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APRESENTACAO

A literatura especializada tornou-se uma consequéncia natural dos
extraordinarios avancos dos conhecimentos em todas as areas de formacgéo superior
e nos diferentes planos da vida e da atividade de um profissional. Em face do acumulo
do saber e da crescente especializacdo das técnicas em cada ramo das ciéncias, 0
profissional moderno dificiimente se sentira seguro apenas com 0s conhecimentos
basicos de sua ciéncia e de sua profissdo oferecidos pela graduacéo e a atividade
cotidiana profissional.

Procurar aprimorar-se a partir de conteudos inovadores e contemporaneos € uma
decorréncia natural da evolucédo das Ciéncias Farmacéuticas sendo esta percepcao
uma necessidade para aquele profissional que quer aperfeicoar-se e destacar-se
num mercado de trabalho cada vez mais competitivo, nesse sentido acreditamos
que ter concluido uma graduacao, por si, nao seria sinbnimo de evolucao e sucesso
profissional.

Tendo como compromisso ser formadora de uma nova sociedade, a Atena
Editora, através deste livro, busca desempenhar com competéncia o desafio de
atender aos designios da modernidade, articuladas com as questbes concretas
postas pela dindmica da sociedade e da cultura e engajadas na humanizagéo do
progresso da ciéncia envolvendo a Profissdao Farmacéutica. Portanto, diversos e
interessantes temas séo, deste modo, discutidos aqui com a proposta de fundamentar
o conhecimento de académicos, mestres, doutores, farmacéuticos e todos aqueles
profissionais que, de alguma maneira, possam interessar por assuntos relacionados a
Assisténcia Farmacéutica, especialmente a Farmacia Clinica e Atencdo Farmacéutica.

Para tanto, foram organizados 20 capitulos que apresentam temas como: a
importancia das intervencdes farmacéuticas na pratica clinica, na farmacia clinica
e no uso indiscriminado de medicamentos; os riscos da polifarméacia; atencéo
farmacéutica aos pacientes com Alzheimer e pacientes gestantes; assisténcia
farmacéutica no ambito hospitalar brasileiro; analise do perfil de prescricdo de
antibioticos; anélise da dispensacao e uso irracional de medicamentos; avaliacéo da
adesao a terapia antirretroviral em pacientes portadores de HIV/AIDS; manejo da dor
oncolodgica; a importancia da glicemia capilar como método de triagem no diagnéstico
de diabetes; perfil microbiologico e bactérias resistentes a antimicrobianos; legislacéo
dos fitoterapicos; polissacarideos como fonte de novos recursos terapéuticos;
desenvolvimento de lo¢ao contendo extrato de castanhola; influéncia da sazonalidade
na atividade antimicrobiana da propolis vermelha e ainda, descarte consciente de
medicamentos.

Portanto o presente livro traz um rico material pelo qual sera possivel atender aos
anseios daqueles que buscam ampliar seus conhecimentos dentro da perspectiva da
terapéutica medicamentosa e dos cuidados terapéuticos no universo Farmacéutico.

Boa leitura!

Carlos Eduardo Pulz Araujo
lara Lucia Tescarollo
Marcia Aparecida Antonio
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RESUMO: O conhecimento das resolugdes,
portarias, instrugcbes normativas e demais
legislagbes aplicaveis a regulamentagéo
do uso de plantas medicinais no Brasil, &
fundamental para a regularizagdo da fabricacéo
e comercializacdo dos fitoterapicos no Brasil.
Essas leis sdo criadas e atualizadas pela
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ANVISA. Diversas séao as legislacdes aplicaveis
que fazem a regulamentacdo do uso de
fitoterapicos no Brasil. O objetivo do estudo foi
apresentar as principais normas e discursar
sobre as dificuldades e complexidades das
normatizac¢des, cuja regulamentacéo e registros
dos fitoterapicos representam um desafio
para as industrias farmacéuticas, que muitas
vezes encaram essas regulamenta¢cdes como
grandes obstaculos na producgéo e criagcao de
novos medicamentos.

