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4.1.2. Ingredientes opcionais: ovos, vegetais, leite  e deri-
vados, sai (cloreto de sódio), temperos, condimentos, especiarias,
proteínas vegetais e animais, óleos e gorduras comestíveis e recheios,
e outros ingredientes alimentícios que não descaracterizem o pro-
duto

4.2. Requisitos
4.2.1. Características sensoriais
4.2.1.1. Aspecto: característico.
4.2.1.2. Cor: característica.
4.2.1.3. Odor: característico.
4.2.1.4. Sabor: característico.
4.2.1.5. Textura: característica.
4.2.2.Características físicas, químicas e físico-químicas na

massa livre de recheio:
4.2.2.1. Umidade e substâncias voláteis a 105°C, g/lOOg da

massa(1).
4.2.2.1.1. Massa alimentícia ou macarrão seco - máximo

13,0%
4.2.2.1.2. Massa alimentícia ou macarrão úmido ou fresco -

máximo 35,0%
4.2.2.1.3. Massa alimentícia ou macarrão desidratado
por ar quente ou outros meios - máximo 14,5%
por fritura - máximo 10,0%
4.2.2.2. Acidez, em ml de solução N de NaOH/lOOg da

massa(1):
4.2.2.2.l.Massa alimentícia ou macarrão - máximo 5,0%
4.2.2.2.2. Massa alimentícia ou macarrão instantâneo - má-

ximo 3,0%
4.2.2.3. Teor de Cinzas, em base seca, deduzido o cloreto de

sódio: deve ser determinado na massa(1) quando, na designação,  for
mencionada a farinha de trigo ou sêmola/semolina utilizada. O limite
deve obedecer o previsto na legislação específica da farinha de trigo
ou sêmola/semolina utilizada. Quando forem adicionados  à massa
alimentícia ou macarrão outros ingredientes ou aditivos permitidos,
excetuando-se o sal (cloreto de sódio), este teor pode ser alterado de
acordocom a composição do produto.

4.2.2.4. índice de peróxido, em milequivalente de peróxido
por kg de massa (1)

Massa alimentícia ou macarrão desidratado por fritura - má-
ximo 30,0

4.2.2.5. Colesterol (em base seca), glkg de massa (1):
Massa alimentícia ou macarrão com ovos - mínimo 0,45
(1) massa livre de recheio
4.2.3. Acondicionamento
O produto deve ser acondicionado em embalagem adequada

às condições previstas de transporte, armazenamento e preparo e que
confiram ao produto e ao consumidor a proteção necessária.

S. ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA DE
FABRICAÇÃO

Devem obedecer à legislação específica.
6. CONTAMINANTES
Devem estar em consonância com os níveis toleráveis nas

matérias-primas empregadas, estabelecidos em legislação específica.
7. HIGIENE
7.1. Considerações Gerais: os produtos devem ser proces-

sados, manipulados, acondicionados, armazenados, conservados e

transportados conforme as Boas Práticas de Fabricação, atendendo à
legislação específica.

7.2. Características macroscópicas: devem obedecer  à legis-
lação específica.

7.3. Características microscópicas: devem obedecer à legis-
lação específica:

7.4. Características microbiológicas: devem obedecer  à le-
gislação específica.

8. PESOS E MEDIDAS
Devem obedecer à legislação específica.
9. ROTULAGEM
9.1. Deve obedecer o Regulamento Técnico sobre Rotulagem

de Alimentos Embalados.
9.2. Quando qualquer Informação Nutricional Complementar

for utilizada, atender ao Regulamento Técnico específico.
9.3. Na rotulagem da massa alimentícia integral ou macarrão

integral, deve ser declarado o percentual de farinha de trigo integral e
ou fibra de trigo utilizada.

