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RESUMO

A profissdo farmacéutica vem sofrendo mudancas com os anos, tendo como principal
consequéncia a descaracterizacdo das farmécias em virtude da pratica comercial e do
afastamento do farmacéutico das suas fun¢des. Porém, existe uma retomada da importancia
do papel do farmacéutico, principalmente no ambito da sadde publica, por meio do
surgimento de um profissional mais atuante e ciente de seu papel social. Sendo assim,
acredita-se que a prdtica da prescri¢do farmaceéutica, auxilia na defesa do direito a saude. O
objetivo do presente trabalho foi analisar a legislacdo atual quanto as possibilidades legais da
prescri¢ao farmacéutica de plantas medicinais e fitoterdpicos, pelo farmacéutico. Tratando-se
de um estudo tedrico, e os dados deste trabalho foram obtidos a partir de documentos oficiais
do pais, por meio das plataformas do Conselho Federal de Farmécia e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Os demais dados foram obtidos a partir da pesquisa em bases
de dados eletronicas, como Periddicos Capes, Eletronic Libary Online (SciELO), Science
Direct, e PubMed e Flora do Brasil arquivo digital produzido pela National Library of
Medicine na area das Biociéncias. Foi observado que a legislacio atual delimita como funcao
do farmacéutico a realizacdo da indica¢do farmacéutica dentro da farmdcia publica ou
privada, bem como, a prescricdo farmacéutica em ambientes de saide, destacando, desta
forma, a dispensacgdo racional dos medicamentos fitoterdpicos e das plantas medicinais. Estas
novas funcgdes dos farmacéuticos estdo regulamentadas tanto pelo Conselho Federal de
Farméacia como pela ANVISA. Evidenciamos, ainda, que a regulamentagdo na prescricao de
medicamentos fitoterdpicos e plantas medicinais pelo profissional farmacéutico ndo é somente
regulamentada pelo seu conselho, como também pela ANVISA, porém vé-se a necessidade da

publicacdo de novas legislagdes, como forma de facilitar a atuagcdo da legislacdo atual.

Palavras-chaves: Prescricao farmacéutica. Plantas medicinais. Fitoterapia. Legislacdo.



ABSTRACT

The pharmaceutical profession has undergone changes with the years, having as main
consequence to the discharacterization of the pharmacies by virtue of the commercial practice
and the pharmacist's removal from his functions. However, there is a resumption of the
importance of the role of the pharmacist, especially in the field of public health, through the
emergence of a more active professional and aware of his social role. Thus, it is believed that
the practice of pharmaceutical prescription, assists in the defense of the right to health. The
objective of the present work was to analyze the current legislation regarding the legal
possibilities of the pharmaceutical prescription of medicinal and phytotherapeutic plants, by
the pharmacist. This was a theoretical study, and the data of this work were obtained from
official documents of the country, through the platforms of the Federal Council of Pharmacy
and the National Agency of Sanitary Surveillance (ANVISA). The remaining data were
obtained from the electronic databases such as Capes Periodicals, Eletronic Libary Online
(SciELQO), Science Direct, and PubMed and Flora do Brasil digital archive produced by the
National Library of Medicine in the area of Biosciences. It was observed that the current
legislation defines as a function of the pharmacist the realization of the pharmaceutical
indication within the public or private pharmacy, as well as the pharmaceutical prescription in
health settings, thus highlighting the rational dispensing of herbal medicines and medicinal
plants. These new functions of pharmacists are regulated by both the Federal Pharmacy
Council and ANVISA. It is also evident that the regulation of prescription of herbal medicines
and herbal medicines by the pharmaceutical professional is not only regulated by its council,
but also by ANVISA, but it is necessary to publish new legislation as a way to facilitate the

current legislation.

Key-words: Pharmaceutical prescription. Medicinal plants. Phytotherapy. Lesgislation
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1 INTRODUCAO

A definicdo legal para o termo fitoterapia é dada a terapéutica que utiliza os
medicamentos cujos constituintes ativos sdo, exclusivamente, plantas ou derivados vegetais e
que possuem sua origem no conhecimento e uso popular (BRASIL, 2014).

As plantas medicinais importantes fonte de opgdes terap€uticas a diversas
afeccoes . Nos dias atuais cerca de 80% da populacao mundial utiliza algum recurso de saide
considerado como medicina popular, complementar, tradicional ou alternativa, sendo as
principais fontes as plantas medicinais, utilizadas desde os primérdios da humanidade, por
diversos povos, como os egipcios, romanos, assirios, hebreus, indios, entre outros. Por meio
de suas culturas, experiéncias, crengas e habilidades, na busca da manutencdo da saude,
prevencdo de patologias, diagndstico de doencas, e melhorias ou tratamentos de afeccdes
fisicas ou mentais. Os conhecimentos populares das plantas e sua utilizacdo sdo transmitidos
oralmente, por varias geracoes (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017a).

No Brasil, sobre 0 uso o conhecimento das plantas medicinais € uma das riquezas
da cultura dos seus povos origindrios, uma sabedoria tradicional que passa de geracdo em
geracdo. A quantidade de espécies em todo o mundo € grande e a AmazoOnia abriga cerca de
50% da biodiversidade do planeta. De acordo com dados de instituicdes de pesquisas
regionais, cerca de 5 mil, dentre as 25 mil espécies amazonicas, ja foram catalogadas e suas
propriedades terapéuticas estudadas, e essas plantas medicinais podem ser adquiridas em
mercados publicos, lojas de ervas, podem ser colhidas no campo ou cultivadas em jardins,
hortas, e até em vasos. Mais de 25% de todos os medicamentos sdo de origem, direta ou
indiretamente, vegetal. As plantas medicinais sempre foram objeto de estudo, buscando-se
novas fontes para obtencdo de principios ativos, responsaveis por sua acdo farmacolégica ou
terapéutica (GASPAR, 2015).

Os medicamentos da medicina convencional sdo documentados pela ciéncia da
mesma forma que as plantas, dando credibilidade e certificando que as mesmas apresentam
eficacia, qualidade e seguranca sem comprometer o bem-estar dos seus usudrios desde que
seja assegurado o seu uso racional (WORLD HEALTH ORGANIZATION,2017b).

A garantia do uso racional das plantas medicinais € de responsabilidade dos
profissionais prescritores, além de ser, principalmente, do farmacéutico, que em suas

atribuicdes deve questionar sobre uso tradicional de plantas medicinais ou de fitoterdpicos,
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pelos usudrios, bem como alertd-los sobre a correta posologia, e possibilidade de reacdes
adversas, contra indicagdes ou interacdes medicamentosas (BRASIL, 2013).

A legislacdo que regulamenta a pesquisa, producdo e controle dos medicamentos
convencionais €, em sua maioria, a mesma que regulamenta as plantas medicinais e
fitoterapicos. (BRASIL, 2013).

Sendo assim o presente trabalho se justifica pela necessidade de disponibilizar ao
profissional farmacéutico informagdes sobre as plantas medicinais e fitoterdpicas, para que
este tenha subsidios para realizar prescricoes de plantas medicinais e fitoterdpicos para seus

pacientes, dentro dos ambientes publicos e privados de trabalho.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

O objetivo do presente trabalho foi analisar a legislacio atual quanto as
possibilidades legais da prescricdo farmacé€utica de plantas medicinais e fitoterdpicos, pelo

farmacéutico.

2.2 Objetivos especificos

v Levantamento da Legislagdo;

v' Relatar orientagdes aos profissionais farmacéuticos sobre indicar e/ou prescrever
plantas medicinais, conforme previsto nas resolucdes, para a prevencdo de
doencas e para o bem estar com base nas necessidades de satde do paciente; e,

v' Buscar promover o uso racional de plantas medicinais e fitoterdpicos,

contribuindo para o fortalecimento do ato da prescri¢ao.
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3 METODOLOGIA

O presente trabalho foi desenvolvido através do método da revisdo da literatura,
cujo objetivo foi reunir e resumir todas as informagdes cientificas acerca do tema proposto,
buscando, avaliando e sintetizando as informag¢des disponiveis, contribuindo assim para a
producdo do estudo sobre a tematica (MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008).