PALAVRAS-CHAVE: ANVISA,

Plantas medicinais, Brazil

Legislacao,

HERBAL MEDICINE LEGISLATION: LAWS
REGULATING USE IN BRAZIL

ABSTRACT: Knowledge of the resolutions,
ordinances, normative instructions and other
applicable laws that regulate the use of
medicinal plants in Brazil is fundamental for the
regularization of the manufacture and marketing
of herbal medicines in Brazil. These laws are
created and updated by ANVISA. There are
several applicable laws that regulate the use of
herbal medicines in Brazil. The aim of this study
was to present the main norms and to talk about
the difficulties and complexities of the norms,
whose regulation and phytotherapy registers
represent a challenge for the pharmaceutical
industries, which often see these regulations as
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major obstacles in the production and creation of new medicines.
KEYWORDS: ANVISA, Legislation, Medicinal plants, Brazil

11 INTRODUCAO

O Brasil é considerado um dos paises com maior biodiversidade em plantas,
dentre elas as plantas medicinais (FEBRAFARMA, 2007). De acordo com a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), paises em desenvolvimento utilizam os
fitoterapicos no tratamento de patologias, desta forma é possivel que pessoas que
vivem em areas isoladas de povoados possam tratar suas doencas usando plantas
nativas com principios ativos medicinais, no entanto, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e OMS advertem que é necessario conhecer quais séo os efeitos
e reacOes adversas induzidas por cada planta (FERRO, 2006).

Os fitoterapicos sao medicamentos produzidos a partir de principios ativos de
algumas plantas que possuem acodes terapéuticas, sendo que algumas sao especificas
para determinadas doencas. No Brasil, o langamento de um novo fitoterapico s6 &
liberado mediante autorizacdo da ANVISA (BRASIL 2013a).

O desenvolvimento de um medicamento fitoterapico abrange desde os exames
de fisiologia da planta até o isolamento, purificacdo e caracterizagcdo dos principios
ativos para o desenvolvimento farmacotécnico do produto, sendo indispensavel a
analise de eficacia, qualidade e seguranca do produto elaborado (BRASIL, 2008a,
2010a; SANTOS et al., 2011). Pararegistrar um medicamento fitoterapico € necessario
que ele passe por varias fases de pesquisas, resultados e aprovacgdes. Inicialmente,
é feita uma avaliacéo se ha necessidade da aprovacéo de institutos como o Conselho
de Gestao do Patriménio Genético (CGEN) no caso de acessibilidade ao patriménio
genético nacional. Posteriormente, € necessario exibir um relatério técnico a respeito
da confiancga e eficiéncia do fitoterapico, baseado na literatura cientifica e em estudos
para que atenda a pontuagao minima para aprovacao, a qual deve ser publicada pela
instrucdo normativa n°® 5/2008, ou nas atualizagdes dela (BRASIL, 2008a).

Em 1999 foi criada a ANVISA, que tem como missdo a responsabilidade de
fiscalizar permanentemente a Farmacopéia Brasileira. Esse 6rgéo rege as legislacdes
regulamentadoras do uso dos fitoterapicos, responsavel pela elaboracéo de normas
qgue regulamentem o uso das plantas medicinais (CARVALHO, 2011; BRASIL, 2013a).
Diversas sao as Portarias, Resolugcdes (RE), Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC)
e Instrugcdes Normativas (IN), que regulamentam os fitoterapicos no Brasil. A portaria é
um documento de ato juridico que provém da presidéncia, no qual apresenta ordens/
instru¢gdes, normas, acerca da aplicacéo de regulamentacdes, recomendagdes, cuja
finalidade principal € de informacéo de carater geral para os érgaos publicos.