9.4. Deve obedecer à legislação específica para alimentos
industrializados que contenham glúten.

10. MÉTODOS DE ANALISE/AMOSTRAGEM
A avaliação da identidade e qualidade deverá ser realizada de

acordo com os planos de amostragem e métodos de análise adotados
e ou recomendados pela Association of Analytical Chemists (AOAC),
pela Organização Internacional de Normalização (ISO), pelo Instituto
Adolfo Lutz, pelo Food Chemicals Codex, pela American Public
Health Association (APHA), pelo Bacteriological Analytical Manual
(BAM), pela Association Internacionale de Chimie Céréaliére (ICC),
pela American Association of Cereal Chemists (AACC) e  ou pela
comissão do Codex Alimentarius e seus comitês específicos, até que
venham a ser aprovados planos de amostragem e métodos de análises
pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

RESOLUÇÃO-RDC N5 15, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2000

Dispõe sobre a fortificação de Ferro em
farinhas de trigo e milho.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, em reunião realizada em 16 de fevereiro de 2000, e

considerando a necessidade de constante aperfeiçoamento
das ações de controle sanitário na área de alimentos visando a pro-
teção à saúde da população;

considerando que a anemia ferropriva representa um pro-
blema nutricional importante no Brasil, com severas conseqüências
econômicas e sociais;

considerando o perfil epidemiológico da an emia por carência
de ferro no Brasil, que atinge cerca de 50% de crianças em idade pré-
escolar, 20% de adolescentes e 15 a 30% de gestantes, com grande
homogeneidade nas diferentes regiões  do país;

considerando o Compromisso Social para a Redução da Ca-
rência de Ferro no Brasil, firmado entre 17 instituições governa-
mentais, não governamentais, nacionais e internacionais e as asso-
ciações de indústria de trigo e milho, cujo objeto, entre outros,  é a
fortificação não obrigatória das farinhas de trigo e milho,

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre a Fortificação
de Ferro em Farinhas de Trigo e Milho constante do Anexo desta
Resolução.

Art. 2° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em
vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO PARA FORTIFICAÇÃO DE FERRO
EM FARINHAS DE TRIGO E MILHO

1. É permitida a adição de ferro à farinha de trigo ou de
milho destinada ao consumo direto ou uso  industrial, desde que lOOg
do produto exposto à venda forneçam, no mínimo, 30% (trinta por
cento) da Ingesta Diária Recomendada (IDR), conforme estabelecido
em Regulamento Técnico específico.

2. Os produtos a que se referem o item anterior devem ser
designados usando-se o nome convencional do produto de acordo
com a legislação específica, seguida das expressões: fortificada com
ferro ou enriquecida corn ferro ou expressão equivalente conforme
determina o Regulamento Técnico sobre Alimentos Adicionados  de
Nutrientes Essenciais.

3. Os produtos processados adicionados de ferro, derivados
do trigo e do milho, devem atender as disposições estabelecidas no
Regulamento Técnico sobre Alimentos Adicionados de Nutrientes
Essenciais.

4. 0 descumprimento do valor mínimo estabelecido no item
1 deste Regulamento constitui infração sanitária, sujeitando os in-
fratores às penalidades da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

(Of. El. fl5 72/2000)

RESOLUÇÃO-RDC N 2 16, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária no uso da atribuição que lhe confere  o art. II inciso IV do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, cm reunião realizada em 23 de fevereiro de 2000,

considerando o integral cumprimento das exigências cons-
tantes da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 18, de 19 de
novembro de 1999, publicada no Diário Oficial da União de 22 de
novembro de 1999

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1° Ficam as empresas, relacionadas no anexo desta Re-
solução, dispensadas do uso da etiqueta de advertência determinada
pela Portaria SVSIMS n° 304, de 08 de abril de 1999, observadas as
datas de produção indicadas neste ato.

Art. 2° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em
vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

INDÚSTRIA UNIDADE FABRIL DATA DE PRODUÇÃO A REGISTRO MARCA 
PARTIR DE

UNACAU AGRÍCOLA S/A UNA-BA 0111211999 5.1186.0001.001-3 NOBRE
- 5.1186.0002.001-7 PALMA DE OURO

- 5.1186.0003.001-2 PALMA DE PRATA
5.1186.0004.001-8 SILVERY PALM 
5. 1186.0005.001-3 GOLDEN PALM

COIMEX AGRÍCOLA S/A SÃO MATEUS-ES 0611211999 5.5203.0001.001-3 F.COPALM

AGROINDUSTRIAL ITA LTDA MUANA-PA 19/11/1999 5.5730.0001.001-9 	- ITAGRO
5.5730.0002.001-4 MUANA
5.5730.0003.001-1 CUORE
5.5730.0004.001-5 DI PALMA
5.5730.0005.001-0 GUARA
5.5730.0006.001-6 BOM PREÇO 
5.5730.0007.001-I MAlTA