Durante a elaboracio do trabalho foi levado em consideracdo as seguintes etapas:
delimitar problema e os objetivos da pesquisa; estabelecer os critérios de inclusdo e exclusao
das publicacdes; selecdo da amostra; categorizar e avaliar os estudos; apresentar e interpretar
os resultados (MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008).

Para a selecdo dos artigos cientificos, foram utilizadas as bases de dados
eletronicos, Periddicos Capes. Eletronic Libary Online (SciELO), Science Direct, e PubMed,
Flora do Brasil arquivo digital produzido pela National Library of Medicine na area das
Biociéncias, utilizando os seguintes descritores: plantas medicinais, fitoterapia, prescricdo
farmaceéutica, medicamentos fitoterapicos, uso de fitoterdpicos e dispensac¢do, tanto em lingua
portuguesa quanto inglesa. Além das bases de dados eletronicas, durante a pesquisa foi
utilizado o acervo da Biblioteca da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG),
campus Cuité-PB. Sendo assim, os artigos selecionados continham informagdes necessdrias
sobre o tema estabelecido. Os critérios de inclusdo adotados para selecionar os artigos foram:
pesquisas que relatem a prescricdo de plantas medicinais e fitoterapicos, pesquisas dos
ultimos 30 anos (1989-2019); em formato de artigos, dissertagdes e teses, disponiveis online,
na integra e publicada em periédicos nacionais e internacionais. Como critérios de exclusao
foram utilizados os seguintes itens: com acesso mediante pagamento, € que nas bases de
dados e na biblioteca pesquisada os resumos nao se apresentam na integra.

No decorrer da selecdo dos artigos da pesquisa, foi feita a leitura dos titulos de
cada um deles e seus respectivos resumos, com a finalidade de examinar a relacdo do estudo
com a questdo norteadora levantada para a investigacao.

Na realizacdo da anélise da revisdo integrativa, foi feita uma leitura minuciosa dos
artigos por completo, a fim de verificar a aderéncia do objetivo deste estudo, e, assim sendo
os artigos foram organizados de acordo com os objetivos, metodologia, resultados e
conclusdo, a fim de se obter as diretrizes da revisao integrativa.

Parte dos dados obtidos a partir da leitura minuciosa dos artigos foram

organizados em tabelas, a fim de sintetizar as caracteristicas dos estudos analisados, € a outra
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parte foi realizada de forma descritiva para melhorar a abrangéncia do assunto retirado dos

artigos.

4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 MEDICALIZACAO E MEDICAMENTALIZACAO

Termos como medicalizacdo e medicamentalizagdo sao muito comuns com esse
cendrio de busca de cura para todo e qualquer problema que o paciente apresente (PANDE;
AMARANTE, 2011).

Segundo especialistas no assunto, medicalizacao pode ser entendida como o processo
pelo qual problemas que ndo sido considerados de ordem médica passam a ser vistos como
doencas ou problemas médicos (LUZ, 1997).

A medicamentalizagdo refere-se ao controle médico sobre a vida das pessoas. Para
tanto, utiliza a prescricio e o uso de medicamentos como unica terapéutica possivel de
responder as situacdes da vida cotidiana, entendidas como enfermidades psiquicas. Por
conseguinte, angustia, mal-estar ou dificuldades, outrora compreendidas como parte da
complexidade e singularidade do ser humano, passam a serem considerados doencas ou
transtornos diagnosticaveis e, consequentemente, “medicamentalizacdo”, com o intuito de
proporcionar cura (LUZ, 2003).

Por isso, é importante a atuagdo do farmacéutico junto aos demais profissionais da
saide que atuam como prescritores, € junto a populacdo, a fim de orientar sobre o uso racional
de medicamentos convencionais, plantas medicinais ou fitoterdpicos, com o objetivo de
diminuir a exposi¢do dos usudrios a agravos de satde causados por esse uso indevido de

medicamentos.
4.2 PRESCRICAO FARMACEUTICA
4.2.1 A indicacio e a prescricao farmacéutica
Muitas vezes, as plantas usadas, somente segundo o conhecimento ou sugestao

popular, podem apresentar efeitos adversos. Por isso, é importante zelar pelo seu uso racional

(BRASIL, 2013).
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De acordo com o Art. 5° da Resolucdo n° 586 de 29 de Agosto de 2013, que
regulamenta a prescrigdo farmacéutica e outras providéncias no pafs: O farmacéutico podera
realizar a prescricdo de medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja
dispensacdo ndo exija prescricdo médica, incluindo medicamentos industrializados e
preparagdes magistrais, alopaticos ou dinamizados, plantas medicinais, drogas vegetais e
outras categorias ou relacdes de medicamentos que venham a ser aprovadas pelo 6rgdo

sanitario federal para prescricao do farmacéutico (BRASIL, 2013).

O farmacéutico, apds 29 de agosto de 2013, passou a ter a sua disposi¢do a
ferramenta que auxiliard no uso racional de medicamento. Com a publicagdo dessa resolucdo
do Conselho Regional de Farmécia, este profissional esta autorizado perante o seu conselho a
realizar a prescriciio farmacéutica (JOAO, 2010).

Ja segundo a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, estabelece que o processo
de dispensacdo de medicamentos na farmdacia, a responsabilidade € do profissional
farmacéutico.

Os servicos farmacéuticos previstos na Resolu¢do da Diretoria Colegiada n°
44/2009, relata diversas atividades, dentre elas a possibilidade de indicacdo de medicamentos
isentos de prescricdo. Na secdo III, artigo 81, descreve que apds a prestacdo do servigo
farmacéutico deve ser entregue ao paciente uma declaracdo de servigos farmacéuticos
(BRASIL, 2009a).

A resolucao n° 44/2009 veio acompanhada das Instru¢des Normativas n° 9 e n° 10,
estas trazem a relacio de produtos permitidos a dispensacdo e comercializacdo e a relagdo dos
medicamentos isentos de prescricdo, respectivamente (JOAO, 2010).

Na concepcao do Conselho Federal de Farmdcia a atuacdo do farmacéutico na
indicacdo farmacéutica de medicamentos fitoterdpicos em farmdcia magistrais estd descrita na
resolugdo n°® 467 de 28 de novembro de 2007, a qual define, regulamenta e estabelece as
atribuicdes e competéncias do farmacéutico na manipulacdo de medicamentos e de outros
produtos farmacéuticos.

Segundo a Resolugdo n°® 546, de 21 de julho de 2011, o farmacéutico pode
dispensar a planta medicinal ou fitoterdpicos isentos de prescricdo através de sua indicagcdo. A
indicacdo deve ser feita de forma clara e registrada em documento préprio em duas vias,
sendo uma entregue ao usudrio e outra arquivada no estabelecimento (BRASIL, 2011).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) na resoluciao n°® 87/2008

atualizando a RDC n°. 67, de 2007, passam a vigorar a nova redagdo quanto a prescri¢do ou
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indicacdo de medicamentos manipulados. Esta define que os profissionais legalmente
habilitados por seus conselhos profissionais, serdo responsaveis pela prescri¢do ou indicagdo
de medicamentos (BRASIL, 2008a).

O ato da indicagdo farmacéutica de medicamentos fitoterdpicos ou plantas
medicinais deve ser realizado em ambiente especifico e deve ser registrado e documentado.
Esta deverd ser realizada com base em conhecimentos técnicos cientificos e respeitando as
resolugdes profissionais, bem como as regulamentagdes do 6rgdo federal responsdvel pela
vigilancia sanitaria (BRASIL, 2011).