As RDCs tém finalidade normativa, pois faz a regulamentacéo de produtos e
servicos que estao sujeitos a inspecao realizada pela ANVISA e tem que ser aprovada
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pela Diretoria Colegiada. No entanto, as REs tém a finalidade de autorizar, pois
permitem, indeferem e podem suspender autorizagbes de funcionamento e registro
de medicamentos (BRASIL, 2001a).

Instrucdo normativa é uma forma usada para expedir normas gerais, de carater
interno, assemelhando-se as circulares e as ordens de servico, mas diferenciam
porque a Instrucdo Normativa tem maior importancia (BRASIL, 2001a). Nesse interim,
esse trabalho tem o objetivo de discursar sobre as principais normas e leis que
regulamentam os fitoterapicos no Brasil e relaciona-las ao uso e liberagcao no Brasil.

2| REGULAMENTACAO E LEGISLACAO DOS FITOTERAPICOS NO BRASIL

Diversas s&o as resolugOes, portarias, instrugcbes normativas e demais
legislagdes que fazem as regulamentacdes dos fitoterapicos no Brasil. As primeiras
regulamentacdes adotadas em territorio brasileiro para o uso de espécies de plantas
medicinais foram leis portuguesas implantadas no pais no século XVI, relacionados
as atividades de saude (BRASIL, 2015a). O “Codex Medicamenarius Gallicus”
era a obra oficial de referéncia utilizada nessa época. Em 1931 o decreto 20.377
determinou, no artigo 76, a apreensao e inviabilizacao de vegetais medicinais sob
falsa classificacéo ou que nao tinham acéo terapéutica. Ao final desse decreto, foram
listados 98 produtos, sendo a maioria de origem vegetal, que poderiam conter nas
farmacias. (MARQUES, 2010).

Em 1999 foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que tem
a responsabilidade de rever e atualizar permanentemente a Farmacopeia Brasileira.
Em 2000, a ANVISA criou a RDC 17 que teve uma fungdo educativa de grande
importancia, sendo republicada em 2004 como RDC 48/2004 (BRASIL, 2004a), que
ficou conhecida como norma mae para registro de medicamentos fitoterapicos, apos
ter passado por varias complementacdes de REs, RDCs e portarias.

Essa resolucéo n° 48 regulamentou o registro de medicamentos fitoterapicos e,
entre outros pontos importantes de producéao, como: o controle de qualidade da droga
vegetal, do produto acabado e da importacédo de produtos fitoterapicos (BRASIL,
2004a). As Boas Préticas de Fabricacéo e Controle (BPFC) por parte dos fitoterapicos
eram regulamentadas pela RDC 210/2003 (BRASIL, 2003), e teriam que serem
apresentadas documenta¢des comprobatorias da autenticidade, integridade, pureza
e das analises qualitativas e da quantidade de principios ativos e/ou marcadores,
qguando ja tinham conhecimento dele, as categorias de compostos quimicos, que dao
caracteristica a uma determinada espécie vegetal.

As insercoes iniciais de fitoterapicos no Elenco de Referéncia de medicamentos
e insumos complementares para a assisténcia farmacéutica na atencéo basica em
saude foram feitas no ano de 2007, pela portaria do Ministério da saude (MS) e
Gabinete do Ministro (GM) n°® 3.237/2007 (BRASIL, 2007a, 2012b).
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No caso de terceirizacdo de uma parte da producéo ou da controladoria de
qualidade, a producdo deve ser realizada em laboratérios com habilitacdo da Rede
Brasileira de Laboratérios em Saude (REBLAS) ou em empresas fabricantes de
medicamentos que possuam Certificado de Boas Préaticas de Fabricacéo e Controle
(CBPFC) atualizado. As Informacgdes referentes aos contratos de terceirizagéo podem
ser consultadas nas RDCs n° 25/2007 e 10/2011 (BRASIL, 2007b, 2011).