INDÚSTRIA DE CONSERVAS JUQUIÁ-SP 1710212000 4A097.0002.001-1 SENA

GIM LTDA __________________________ ________________ 4.4097.0001.001-5

FLORESTA IND. E COM. LTDA JUQUIÁ-SP E BELEM-PA 1810212000 4.7452.0016.001-6 PALMIBOM
4.7452.0010.001-8 PATACAO

- 4.7452.0015.001-1 HICON
4.7452.0005.001-4

- 4.7452.0017.001-1 JUQUIA
4.7452.0007.001-7 JUQUJA
4.7452.0011.001-4 TUOVIA

BONAL SA SENADOR GUIOMARD SANTOS- AC 8/02/2000 4.8444.0001.001-1 -.

SELVA -IND. E COM. DE CONSER- REGISTRO-SP 1810212000 4.1953.0001.001-9

VAS ALIMENTÍCIAS LTDA. 4.1953.0010.001-3 KIPALMITO
4.1953.0011.001-9 REGIS-MAR
4.1953.0012.001-4 SELVA
4.1953.0013.001-1 KAREM
4.1953.0009.001-1 SELVA

- 4.1953.0007.001-7 SELVA
4.1953.0006.001-0 SELVA
4.19510004.001-8 SELVA
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CONSERVAS LTDA 18/02/2000 .0007.001-9
.0003.001-3
.0003.002-1
.0004.001-1
.0005.001-6
.0008.001-5
.0013.001-9
.0017.001-4 

C. DA BOA VISTA-PA 11810212000   

5.0003.0001-2

RESOLUÇÃO-RDC N! 17, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2000

Dispõe sobre o registro de medicamentos
fitoterápicos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária no uso da atribuição que lhe confere  o art. 11 inciso IV do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto  3.029, de 16 dc abril
de 1999, c/c o § 1° do art. 95 do Regimento Interno aprovado pela
Resolução n° 1, de 26 de abril de 1999, em reunião realizada em 23
de fevereiro de 2000, adota a seguinte Resolução de Dirétoria Co-
legiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1" Aprovar o Regulamento Técnico, em anexo, visando
normatizar o registro de medicamentos fitoterápicos junto ao Sistema
de Vigilância Sanitária.

Art. 2° Os medicamentos fitoterápicos importados devem
cumprir os mesmos requisitos previstos neste Regulamento e na le-
gislação específica em vigor.

Art. 3° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em
vigor na data de sua publicação.

Art. 4° Fica revogada a Portaria n° 6 SVSIMS, de 31 de
janeiro de 1995, e outras disposições em contrário.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Regulamento Técnico sobre Registro  de Medicamentos Fi-
toterápicos	 1	 -

1 - DEFIMÇOES
1.1 - Adjuvante substância adicionada ao medicamento

com a finalidade de prevenir alterações, corrigir e/ou melhorar as
características organolépticas, biofarmacotécnicas e tecnológicas do
medicamento.

1.2 - Droga vegetal - planta ou suas partes, após processos
de coleta, estabilização e secagem, podendo ser íntegra, rasurada,
triturada ou pulverizada.

1.3 - Marcadores - componentes presentes na matéria-prima
vegetal, preferencialmente o próprio princípio ativo, utilizados como
referência no controle de qualidade da matéria-prima vegetal e dos
medicamentos fitoterápicos

1.4- Matéria-prima vegetal - planta fresca, droga vegetal ou
seus derivados: extrato, tintura, óleo, cera, suco  e outros.

1.5 - Medicamento fitoterápico - medicamento farmacêutico
obtido por processos tecnologicamente adequados, empregando-se
exclusivamente matérias-primas vegetais, com finalidade profilática,
curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. E caracterizado pelo
conhecimento da eficácia  e doa riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constância de .sua qualidade. Não se considera
medicamento fitoterápico aquele que, na sua composição, inclua subs-
tâncias ativas isoladas, de qualquer origem, nem  as associações destas
com extratos vegetais.