A maior parte das transformacdes acontecidas na profissdo farmacéutica levou o
farmaceéutico ao afastamento das suas atribui¢des priorizadas pelo seu conselho profissional.
Fazendo com que o farmacéutico passasse de um profissional da saide para um profissional
que “entrega medicamentos” ao usuario. No entanto, a legislacdo atual deve ser utilizada de
forma correta pelos farmacéuticos para trazer uma nova concep¢do, devolvendo a estes a
verdadeira atribuicdo do farmacéutico, prover a saide (BRASIL, 2011c).

Por fim, acredita-se que a prescricdo praticada pelo profissional farmacéutico,
auxiliard na defesa do direito a saide, amparando o paciente na interacao entre o usudrio de
medicamentos e este profissional da drea da satide. Assim, o farmacéutico estard apto a
oferecer acdes em prol da saide, contribuindo para a qualidade de vida do paciente (BRASIL,

2011c).

4.2.2 O ato da prescricao

A palavra prescri¢do significa um conjunto de a¢cdes documentadas relativas ao
cuidado a sadde, visando a protecdo e recuperacdo da saude, bem como a prevencido de
doengas e outros problemas relacionados a saide (BRASIL, 2013c).

O termo prescricdo de medicamentos € designado na literatura como um
documento com valor legal, a partir do qual € dispensado e administrado medicamentos e
terapéuticas ali descritas. Este documento responsabiliza o prescritor perante o paciente e a
sociedade (OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013).

A prescricio de medicamentos estd amparada em normas sanitdrias e aspectos
éticos, que devem ser seguidos pelo profissional da drea da satide envolvido no processo de
prescricdo. As primeiras normas que falam sobre a prescri¢do sdao as Leis Federais n°

5.991/1973 e 9.787/1999, a resolucdo do Conselho Federal de Farméacia n® 354/2001 e as
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resolucdes do Conselho Federal de Medicina n°® 1.552/1999, 1.477/1997 e 1.885/2008
(OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013).

Existe uma convergéncia entre as leis, na qual a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o controle sanitirio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras providéncias. No seu artigo trigésimo quinto
nos trds que a prescricdo deve conter a data e a assinatura do profissional, endereco do
consultério ou da residéncia, e o nimero de inscri¢ao no respectivo Conselho Profissional.

Analisando o codigo de ética da profissdao farmacéutica (resolucio n° 417/2004) é
delimitado como dever do farmac€utico: aconselhar e prescrever medicamentos de livre
dispensac¢do, nos limites da atencdo primdria a saide (BRASIL, 2004).

A qualidade da aten¢do primadria a satde pode ser distinguida pela intensidade da
competéncia profissional, pelo risco proporcionado ao paciente, pelo grau de satisfacdo do
usudrio e pela satisfacdo em saide (ARAUJO, 2008).

Desta forma, a prescricdo farmacéutica serd um procedimento pelo qual o
farmaceéutico podera identificar uma necessidade de satude, ou seja, prestar aten¢do primdria a
saude, e através de uma conduta terap€utica ird proporcionar ao usudrio a satisfacdo em satde.

Analisando a legislacdo relacionada a prescricdo médica, regulamentada pelo
Decreto n° 20.931/1932 (regula e fiscaliza o exercicio da medicina, da odontologia, da
medicina veterindria, farmacéutico e enfermeira parteira), em que € feita uma alusdo ao ato de
prescrever como exclusividade do médico e do cirurgido dentista. Porém ndo h4 referéncia a
profissdo farmacéutica, nem mesmo quanto a permissdo ou proibicdo da prescri¢do
farmacéutica.

Desta forma, a prescri¢do ndo pode ser considerada uma atribui¢do indelegavel ao
farmacéutico. Segundo os termos de uma correlagdo podemos analisar a Lei n® 11.903 de 14
de janeiro de 2009, a qual dispde sobre o rastreamento da produgdo e do consumo de
medicamentos, na qual é delimitado ao 6rgdo de vigilancia sanitdria a competéncia de
estabelecer listas de medicamentos, tais como: medicamentos de venda livre, de venda sob
prescricdo e retencdo de receita e de venda sob responsabilidade do farmacéutico, sem
retencao de receita (BRASIL, 2009b).

Com relagdo a legislacdo sanitdria temos ainda a Resolucdo da Diretoria
Colegiada n° 87, de 21 de novembro de 2008, que altera o regulamento técnico sobre Boas
Priticas de Manipulacdo, diz que: A prescricio ou indicacdo, quando realizada pelo
farmacéutico responsavel, também deve obedecer aos critérios €ticos e legais previstos. No

caso de haver necessidade de continuidade do tratamento, com manipulacdo do medicamento
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constante de uma prescricdo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na receita a
duracdo do tratamento. Na auséncia de indicacdo na prescri¢ao sobre a duracdo de tratamento,
o farmacéutico s6 poderd efetuar a repeticdo da receita, apds confirmacdo expressa do
prescritor. Além de, manter os registros destas confirmagdes, datados e assinados pelo
farmaceéutico responsdvel (BRASIL, 2008a).

Atualmente, a resolu¢do do Conselho Federal de Farmécia, n° 586 de 29 de agosto
de 2013, regula a prescricio farmacéutica e dd outras providéncias. O conselho ao
regulamentar a prescricdo farmacéutica, realiza isso como forma de harmonizar a profissdao
farmacéutica com outras profissdes da drea da satide, refor¢cando assim a missao de cuidar do
bem-estar e valorizar o conhecimento técnico cientifico e ético do farmacéutico (BRASIL,
2013c).

A prescricdo farmacéutica € definida com o ato pelo qual o farmacéutico seleciona
uma terapia para cuidar do paciente, tendo o propdsito de promover, proteger e recuperar a
saide do paciente. Desta forma, a prescricdo farmac€utica adquirindo a forma de um
documento oficial é importante para o reconhecimento da atividade clinica do profissional e
reforcando a funcdo do farmacéutico em relagdo a prevencdo e promog¢do da saude. O
Conselho exercendo sua funcdo de deliberar e regulamentar a profissdo farmacéutica no ano
de 2013 publicou o regulamento que define as atribui¢des clinicas do farmacéutico e em seu
artigo sétimo, que regulamenta a atribui¢des do farmacéutico, no item XXVI estd descrito que
o farmacéutico € apto a prescrever, desde que, conforme a legislacdo especifica, no ambito de
sua competéncia profissional (BRASIL, 2013b).

Diante do exposto anteriormente, compreende-se que as defini¢cdes contidas na
legislagdao sobre a “Prescricao Farmacéutica”, sdo evidentes e referem-se as atribui¢des que

podem ser exercidas pelo farmacéutico.

4.2.3 A Receita

Durante essa prestacao de servicos, o profissional farmacéutico procura selecionar
a(s) melhor(es) conduta(s), a(s) qual(quais) serd(3o) documentada(s) por meio da receita que
serd entregue ao usudrio. A mesma deve ser redigida em nosso idioma oficial, o portugués,
por extenso, de modo legivel, observando a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas
oficial, sem emendas ou rasuras, incluindo os componentes no artigo 9° da Resolu¢do/CFF n°

586, de 29 de agosto de 2013, como observado na figuras 1.