A RDC n° 96/2008 dispde sobre a propaganda, publicidade, informacgéo e outras
praticas, cujo objetivo seja a divulgacdo ou promog¢ao comercial de medicamentos.
Consta no art. 3° que s6 é permitido publicidade de medicamentos que sejam
regularizados na ANVISA. O art. n° 7 dispde sobre as informa¢des de medicamentos,
que devem ser comprovadas cientificamente. Essa RDC entrou em vigor 180 dias
apos a sua data de publicagao (BRASIL, 2008b).

Os fitoterapicos podem ser do tipo manipulado ou do tipo industrializado. Os
manipulados ndo necessitam de registros da ANVISA, mas devem acompanhar as
normas da RDC n° 67/2007, que estabelece normas de boa conduta na manipulacéo
de preparos magistrais e para consumo humano em farmécias, busca os requisitos
minimos para que as atividades sejam seguras, desde a producédo até o consumo
(BRASIL, 2007c).

Varias atualizacdes foram feitasnas RDCs em 2008 quanto as BPF e padronizacao
das bulas de medicamentos fitoterapicos (BRASIL, 2008c, 2008d, 2009a).

Em 13 de janeiro de 2009, foi feita a publicacéo da consulta publica em que uma
das novidades foi 0 anexo especifico para BPF de fitoterapicos, que foi disponibilizado
para consulta publica por 60 dias e adiado por outros 60, alcan¢cando a publicagcdo da
RDC 17/2010 (BRASIL, 2009b, 2010a).

A CP 31/2009 foi publicada no sitio eletronico da ANVISA, a qual tem com objetivo
a atualizacdo da regulamentacdo de registros de fitoterapicos. As mais notaveis
mudancas sugeridas estavam relacionadas a adaptacédo aos conceitos estabelecidos
pela Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicas (PNPMF) e a juncéo
de alternativas ao controle de boa qualidade. Esse traz uma nova estrutura da RDC
48/2004, que € o ajuste corretivo para determinadas necessidades nas varias fases
de estudos de registros de um fitoterapico (BRASIL, 2009c, 2004a). Assim, deram
30 dias para consulta, depois disso a ANVISA avaliou as contribui¢cdes e alcancou a
publicacdo da RDC 14/2010 (BRASIL, 2010b).

Para efeitos da RDC 14/2010, colocaram definicbes para diversos termos
técnicos usados nos laboratérios de medicamentos fitoterapicos, e lista também
as documentagdes necessarias para o registro de medicamentos fitotergpicos e
procedimentos para realizacdo dos relatérios técnicos e de producdo (BRASIL,
2010b). Dessa forma, foi possivel alcancar maior visibilidade, com a insercao
da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterapicos, por
intermédio do Decreto n°® 5.813/2006, e a Politica Nacional de Praticas Integrativas
e Complementares no SUS, que conseguiram uma maior representatividade apos
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ser publicada a Portaria MS/GM n° 886/2010, que instituiu a Farmacia Viva no SUS
(BRASIL, 2006, 2012a).

De acordo com a RDC n° 14/2010, os medicamentos fitoterapicos sao “aqueles
que sao adquiridos por meio da empregabilidade exclusiva de matérias-primas
ativas vegetais” e que seja comprovada a sua eficiéncia, seguranga ao consumidor e
reprodutibilidade de sua qualidade (Brasil, 2010b).

Foi estabelecido pela a RDC n° 14/2010, as condi¢cdes necessarias para seguir
com a finalidade de garantia de boa qualidade dos medicamentos de uma producéo.
De acordo com a resolucéo n° 18/2013, de maneira mais ampla, as plantas medicinais
podem ser definidas como sendo qualquer “espécie vegetal, de cultivo humano ou
nao, empregado para fins terapéuticos”. O uso delas na medicina tradicional cresceu
muito nas ultimas décadas (BRASIL, 2013b).