1.6 - Medicamento fitoterápico novo - aquele cuja eficácia,
segurança e qualidade, sejam comprovadas cientificamente junto ao
órgão federal competente, por ocasião do registro, podendo servir de
referência para o registro de similares.

1.7 - Medicamento fitoterápico tradicional - aquele elabo-
rado a partir de planta medicinal de uso alicerçado na tradição po-
pular, sem evidências, conhecidas ou informadas, de risco à saúde do
usuário, cuja eficácia é validada através de levantamentos etnofar-
macológicos e de utilização, documentações tecnocientíficas ou pu-
blicações indexadas.

1.8 - Medicamento fitoterápico similar - aquele que contém
as mesmas matérias-primas vegetais, na mesma concentração  de prin-
cípio ativo ou marcadores, utilizando a mesma via de administração,
forma farmacêutica, posologia e indicação terapêutica de um me-
dicamento fitoterápico considerado como referência.

1.9 -. Princípio ativo - substância ou grupo delas, quimi-
camente caracterizada, cuja ação farmacológica  é conhecida e res-
ponsável, total ou parcialmente, pelos efeitos terapêuticos  do me-
dicamento fitoterápico

2 - REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERÁPICO
NOVO

Apresentar relatório técnico com as seguintes informações:
2.1 - Quanto à natureza da matéria-prima de partida:
2.1.1 - Planta Fresca
2.1.1.1 - Nomenclatura botânica oficial (gênero, espécie, va-

riedade, autor do binômio e família).
2.1.1.2 - Nomenclatura farmacopeica e/ou tradicional, com

indicação da localização de região de origem.
2.1.1.3 - Laudo de identificação botânica, emitido por pro-

fissional habilitado na área. Quando existirem especificações farina
-cognósticas que permitam a confirmação da identidade botânica, fica

liberada a apresentação deste laudo, aplicando-se tais dados na forma
de controle de qualidade.

2.1.1.4 - Parte da p4anta utilizada.
2.1.1.5 - Testes de autenticidade: caracterização organolép-

tica, identificação macroscópica e microscópica.
2.1.1.6 - Testes de pureza e integridade, incluindo: cinzas,

cinzas insolúveis em ácido clorídrico, umidade, pesquisa  de matérias

estranhas, pesquisa de contaminantes microbiológicos, metais pesa-
dos, de acordo com criterios farmacopeicos ou as recomendações da
Organização Mundial da Saúde. Em caso de utilização de métodos
para eliminação de contaminantes, descrever o método e a pesquisa
de eventuais alterações na matéria-prima.

2.1.1.7 - Análise qualitativa e quantitativa dos princípios
ativos e/ou marcadores, quando conhecidos.

2.1.1.8 - Havendo utilização no medicamento fitoterápico de
espécie vegetal nativa, apresentar documentação do fornecedor da
matéria-prima vegetal que comprove a origem do material mediante
autorização do Ministério do Meio Ambiente/IBAMA e ou Ministério
da Agricultura/EMBRAPA referente ao uso sustentado e preservação
dos recursos genéticos, e plano de manejo e/ou cultivo racional; essa
condição entrará em vigor no prazo de 2 anos, contados a partir da
publicação desta Resolução.

2.1.2 - Droga Vegetal
2.1.2.1 - Atender as exigências contidas no item 2.1
2.1.2.2 - Apresentar relatório descritivo dos métodos de se-

cagem, estabilização (quando empregada) e conservação utilizados,
com seus devidos controles, próprio ou do fornecedor.

2.1.3 - Derivados da Matéria-Prima Vege tal (extratos, tin-
turas, óleos, ceras, sucos e Outros)

2.1.3.1 - Especificar a procedência e caracterizar o derivado
da matéria-prima vegetal, atendendo às exigências contidas  nos itens
2.1.1.1 a 2.1.1.4, 2.1.1 3, 2.1.1.6 (onde aplicável), 2.1.1.7 e 2.1.1.8

2.1.3.2 - Apresentar documento relativo ao controle de qua-
lidade do derivado da matéria-prima  vegetal realizado pela empresa
fabricante do medicamento fitoterápico

2.2 - Quanto ao medicamento acabado:
2.2.1 - Indicar a concentração real, em peso ou volume, da

matéria-prima vegetal e a correspondência em marcador ou em prin-
cípio ativo, quando conhecida.