Figura 1: Modelo de receituario com indicacdes de preenchimento

] NOME DO ESTABELECIMENTO
—— OU SERVICO DE SAUDE
SERVICO D6 SALDE : Nome do logradouro, ndmero, bairro, cidade, Estado, CEP,
3 telefone ou outo melo de contato, CNP)
Padiente: | nome completo]

Contato: [endereco, telefone au outro melka de contato]

L [terapia farmacologica: nome do medicamento ou formulacao, concentraco/ dinarnizaclo, forma
farmacéutica, dose, via de adminktracio, frequénda e duragio
do tratamento]

2. [terapia ndo farmacologica)

3. [cutras intervencoes relativas ao culdado a sadde (encaminhamento)]

[local & data]

Assinatura

nome completo e nimero de insoricdo do farmaciutico no CRE/UF
{carimba, impress3o ou de préprio punha)

Fonte: http://www.cff.org.br/userfiles/file/71%20a %2073.pdf, 2019
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4.3 LEGISLACAO

A Agéncia de Vigilancia Sanitdria do Brasil (ANVISA) define planta
medicinal como aquelas capazes de aliviar ou curar enfermidades e tém tradicdo de uso como
remédio em uma populacdo ou comunidade. Para usé-las, € preciso conhecer a planta e saber
onde colhé-la, e como prepard-la, que normalmente sdo utilizadas na forma de chds e
infusdes. Enquanto que, a definicdo de medicamento fitoterdpico € aquele obtido com
emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais Nao se considera medicamento
fitoterdpico aquele que inclui na sua composicdo substancias ativas isoladas, sintéticas ou
naturais, nem as associagdes dessas com extratos vegetais, e a defini¢do de produto tradicional
fitoterdpico é aquele que também usa exclusivamente insumos ativos vegetais, mas com
registro com base em informacdes de longo historico de uso seguro e efetivo no ser humano,
indicados apenas doengas que possam ser tratadas sem acompanhamento de médico, ndo
podendo ser indicadas para uso injetdvel ou oftdlmico. A ANVISA reconheceu o longo
histérico de uso como um periodo de utilizacdo de pelo menos 30 anos. As principais
regulamentacgdes apresentadas pela ANVISA para pesquisa, producao e controle de qualidade,
além da regulacdo da prescri¢ao por profissionais da sadde, de plantas medicinais sdo:

Lei n° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973 que dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras providéncias.

Instrucdo Normativa ANVISA n° 02, DE 13 DE MAIO DE 2014 que publica a
“Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos

tradicionais fitoterapicos de registro simplificado™.

4.3.1 Resolu¢oes da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA/MS

RDC N° 138, DE 29 DE MAIO DE 2003 que dispde que todos os medicamentos
cujos grupos terapéuticos e indicagdes terapéuticas estdo descritos no Anexo: Lista de Grupos
e IndicacOes Terapéuticas Especificadas (GITE), respeitadas as restricOes textuais e de outras
normas legais e regulamentares pertinentes, sdo de venda sem prescricdo médica, a exce¢do
daqueles administrados por via parenteral que sdo de venda sob prescricio médica. (Revogada
pela Resolugdo — RDC n° 98, de 1 de agosto de 2016).

RDC N° 98, DE 1° DE AGOSTO DE 2016 Dispde sobre os critérios e

procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescricio € o
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reenquadramento como medicamentos sob prescricio (Lista de medicamentos isentos de
prescri¢ao (LMIP), e dé outras providéncias.

RDC N° 10, DE 9 DE MARCO DE 2010 que dispde sobre a notificacdo de drogas
vege-tais junto a ANVISA e dd outras providéncias. (Revogada pela Resolu¢do — RDC n° 26,
de 13 de maio de 2014).

RDC N° 26, DE 13 DE MAIO DE 2014 que dispde sobre o registro de
medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificagdao de produtos tradicionais fitoterdpicos.

RDC N° 18, DE 03 DE ABRIL DE 2013 que dispde sobre as boas praticas de
processamento e armazenamento de plantas medicinais, preparacdo e dispensacdo de produtos
magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterdpicos em farmdcias vivas no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS).

4.3.2 Resoluc¢oes do Conselho Federal de Farmacia — CFF

Resolucio CFF N° 477, DE 28 DE MAIO DE 2008 que dispde sobre as
atribuicdes do farmacéutico no ambito das plantas medicinais e fitoterdpicos e da outras
providéncias.

Resolu¢do CFF N° 546, DE 21 DE JULHO DE 2011 que apresenta as indicagcdes
de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos Isentos de Prescri¢ido pelo Farmacéutico.

Resolucao CFF N° 585, DE 29 DE AGOSTO DE 2013 que regulamenta as
atribui¢Oes clinicas do farmacéutico e d4 outras providéncias.

Resolu¢do CFF N° 586, DE 29 DE AGOSTO DE 2013 que regula a prescri¢io

farmacéutica e da outras providéncias.

4.4 Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no SUS

A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no
Sistema Unico de Satide (SUS), aprovada em 2006, tem como objetivo atender 2 demanda da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e da populacdo brasileira, assim como a necessidade
de normatiza¢do e harmonizacdo dessas praticas na rede publica de saide. Essa politica traz
diretrizes e acdes para inser¢do de servicos e produtos relacionados a medicina tradicional
chinesa/acupuntura, homeopatia e planta medicinais e fitoterapia, assim como para

observatdrios de satde do termalismo social e de medicina antroposéfica (BRASIL, 2006a).
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Assim como preconizado pela OMS, a PNPIC, formulada por grupos de trabalho
representativos, subsidiados por documentos € normas nacionais e internacionais, além das
recomendacdes das conferéncias de satde, passou por amplo debate da sociedade, por meio
de féruns e consultas. Ainda seguindo as orientacdes da Organiza¢do, o documento da politica
contempla: defini¢des para as Praticas Integrativas e Complementares (PICs) e se orienta
pelas definicdes da OMS (BRASIL, 2006a).

A PNPIC foi atualizada recentemente, e além das praticas incluidas na primeira
publicacdo, que eram, Medicina Tradicional Chinesa, Acupuntura, Homeopatia, Plantas
Medicinais e Fitoterapia, foram incluidas, em 2017, novas terapias a politica, que foram,
Aromaterapia, Arteterapia, Ayurveda, Biodanca, Bioenergética, Constelacdo familiar,
Cromoterapia, Naturopatia, Osteopatia, Shantala, Terapia comunitaria, Florais, Danca
circular, Geoterapia, Hipnoterapia, Reike, Medicina antroposofica, Meditagdo, Musicoterapia,
Quiropraxia, Reflexologia, Termalismo e Ioga. Sendo a fitoterapia umas das priticas com

mais destaque, aceitacdo pelos profissionais e pacientes (BRASIL, 2017).

4.5 Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF)

Debatendo sobre os avancos da PNPIC na institucionalizacdo das PICs na rede
publica e como indutora de politicas e programas, cabe destacar a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) e seu programa nacional. As plantas medicinais como
instrumento de politicas, programas e projetos demandam ac¢des intersetoriais que
transcendem o setor saude, perpassando pela agricultura, meio ambiente, desenvolvimento
agrario, industria, ciéncia e tecnologia, entre outras. Diante disso, durante as discussdes para
formulacdo das diretrizes para plantas medicinais e fitoterapia no SUS inseridas na PNPIC,
percebeu-se a necessidade de constru¢do de uma politica nacional que contemplasse o
desenvolvimento de toda a cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterdpicos. Entre os
muitos fatores que justificam a necessidade da criacdo de uma politica na area de plantas
medicinais e fitoterdpicos, estdo o potencial e as oportunidades que nosso pais oferece para o
crescimento do setor, como rica biodiversidade e tecnologia para desenvolvimento de
medicamentos da flora brasileira (BRASIL, 2006b).

Essa politica publica traz como objetivo garantir a populacdo brasileira o acesso
seguro e uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentdvel da
biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional (BRASIL,

2006Db).
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O programa nacional, em conformidade com as diretrizes da Politica Nacional de

Plantas Medicinais e Fitoterdpicos e de Praticas Integrativas e Complementares no SUS, traz

acdes, gestores, 6rgdos envolvidos, prazos e origem dos recursos, com abrangéncia de toda a

cadeia produtiva. Sobre a inser¢ao das plantas medicinais e fitoterdpicos e desenvolvimento
do servigo no SUS (BRASIL, 2006b).

