ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA-IN N° 04, DE 18 DE JUNHO DE 2014.

Determina a publicagédo do Guia de
orientacdo para registro de Medicamento
Fitoterapico e registro e notificacao de
Produto Tradicional Fitoterapico

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI nos 8§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, nos incisos Il do art. 2°, lll e IV, do art. 7°
da Lein®9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da
Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniéo
realizada em 16 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Guia de orientacao para registro de Medicamento Fitoterapico
e registro e notificacdo de Produto Tradicional Fitoterapico conforme publicado no Portal da
Anvisa na area referente a fitoterapicos.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.
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