2.2.2 - Indicar a fórmula completa de preparação, coin todos
os componentes especificados pelos nomes técnicos,  de acordo com
as denominações oficiais correspondentes  e sinônimos, com as quan-
tidades expressas no sistema métrico decimal ou unidade padrão,
indicando quais os utilizados como adjuvantes.

2.2.3 - Descrever critérios de identificação do lote ou par-

tida.
2.2.4 - Relatório descritivo dc fabricação e controle de qua-

lidade, especificando as operações realizadas, identificando os pontos
de controle de processo e métodos utilizados. Inexistindo metodologia
química adequada para o controle de qualidade, este deverá ser ba-
seado na ação farmacológica preconizada.

2.2.5 - Apresentar testes de estabilidade do medicamento
acabado, em seu material de acondicionamento original, em três lotes
consecutivos, em forma de tabela, informando as condições de tem-
peratura e umidade empregadas, e as características físico-químicas
de acordo com a forma farmacêutica apresentada.

2.2.6 - Descrever as práticas de transporte e de armaze-
namento do medicamento.

2.2.7 - Apresentar estudos científicos que comprovem  a se-
gurança do uso do medicamento, de acordo com as exigências es-
tipuladas pelo Conselho Nacional de Saúde - CNS (Resolução
196/96):

2.2.7.1 - Toxicologia pré-clínica;
2.2.7.2 - Toxicologia clínica.
2.2.8 - Apresentar estudos científicos que comprovem  a efi-

cácia terapêutica do medicamento, de acordo com as exigências es-
tipuladas pelo CNS:

2.2.8.1 - Farmacologia pré-clínica
2.2.8.2 - Farmacologia clínica, estabelecendo a relação do

-se/atividade;
2.2.8.3 - Definir o conjunto de indicações terapêuticas, ade-

quadamente nominadas;
2.2.8.4 - Apresentar as contra-indicações, restrições de uso,

efeitos colaterais e reações adversas para cada forma farmacêutica.
3 - REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERÁPICO

TRADICIONAL
A petição de registro de medicamentos fitoterápicos tradi-

cionais deve atender aos Itens concernentes às especificações  de qua-
lidade previstas nos Itens 2. 1 e 2.2, excetLandow se 2.2.7 e 2.2.8

A segurança de uso e indicação(ões) terapêutica(s) serão
validadas pelo atendimento a uma das seguintes condições (1 1, 3.2
ou 3.3):

3.1 - Presença na lista de medicamentos do Anexo I, desde
que respeitadas integralmente as especificações ali citadas, respec-
tivamente: parte usada, formas de uso, indicações terapêuticas, dose e
via de administração.

3.1.1. - Poderão ser formuladas outras formas farmacêuticas,
desde que sejam apresentados:

a) os cálculos de equivalência de doses entre as formas
extrativas e as formas farmacêuticas propostas;

b) testes de dissolução para as formas farmacêuticas sólidas,
quando couber.

3.2- Pontuação - atingir no mínimo 6 pontos, conferidos de
acordo com a escala de pontuação descrita a seguir

3 pontos - a cada inclusão em obra relacionada no Grupo

I do Anexo II, relativa à segurança de uso e indicações terapêuticas
propostas.

. 2 pontos - a cada inclusão em obra relacionada no Grupo
II do Anexo II , relativa à segurança de uso e indicações terapêuticas
propostas.

I ponto - a cada inclusão em obra relacionada no Grupo III
do Anexo II , relativa à segurança de uso e indicações terapêuticas
propostas.

0,5 ponto - a cada citação em publicação técnico-científica,
brasileira e/ou internacional, não incluídas  nos Grupos I, II e ifi do
Anexo II, relativa à segurança de uso e indicações terapêuticas pro-
postas.

3.2.1 - Receberá pontuação "6" o medicamento fitoterápico
tradicional que apresentar estudos clínicos  de eficácia terapêutica e
segurança de uso, realizados por centros credenciados pelo CON-
SELHO NACIONAL DE SAUDE - CNS.