Além disso, através da Portaria Interministerial n°® 2.960 de dezembro de 2008,

aprova o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos e cria o Comité Nacional

de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos.

4.6 FARMACIA VIVA

De acordo com a Portaria n°. 886/GM/MS, de 20 de abril de 2010, que “Institui a
Farmécia Viva no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)”, estabelece em seu § 2° do Art.
1° que a Farmécia Viva fica vedada de comercializar plantas medicinais e fitoterdpicos. Esta
vedagdo ocorre porque a Farmdacia Viva € um ente publico sob gestdo estadual, municipal ou
do Distrito Federal, que foi criado para atender as necessidades do SUS. Ja de acordo com a
Resolugdo RDC n® 18, de 03 de abril de 2013, que “dispde sobre as boas praticas de
processamento e armazenamento de plantas medicinais, preparacdo e dispensacdo de produtos
magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterdpicos em farmdcias vivas no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS)”, ndo torna inapto nenhum laboratério, mas estabelece os
requisitos minimos para o exercicio das atividades de preparacdo de plantas medicinais e
fitoterdpicos em farmécias vivas, visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e
promocgdo do seu uso seguro e racional. A Resolugdo trata das atividades relacionadas as
instalacOes, equipamentos e recursos humanos, aquisi¢do, processamento, manipulacdo e
controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliacdo farmacéutica da
prescricdo, conservagdo, transporte, dispensacdo das preparacdes, além da atencdo
farmacéutica aos usudrios ou seus responsdveis no ambito das farmdcias vivas. A Anvisa
publicou a Resolu¢do RDC n°. 18/2013 para atender uma demanda do SUS, por meio do
Ministério da Saude (Santos, 2013).

z 7z

Tendo em vista que todo fitoterdpico ¢ um medicamento e € constituido por
substancias quimicas que podem fazer mal aos usudrios se ndo forem feitos conforme as Boas
Préticas de Fabricacdo (BPF). Antes da publicacdo da Resolugdo RDC n®. 18/2013 a Anvisa

visitou Farmacias Vivas, estas localizadas no Ceara, no Distrito Federal e em Goids. A
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proposta de norma elaborada foi apresentada e discutida junto ao comité de Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, sendo acatadas as contribui¢des. E, posteriormente, a
proposta de norma ainda passou por Consulta Pablica (Consulta Publica n°. 85, de 10 de
agosto de 2010). Por estes motivos a Resolu¢cdo RDC n®. 18/2013 foi elaborada com base na
realidade destas instituicOes brasileiras € com a participagdo de vdrias categorias de
profissionais a nivel nacional. Esta norma € recente e ndo ha previsdo de revisdo da mesma.
Como os produtos fitoterdpicos sao classificados como medicamento no Brasil é necessario
que os estabelecimentos produtores sigam todos os requisitos legais previstos na Lei n°

6.360/1976 e Lei n°. 5.991/1973 (Santos, 2013).

4.7 FARMACEUTICO E A FITOTERAPIA

As plantas medicinais e fitoterdpicos podem ser prescritos por diferentes
profissionais da saide, de acordo com suas competéncias e dreas de atuagdo, entre eles temos
médicos, odontdlogos, enfermeiros, nutricionistas e farmacéuticos (Santos, 2013).

A prescricio de medicamentos por profissionais da farmécia estd amparada em
normas sanitdrias e aspectos éticos, que devem ser seguidos pelo profissional da 4rea da satde
envolvido no processo de prescricdo. As primeiras normas que falam sobre a prescri¢io sio as
Leis Federais 5.991/1973 e 9.787/1999, a resolucdo do Conselho Federal de Farmécia n°
354/2001 e as resolugdes do Conselho Federal de Medicina n° 1.552/1999, 1.477/1997 e
1.885/2008 (OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013).

A regulamentacdo da profissdo farmacéutica ocorreu inicialmente através do
Decreto n° 20.377 de 08 de setembro de 1931, e posteriormente, através da Lei 3.820 de 11 de
novembro de 1960, na qual foi criado o Conselho Federal de Farmacia.

O Conselho Federal de Farmdicia fica definido no artigo sexto da Lei n.
3.829/1960, que e tem poder de “expedir resolugdes, definindo ou modificando atribui¢des ou
competéncia dos profissionais de Farmdacia, conforme as necessidades futuras”.

O farmacéutico na fitoterapia estd presente de forma absoluta, desde a origem da
profissdo. Atualmente, essa participacdo envolve vdrias dreas e, no aspecto em questdo, a
manipulacdo e a dispensagdo de férmulas e produtos fitoterdpicos industrializados. Nessa
condi¢do, o profissional sempre realizou as orientacdes pertinentes quanto a indicacoes,
efeitos adversos, modo de usar e informagdes complementares, embora de maneira informal e

ndo documentada (BRASIL, 2011Db).
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Com a evolugdo recente da fitoterapia nas ultimas décadas, aumentaram
expressivamente a oferta de produtos dessa classe e sua demanda, com procura marcante
pelos pacientes nas farmdcias e drogarias. O despreparo dos demais profissionais da saide em
relacdo a fitoterapia demandou também a necessidade de orientagdes nessa area, inclusive de
indicacOes terapéuticas. Sendo assim, o farmacéutico passou a indicar produtos nos
estabelecimentos de trabalho, tendo em vista sua formacdo académica e vivéncia em
fitoterapia (BRASIL, 2011Db).

O Conselho Federal de Farmécia na resolugdo n® 477/2008 diz que € privativo do
farmaceéutico inscrito em um conselho regional a direcio ou responsabilidade técnica na
farmécia magistral e comunitdria, inddstria farmacé€utica, ervandrias, distribuidoras e outros
locais onde possam ser desenvolvidas atividades de atencdo farmacéutica relacionada as
plantas medicinais e fitoterdpicos (BRASIL, 2012).

Nesse contexto, objetivando estruturar as atividades j4 realizadas de modo nido
padronizado, o Conselho Federal de Farmécia (CFF) publicou a Resolucao n°® 546 de 21 de
julho de 2011, que dispds sobre a indica¢do farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos
isentos de prescricdo. Assim, esta norma define que a indicacdo deverd ser feita pelo
farmacéutico de forma clara, simples, compreensiva e registrada em documento préprio a ser
emitido em duas vias, sendo a primeira entregue ao usudrio/ paciente e, a segunda, arquivada
no estabelecimento farmacéutico. Esta resolu¢cdo foi uma prévia do que viria a se concretizar
como prescricdo farmac€utica. No pardgrafo segundo, definem-se como aspectos
fundamentais da indicacdo farmacéutica os motivos da indicacdo, os modos de acdo do
produto, como deve ser utilizado, duracdo do tratamento, reacdes adversas, contraindicacoes,
interagdes e precaugdes, conservacdo e guarda, bem como orientacdes complementares
pertinentes a educacdo em sadde no caso especifico do atendimento realizado.

Assim sendo, o conjunto de determinagdes da Resolucdo n° 546/11 que
reforcaram a atividade de orientacio e indicacdo farmacéuticas em fitoterapia
tradicionalmente realizada, bem como a publicacdo de normas federais sobre PICs e da
PNPMF, levaram ao amadurecimento e elaboracdo da Resolu¢do CFF n° 586 de 29 de agosto
de 2013, que regula a prescri¢do farmacéutica. Esta define prescri¢do farmacéutica como
sendo o “ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacologicas e nao
farmacoldgicas, e outras intervengdes relativas ao cuidado a saide do paciente, visando a
promocao, protecao e recuperacdo da saude, e a prevencao de doencas e de outros problemas
de saude”, sempre se baseando na ética, nas necessidades de saude do paciente, nas evidéncias

cientificas relacionadas, e de acordo com as politicas de saide vigentes. Esse ato podera
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ocorrer em diferentes estabelecimentos farmacéuticos, consultérios, servicos e niveis de
atencdo a sadde, ndo sendo, portanto, atividade exclusiva de farmécias e drogarias.

