Quais sdo os mecanismos e protocolos especificos que o Ministério da
Saude, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
utiliza para garantir a seguranga, a pureza, a padronizagdo dos principios
ativos e a constancia da qualidade dos produtos utilizados nas Praticas
Integrativas e Complementares (PICs) — especialmente fitoterapicos,
homeopaticos e florais — quando comparados aos rigorosos padrdes
exigidos para os medicamentos da industria farmacéutica convencional?

e Existem dados quantitativos ou estudos comparativos sobre a incidéncia de

reacdes adversas, contaminag¢des ou variagdes de concentragdo em lotes

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD251205549000
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de produtos fitoterapicos, homeopaticos e florais disponiveis no mercadooi a
brasileiro, sob e fora da regulamentag¢éo da ANVISA? Se sim, solicitamos ¢ % 8
acesso a esses dados. % R
2. Regulamentacao Infralegal e Posicao Institucional: % 8
e Favor detalhar os normativos infralegais (portarias, resolugdes, etc. % O
vigentes que regem a produgao, comercializagao, dispensagao e uso das;% S
diversas PICs (fitoterapia, homeopatia, florais, etc.) no SUS, com especig| fg o
atengao aos requisitos de comprovagao cientifica de eficacia e segurangag_

para cada tipo de terapia.

Qual é o posicionamento oficial do Ministério da Saude, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) sobre a inclusdo de praticas e
produtos como florais e medicamentos homeopaticos no SUS,
considerando o critério de "eficacia comprovada" estabelecido na Lei n°
8.080/1990 e no proprio texto do PL 1830/20207? Solicitamos pareceres ou

notas técnicas existentes sobre o tema.

3. Mecanismos de Fiscalizagao e Monitoramento:

Descrever os procedimentos de fiscalizagdo adotados pela ANVISA e pelas
vigilancias sanitarias estaduais e municipais para verificar a conformidade
dos produtos e servigos de PICs (especialmente aqueles ndo enquadrados
como medicamentos com registro obrigatério) com os padroes de
seguranga e qualidade.

Quais sao os sistemas de monitoramento de reagdes adversas e interagdes
medicamentosas especificas para produtos de PICs em uso no SUS?
Como é feita a rastreabilidade desses produtos e como o 6rgao garante que

lotes com problemas possam ser identificados e retirados de circulagao?

4. Iniciativas e Debates Publicos:

Informar se foram realizadas audiéncias publicas, seminarios ou outros
eventos de debate no ambito do Ministério da Saude sobre a seguranga,
eficacia, regulamentacao e fiscalizagdo das PICs no SUS, especialmente
nos Uultimos cinco anos. Em caso afirmativo, solicitamos acesso aos

registros, atas ou relatérios dessas discussdes.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD251205549000
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A presente solicitagdo de informacdes € crucial para subsidiar a elaboracao d¢

14

um relatério aprofundado e tecnicamente embasado sobre o Projeto de Lei 1830/2020, que
propde alteragdes significativas na Lei Organica da Saude no que tange a inclusao d¢

medicamentos fitoterapicos (e, conforme substitutivo, também florais e homeopaticos) nas

RIC n.6502/2025

farmacias publicas do SUS.

Como Deputado Federal e relator na Comissdo de Saude, e com minha
experiéncia prévia como Secretario de Estado da Saude, entendo a importancia de garantir
que todas as politicas publicas e tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Saude
sejam pautadas em evidéncias cientificas robustas, garantindo a seguranga e a eficacia
dos tratamentos oferecidos a populagao.

A heterogeneidade dos produtos e praticas no campo das Terapias Integrativas e
Complementares, em contraste com o rigoroso controle da industria farmacéutica
convencional, levanta questbes fundamentais sobre a padronizacdo, o controle de
qualidade e os mecanismos de fiscalizacdo. A obtencdo de dados e posicionamentos
oficiais do Ministério da Saude, ANVISA e CONITEC sao indispensaveis para avaliar
adequadamente os riscos e beneficios envolvidos, a fim de assegurar a prote¢cao da saude
publica e a alocagao responsavel dos recursos do SUS.

A anadlise dessas informacdes permitira que esta Casa Legislativa tome decisdes
mais informadas, promovendo uma legislagdo que, ao mesmo tempo em que reconhece o
potencial de algumas praticas integrativas, estabelega salvaguardas rigorosas para a
saude dos cidadaos e a integridade do sistema de saude.

Nestes termos em que pede deferimento.

Brasilia, de de 2025.

Deputado Federal Dr. ISMAEL ALEXANDRINO PSD/GO

*CD251205549000 *
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