3.3 - Apresentação de levantamento bibliográfico (etno-far-
macológico e de utilização, documentações técnico-científicas ou pu-
blicações indexadas), que será avaliado consoante os seguintes cri-
térios:

- 3.3.1 ausência de risco tóxico para o usuário.
3.3.2 ausência de grupos ou substâncias químicas tóxicas.
3.3.3 indicação de uso: episódica ou para Curtos períodos de

tempo .
3.3.4 coerência com relação às indicações terapêuticas pro-

postas.
3.3.5 indicação para doenças consideradas leves e com 6-

nalidade profilática.
3.3.6 comprovação de uso seguro por um período igual ou

superior a 10 anos.
3.3.7 se as condições dos ftens anteriores não forem todas

atendidas, será avaliada a relação risco/benefício, podendo ser exi-
gidas comprovação de segurança de uso e/ou eficácia terapêutica,
e/ou ainda a adoção de restrições à forma farmacêutica, frequência de
uso e indicações, de modo a possibilitar a utilização adequada do
medicamento e não causar danos à saúde dos usuários.

4. REGISTRO COM BASE NA SIMILARIDADE
O relatório técnico deve conter:
4.1 - Especificações de qualidade conforme os itens 2.1,e

2.2, excetuando-se os ítens 2,2.7 e 2.2.8
4.2 - Atender ao disposto na legislação es pecífica em vigor,

referente ao registro de medicamento por similaridade.
5 - ISENÇAO DE REGISTRO
5.1 - A isenção de registro de ìnedicamento fitoterápico será

concedida àquele cuja formulação esteja inscrita na Farmacopéia B ra
-sileira ou códigos oficiais aceitos, e após avaliação do relatório téc-

nico que apresente:
5.1.1 - cópia da monografia da Farmacopéia ou código o fi-

cial aceito onde o medicamento fitóterápico esteja insc rito; no caso da
monografia constar de mais de uma edição, adotar-se-á a mais re-
cente;

S. 1.2 - as informações referentes a toxicidade e as indicações
terapêuticas do medicamento fitoterápico que não constarem da mo-
nografia referida no item anterior, devem ser apresentadas anexando
comprovação científica, de acordo com os itens 2.2.7 e 2.2.8 desta
Resolução;

5.1.3 - a identificação, produção e controle de qualidade
deverão atender ao disposto nos ítens 2.1 e 2:2 desta Resolução, à
exceção dos ítens 2.2.7 e 2.2.8

5.1.4 - o número do cadastro de isenção deve constar na
rotulagem do medicamento.

6 - REVALIDAÇÃO DO REGISTRO DE MEDICAMEN-
TOS FITOTERAPICOS REGISTRADOS ATE 3110111995

Em função da definição de medicamento fitoterápico cons-
tante desta Resolução, e da necessidade de reavaliar os medicamentos
regis trados até 31 101 195, deforma aque atendam aos critérios atuais
de segurança, eficácia e qualidade, as solicitações de alteração ou
revalidação devem obedecer aos seguintes requisitos:

6.1 - atender ao disposto nos itens 2.1 e 2.2 desta Resolução,
excetuando-se 2.2.7 e 2.2.8

6.2 - apresentar até 31.01.2001 os estudos sobre toxicidade
do medicamento fitoterápico, de acordo com o item 2.2.7 desta Re-
5OiUÇO. Neste interstfcio. a bulas e rótulos devem conter obrig2
toriamente os seguintes dizeres:

"MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIAÇAO
CIENTÍFICA DA TOXICIDADE E DAS INDICAÇÕES TERAPÊU -

TICAS.
6.3 - apresentar até 31.01.2005 os es tudos de comprovação

da eficácia do medicamento fitoterápico, segundo o item 2.2.8 deste
Regulamento; neste interstício, as bulas e rótulos devem conter obri-
gatoriamente os seguintes dizeres: 	-

"MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIAÇAO
CIENTÍFICA DAS INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS " .

6.4 - Todos os medicamentos fitoterápicos registrados até
3110111995 terão sua autorização de comercialização prorrogada até
31.01.2001.

6.5 - Se no interstício previsto no =bitem anterior for ob-
servada toxicidade do medicamento ou for demonstrada a ausência de
eficácia serão tomadas as medidas previstas na legislação vigente.
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