O foco principal desta resolucdo é a prescricio de medicamentos e outros
produtos cuja dispensacdo ndo exija prescricdo médica, podendo estd incluso plantas
medicinais, drogas vegetais, preparacdes magistrais ou produtos fitoterdpicos industrializados.
Sendo assim, a prescri¢do deverd se basear nas determinacdes da RDC n°98, de 1 de agosto
de 2016, que especifica 37 classes terapéuticas de venda livre direcionado ao tratamento
sintomdtico dos chamados transtornos menores. A prescricdo farmacéutica abrange de
produtos fitoterdpicos cabiveis nas indicacdes das classes previstas na referida RDC, tais
como espinheira-santa em hiperacidez estomacal, gengibre como antiemético, goiabeira como
antibacteriano topico e antidiarreico em uso oral, beladona e hortela como antiespasmddicos,
garra-do-diabo e erva baleeira como anti-inflamatdrios, funcho e anis como carminativos,
caléndula e barbatimio como cicatrizantes, alcachofra e boldo-do-chile como colerético-
colagogos, enfim, abre-se um leque enorme de possibilidades prescritivas, tanto como drogas
vegetais ou produtos industrializados.

Complementar a RDC n° 138/03, a ANVISA tem publicado também normas
relacionadas ao regulamento de registro de fitoterdpicos industrializados, as quais incluem a
classificacdo ‘isento’ ou ‘sob prescricdo médica’, e as espécies vegetais inscritas nessas
normas devem ser utilizadas na definicdo se o produto € ou ndo sujeito a prescricdo
farmacé€utica. A norma vigente neste caso € a Instrucio Normativa n° 02 de 13 de maio de
2014, que apresenta 44 itens dos quais 32 sdo espécies classificadas como ‘venda sem
prescrigao médica’, isto €, podem estar sob a abrangéncia da prescri¢do farmacéutica.

Além das classes de medicamentos isentas de prescricio da RDC n° 98/16 e da
lista contida na IN n° 2/14, outra norma da ANVISA pode ser referenciada. A RDC n°10 de
2010, que disp0s sobre a notificagdo das drogas vegetais destinadas aos processos de infusdo e
decoc¢dao. Embora esta norma tenha sido revogada para fins de registro, isto €, empresas
farmacéuticas ndo podem mais utilizd-la para notificar seus produtos a Anvisa, em termos de
referéncia para a discussdo da prescricdo opina-se ser ainda valida. Seu conteudo envolve
listagem de 66 espécies vegetais com nome cientifico, parte usada, indicagdes, doses,
aplicacdo a adultos ou criancas, efeitos adversos e referéncia cientifica de apoio. Todas essas
espécies e suas indicagdes estdo classificadas como ‘de venda sem prescricio médica’,
portanto, aplicdveis ao processo da prescricdo farmacéutica, no caso, na forma de drogas

vegetais para infusdo/decoccao.
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A norma atual de registro € a RDC n° 26 de 2014 que revogou a RDC n°10 de
2010 e acabou colocando como referéncia para a notificacdo de produto tradicional
fitoterdpico, em seu lugar, as espécies vegetais constantes do Formuldrio de Fitoterdpicos,
livro elaborado pela Comissdao de Revisdo da Farmacopeia Brasileira que contempla 74
produtos fitoterdpicos.

Por fim, deve-se reconhecer a relevancia de todo esse processo como contribui¢ao
importante ao esfor¢co de décadas visando estruturar o farmac€utico como profissional da
saude, superando-se gradativamente o posicionamento do medicamento e da funcido de
dispensacdo apenas como processo de venda de produtos. E a fitoterapia certamente serd um

fator importante em todo esse caminho (BRASIL, 2011a).

4.8 PRESCRICAO DE FITOTERAPICOS

As plantas medicinais e os fitoterdpicos tem um papel importante na terapéutica:
aproximadamente 25% dos medicamentos prescritos mundialmente sdo de origem vegetal
(CORDEIRO; CHUNG; SACRAMENTO, 2005).

Até algum tempo atrds os fitoterdpicos eram classificados como sendo
medicamentos de venda sem exigéncias de prescricdo médica. De acordo com a legislacdo:
Portaria n°® 2, de 24 de janeiro de 1995, delimita os fitoterdpicos como medicamentos de
venda sem exigéncia de prescricdo médica (BRASIL, 1995).

Ja em 2002, a ANVISA com a Resolu¢do n° 356/2002, que determina a retirada
de medicamentos a base de Kava Kava (Piper methysticum L.) que ndo possuam tarja
vermelha que designa medicamentos com “venda sob prescrigao médica” (BRASIL, 2002).

Em seguida no ano 2003, a ANVISA publicou a Resolugdo da Diretoria
Colegiada n° 138, de 29 de maio de 2003, que € o principal regulamento dos medicamentos
isentos de prescricdo. Entdo foi construida a lista de Grupos e Indicacdes Terapéuticas
Especificas foi baseada em critérios como indice terapéutico, toxicidade, lista de
medicamentos esséncias e legislacdo internacional, assim o medicamento que apresenta
indicacdo farmacoldgica que estd enquadrada nesta lista, deverdo ser considerado um
medicamento isento de prescri¢io (BRASIL, 2003). A RDC n° 138 foi revogada pela RDC n°
98, de 1° de agosto de 2016 publicada no D.O.U de 03/08/2016. A RDC n° 98 estabelece os
critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescricao
(MIPs), para o reenquadramento desses medicamentos como sob prescri¢do, e para a devida

adequacdo do registro (BRASIL, 2016).
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A LMIP pode servir de base para a escolha de fitoterdpicos passiveis de prescricdo
pelo farmacéutico, desde que o medicamento fitoterdpico se encaixe em uma das indicacdes
terapéuticas especificas. A Instru¢do Normativa n° 5 de 11 de dezembro de 2008, atualizada
pela Instru¢do Normativa n° 2 de 13 de maio de 2014, apresenta como anexo a lista de
medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado e a lista de produtos tradicionais
fitoterdpicos de registro simplificado, nas quais sdo descritas informacgdes sobre estes
medicamentos, tais como: nomenclatura botanica; nome popular, marcador quimico
(padronizagdo); restri¢des de uso, dentre outras. Quanto a obrigagdo ou isen¢do de prescricao
médica para a venda de medicamentos fitoterdpicos, estas sdo encontradas nesta instru¢cdo
normativa no tépico descrito com restricao de uso.

Fazendo uso da legislacdo em vigor o farmacéutico serd capaz de prescrever os

medicamentos fitoterapicos.

4.8.1 Guias para prescricao de fitoterapicos

A primeira edicao do Formuldrio Nacional de Fitoterdpicos, lancada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), € um compéndio de 83 monografias de
medicamentos, como infusdes, xaropes e pomadas (BRASIL, 2011c).

Com a mais nova publicacdo, que agora vem a compor a Farmacopeia Brasileira,
a expectativa das autoridades sanitdrias € que o uso e a producgdo de fitoterdpicos (produzido
com plantas medicinais) ganhe impulso no Pais. O documento € um tipo de guia para a
fabricacdo de medicamentos fitoterdpicos: define padrOes tnicos para a fabricacdo dos
medicamentos a serem seguidos pela indistria (PORTAL DA SAUDE — SUS, 2016).

No formuldrio se encontram registradas informacdes sobre a forma correta de
preparo, além de indicagdes e restricoes do uso de cada espécie de fitoterapicos. Os requisitos
de qualidade estao definidos de forma especifica para a farmédcia de manipulagdo e farmacias
vivas (PORTAL DA SAUDE - SUS, 2016).

Publicado pela ANVISA e elaborado pelo Comité Técnico Tematico de Apoio a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira, o
Memento Fitoterapico em sua 1* edi¢cdo é composto por 28 monografias com informacgdes
sobre indicacdes de uso e eficicia de espécies da Renisus, do Formulério Fitoterdpico, entre
outras, com o objetivo de orientar a prescricdo de plantas medicinais e fitoterapicos (PORTAL

DA SAUDE - SUS, 2016).



4.9 LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO SIMPLIFICADO

O Quadro 1 apresenta a lista de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado, aptas a prescricdo farmacéutica.

Quadro 1: TABELA DE PLANTAS MEDICINAIS (Lista de Medicamentos Fitoterapicos de Registro Simplificado)
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Nomenclatura Nome Parte usada | Padronizaciao/ | Derivado vegetal | Indicacoes/Acoes Via de Restricao
botanica popular Marcador terapéuticas Administracao de
uso
Aesculus Castanha Sementes Glicosideos Extratos Fragilidade Oral Venda
hippocastanum | da India triterpénicos capilar, Sem
L. expressos em Insuficiéncia Prescrigcao
escina venosa médica.
anidra
Allium Alho Bulbo Alicina Extratos/ dleo Coadjuvante no Oral Venda
Sativum tratamento da Sem
L. hiperlipidemia e Prescricao

hipertensao
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arterial leve a
moderada, auxiliar
na prevengao da

aterosclerose

médica.

Arctost
Phylos
uva-ursi
(L)
Spreng.

Uva-ursi

Folha

Derivados de
Hidroquinonas
Expressos

em arbutina

Extratos

Infeccdes do trato

urinario

Oral

Venda sob
prescricao
médica. Nao
utilizar
continuamente
por mais de
uma semana,
nem por mais
de cinco
semanas/ano.
N3ao usar em
criangas com
menos de 12

anos.

Centella

Centela,

Derivados

Insuficiéncia

Venosa

Venda

Sem
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Asidtica Centela- | Partes aéreas Triterpénicos Extratos dos Oral prescricao
(L.) Urb. asiatica totais expressos membros médica.
em asiaticosideo inferiores
Actaea Cimicifug Raiz ou Glicosideos Extratos Sintomas Oral Venda sob
racemosa a rizoma triterp€nicos do climatério prescricao
L. expressos médica.
em
23-epi-26-
desoxiacteina
Cynara Alcachofr Folhas Derivados de Extrato Colagogo e Oral Venda sem
scolymus L. a acido colerético. prescricao
cafeoilquinico Tratamento médica.
expressos dos sintomas de
em dispepsia
acido funcional e de

clorogénico

hipercolesterolemi
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a leve a moderada

Echinacea Equinécea Partes Soma dos acidos Extratos Preventivo e Oral Venda
purpurea (L.) aéreas caftarico e 4cido coadjuvante na sob
Moench floridas chicoérico terapia de prescricdo
resfriados e médica.
infeccoes do trato
respiratdrio e
urindrio
Ginkgo Ginkgo Folhas Ginkgoflavonoi Extratos Vertigens e Oral Venda
biloba L. des zumbidos (tinidos) sob
(22% a 27%) resultantes de prescricao
expressos em distarbios médica.
quercetina, circulatorios,
kaempferol e disturbios
isorhamnetina; e circulatdrios
terpenolactonas periféricos




34

(5% a 7%)
eXpressos em
ginkgolideos

A,B,Ce

bilobalideo

Marcador
negativo Acidos
gincolicos em
quantidade

inferior a 5 pg/g

(claudicagao
intermitente) e
insuficiéncia

vascular cerebral

Glycine Coadjuvante no Venda
‘ Sementes ‘
max (L.) Soja Isoflavonas Extratos alivio Oral sem
Merr. dos sintomas do prescricdo
climatério médica.
Glycyrrh Alcaguz Raizes Acido Coadjuvante no Oral Venda
o Extratos
iza glicirrizinico tratamento de sem
glabra L. ulceras gastricas e prescricao
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duodenais médica. Nao
utilizar
continuamente
por mais de
seis semanas
sem
acompanhame
nto médico.
Hypericum Hipérico | Partes aéreas Hipericinas Extratos Estados Oral Venda sob
perforatum L. totais expressas depressivos leves prescricao
em hipericina a moderados médica.
Mentha x Hortela- 35% a 55% de Oleo essencial Expectorante, Oral Venda
piperita pimenta Folhas mentol e 14% a carminativo e sem
L. 32% de mentona antiespasmodico. prescricao
Tratamento da médica —

sindrome do célon

Expectora
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irritavel

nte,
carminati

Vo e

antiespasmodic
0.
Venda

sob
prescri¢do
médica —

Tratament

oda
sindrome
do colon

irritavel.

Panax ginseng

C. A. Mey.

Ginseng

Raiz

Ginsenosideos
Rgl, Re, Rbl,
Rc, Rb2, Rd, Rf
e Rg2 (Rf e Rg2

Extratos

Estado de fadiga
fisica e mental,

adaptégeno

Oral

Venda sem
prescri¢ao
médica.

Utilizar por no
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apenas para

maximo trés

identificacao) meses.
Paullinia Guarana Sementes Metilxantinas Extratos Psicoestimulante e Venda sem
cupana Kunth expressas em astenia Oral prescricao
cafeina médica.
Pimpinella Erva-doce, Frutos Trans-anetol Extratos Expectorante, Oral Venda sem
anisum L. Anis antiespasmaodico, prescricao
carminativo e médica.
dispepsias
funcionais
Piper Kava-kava Rizoma Kavalactonas Extratos Ansiolitico e Oral Venda sob
methysticum insOnia prescricao
G. Forst. médica.

Utilizar no
maximo por

dois meses.
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Plantago ovata Casca da Indice de Droga vegetal Coadjuvante nos Oral Venda sem
Forssk. Plantago semente intumescéncia pulverizada (p9) casos de prescricao
obstipacao médic
intestinal. a
Tratamento da — Coadjuvante
sindrome do c6lon nos casos de
irritavel
obstipacao
intestinal
Venda sob
prescricao
médica -
Tratamento da
sindrome do
cOlon irritavel.
Polygala Poligala Raizes Saponinas Extratos Bronquite cronica, Oral Venda sem
senega L. triterpénicas faringite prescricao

médica.
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Frangula Cascara Casca Derivados Extratos Constipagao Oral Venda sem
purshiana Sagrada hidroxiantracéni ocasional prescricao
(DC)) COS EXPressos médica.
em cascarosideo Nao utilizar
A continuamente
por mais de
uma
semana.
Salix alba L., | Salgueiro Casca Salicina Extratos
S. purpurea L. branco Antitérmico, anti- Oral Venda sem
,S. daphnoides inflamatoério e prescricao
Vill., S. analgésico médica.
fragilis L.
Senna Sene Folhas Derivados Extratos Laxativo Oral Venda
alexandrina e frutos hidroxiantracéni sem
Mill. COS eXpressos prescricao
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em senosideo B médica.
Serenoa Saw Frutos Acidos graxos Extrato Hiperplasia Oral Venda
repens palmetto benigna da sob
prostata e prescricdo
(W. Bartram) ' '
sintomas médica.
Small
associados
Tanacetum Tanaceto Folhas Partenolideos Extratos Profilaxia da Oral Venda
parthenium enxaqueca sob prescricao
(L.) Sch. Bip. médica.
Nao usar de
forma
contin
ua.
Vaccinium Mirtilo Frutos Antocianosideos Extratos seco Fragilidade e Oral Venda sem
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myrtillus L. maduros expressos em aquoso, metandlico alteracdo da Prescri¢ao
cloreto de ou etandlico permeabilidade médica.
cianidina-3-O- capilar,
glicosideo insuficiéncia
venosa periférica
Valeriana Valeriana Raizes Acidos Extratos Sedativo Oral Venda
officinalis L. sesquiterpénicos moderado, sob
expressos em hipnético e no prescricao
acido valerénico tratamento de médica.
distirbios do sono
associados a
ansiedade
Zingiber Gengibre Rizomas Gingerdis (6- Extratos Profilaxia de Oral Venda sem
officinale gingerol, 8- nduseas causadas prescricao
Roscoe gingerol, 10- por movimento médica.

gingerol, 6-
shogaol)

(cinetose) e pos-

cirirgicas
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Zingiber )
‘ Rizomas ) . _
officinale Gengibre Gingerdis Droga, fresca ou Profilaxia de Oral Venda sem
Roscoe (gingerol, seca, pulverizada | nduseas e vOmitos prescricao
gingerdionas e (pd) durante a gravidez médica.
shogaol)

Fonte: Esta tabela foi baseada na Instrucio Normativa n° 02 de 14 de maio de2014 (publica a “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado”
e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”).

4.10 LISTA DE PRODUTOS TRADICIONAIS FITOTERAPICOS DE REGISTRO SIMPLIFICADO

O Quadro 2 apresenta a lista de produtos tradicionais fitoterdpicos de registro simplificado, aptas a prescri¢do farmaceéutica.

Quadro 2: TABELA DE PLANTAS MEDICINAIS (Lista de Produtos Tradicionais Fitoterapicos de Registro Simplificado)

Nomenclatura Nome Parte Padronizacao/ Derivado Alegacao de Via de Restriciao de uso
botanica popular usada Marcador vegetal uso Administr

acao
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Lactonas Venda sem prescri¢ao
Arnica montana Capitulo sesquiterpénicas Equimoses, médica. Nao usar em
L. Arnica floral totais expressas em Extratos hematomas e Topica ferimentos abertos.
tiglato de contusdes
diidrohelenalina
Flavonoides totais Extratos Cicatrizante,
Calendula Caléndul Flores expressos em anti-inflamatério Topica Venda sem prescri¢ao
officinalis L. a hiperosideos médica.
Anti-séptico das
Eucalyptus Eucalipt Folhas Cineol Oleo vias aéreas Oral e Venda sem prescri¢do
globulus Labill. 0 essencial/extr superiores e inalatéria médica.
atos expectorante
Venda sem prescri¢dao
Glycyrrhiza Alcaguz Raizes Acido glicirrizinico Extratos Expectorante Oral médica. Nao utilizar
glabra L. continuamente por mais

de seis semanas sem
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acompanhamento

médico.

Uso interno:

Hamamelis Hamamé Folhas Taninos totais Extratos alivio Topica e Venda sem prescri¢ao
virginiana L. lis expressos em sintomatico de interna médica
pirogalol prurido e ardor
associado a
hemorroidas.
Uso tépico:
hemorroidas
externas e
equimoses
Alivio de dores
Harpagophytum | Garra do Raizes Harpagosideo ou Extrato articulares Oral Venda sem prescri¢ao
procumbens DC. diabo secunddrias iridoides totais aquoso ou | moderadas e dor médica.
ex Meissn. e H. expressos em hidroetanélic lombar baixa
zeyheri Decne harpagosideos 0 (30% a aguda
60%) Forma
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farmacéutica
Comprimido
revestido
gastrorresistent
e
Uso oral:
Matricaria Camomil | Capitulos Apigenina-7- Extratos/ antiespasmodico Oral e Venda sem prescri¢ao
recutita L. a florais glicosideo e tintura intestinal, topica, médica.
derivados dispepsias tintura
bisabolonicos funcionais Uso apenas
calculados como tépico: anti- tépica
levomenol inflamatério
Maytenus Espinhei Folhas Taninos totais Extratos Dispepsias, Venda sem prescri¢ao
ilicifolia Mart. ex | ra-santa expressos em coadjuvante no Oral médica.

Reiss., M.

aquifolium Mart.

pirogalol

tratamento de
gastrite e ulcera

gastroduodenal
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Melissa officinalis | Melissa, Folhas Acidos Extratos Carminativo, Venda sem prescri¢ao
L. Erva- hidroxicinamicos antiespasmodico Oral médica.
cidreira expressos em acido e ansiolitico leve
rosmarinico
Mikania Guaco Folhas Cumarina Extratos Expectorante e Venda sem prescri¢ao
glomerata broncodilatador Oral médica.
Spreng., M.
laevigata Sch.
Bip. ex Baker
Passiflora edulis | Maracuja Partes Flavonoides totais Extratos Ansiolitico leve Oral Venda sem prescri¢ao
Sims ,Passiflor aéreas expressos em médica.

a

vitexina
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Peumus boldus Folhas Alcaloides totais Extratos Colagogo, Oral Venda sem prescri¢do
Molina Boldo, expressos em colerético, médica.
Boldo- boldina dispepsias
do-Chile funcionais e
distirbios
gastrointestinais
espasticos
Sambucus nigra | Sabuguei Flores Flavonoides totais Extratos Mucolitico/expe Oral Venda sem prescri¢ao
L. ro expressos em ctorante, médica.
isoquercitrina tratamento

sintomatico de

gripe e resfriado

Silybum Milk Frutos sem Silimarina Extratos Hepatoprotetore Oral Venda sem prescri¢ao
marianum (L.) thistle, papilho expressos em S médica.
Gaertn. Cardo silibinina

mariano
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Symphytum Confrei Raizes Alantoina Extrato Cicatrizante, Topica Venda sem prescri¢ao
officinale L. equimoses, médica. Utilizar por no
hematomas e maximo 4 a 6
contusoes semanas/ano. Nao utilizar
em lesOes abertas.
Uncaria
tomentosa (Willd. | Unha de Casca do Alcaldides Extrato Anti- Oral Venda sem prescri¢ao
ex Roem. & gato caule e raiz oxindolicos inflamatorio médica. Nao utilizar em
Schult.) DC. pentacliclicos gestantes, lactantes e
Marcador lactentes.
negativo
Alcaldides
oxindélicos
tetracilicos

Fonte: Esta tabela foi baseada na Instrucao Normativa n° 02 de 14 de maio de2014 (publica a “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado”

¢ a

“Lista

de

produtos

tradicionais

fitoterapicos

de

registro

simplificado”).
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5 CONSIDERA COES FINAIS

O farmacéutico € um profissional apto a prescricdo e indicacdo de plantas medicinais e
medicamentos fitoterdpicos € com a presente revisdo podemos evidenciar que a
regulamentacdo na prescricio de medicamentos fitoterdpicos e plantas medicinais pelo
profissional farmacéutico nio é somente regulamentada pelo seu conselho, como também pela
ANVISA.

A legislagdo € bem completa e recomenda dentre outros deveres do profissional os contetidos
minimos para a qualificacdo de um profissional farmacéutico, para que o mesmo seja capaz de
prescrever.

A regulamentacdo desta atribui¢io ao profissional farmacéutico publicada pelo CFF, como a
Resolucao/CFF n° 586 de 29 de agosto de 2013.

A andlise da legislacdo comprovou a legalidade perante a prescricdo e indicacdo farmacéutica,
mas 1sso ndo impede que novas legislagdes possam ser criadas pela ANVISA ou pelo

Conselho da classe como forma de facilitar a compreensdo e comprimento da legislacdo atual.
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