A RDC n° 63/2012, dispde sobre os métodos usados para a nomenclatura das
Denominagcées Comuns Brasileiras (DCB). A RDC n° 64/2013 fez a publicacédo da
DCB da Farmacopeia Brasileira, que foi alterada pela RDC n° 01/2015, a qual revogou
todas as versOes de Farmacopeias Brasileiras anteriores que estavam vigentes
(BRASIL, 2012c, 2013c, 2015c). Se nao constar DCB para o principio ativo que se
deseja registrar, o estabelecimento deve pedir inclusao, eletronicamente, a ANVISA,
como informa a IN n° 05/2012, que estabelece os procedimentos para solicitacéo de
alteracao, inclusao ou exclusao de DCB (BRASIL, 2012d).

A RDC n° 13/2013, dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para
os produtos tradicionais fitoterapicos, e tem como objetivo estabelecer os requisitos
minimos padronizadores da verificagdo do cumprimento de boas praticas de fabricacao
de produtos tradicionais fitoterapicos.

A IN n° 02/2014, publicou em 8 de maio de 2014 a “Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos
de registro simplificado”. Assim, se tiver necessidade ou sugestdo de alteracdes/
exclusdes a essa IN podem ser enviadas a ANVISA por qualquer interessado, via
preenchimento correto do formulario online, que se encontra disponivel no site da
ANVISA. Além disso, é necessario, acompanhar a copia da documentacao técnico-
cientifica que dé embasamento a solicitacdo. Esta instrugcdo normativa entrou em vigor
na data de sua publicacao revogando o que foi disposto na IN n° 5/2008 (BRASIL,
2008a, 2014d, 2015b).

Por outro lado, foi determinado pela IN n° 04/2014, a publicacédo do guia de
orientacdo para registro de Medicamento Fitoterapico, registro e notificacdo de
produto tradicional fitoterapico (BRASIL, 2014e, 2015b). E necessario ressaltar que
quando se trata de qualquer tipo de droga, seja ela de origem vegetal, fitoterapicos
ou plantas medicinais € necessario que tenham conhecimento especificos a respeito
deles, pois eles também, podem causar danos a saude humana (BRASIL, 2014a).

A RDC n° 26/2014, dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e a
notificacéo de produtos tradicionais fitoterapicos (Tabela 1), onde o anexo IV dessa
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norma sofreu uma alteracéo pela RDC N°66/2014. O objetivo dessa resolugéo € definir
as categorias de Medicamento Fitoterapico (MF) e Produto Tradicional Fitoterapico
(PTF), estabelecer os requisitos minimos para o registro e renovagao de registro de
medicamento fitoterapico e para o registro, renovacao de registro e notificacdo de
produto tradicional fitoterapico (BRASIL, 2014a, 2014b, 2015b).

Medicamentos Fitoterapicos  produto Tradicional Fito-

Diferencas (MF). terapico (PTF).

Comprovacédo de seguran-

ca e Eficacia / Efetividade Por estudos clinicos. Por demonstragdo de tem-

(SE). po de uso.
Boas Praticas de Fabrica- o .
cdo (BPF). Segue a RDC n° 17/ 2010. Segue a RDC N° 13/ 2013.

Disponibilizadas no Folheto
informativo.

Informagbes do fitoterapico . -
para o consumidor final. Disponibilizadas na bula.
Formas de obter a autori-
zacdo de comercializacdo
junto a ANVISA.

Registro ou Registro simplifica- Registro, Registro simplifi-
do. cado ou Notificagéo.

Tabela 1: Diferencas entre os fitoterapicos tratados pela RDC n° 26/2014 (BRASIL 2014a).

Em 16 de junho de 2014 foi adotada a RDC n° 38/2014, sobre a realizagdo de
peticbes poOs-registro de MF e PTF. Enquanto que a RDC n° 59/2014 dispde sobre
os nomes dos medicamentos, seus complementos e a formacdo de familias de
medicamentos. A RDC n° 69/2014, dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacéo
de Insumos Farmacéuticos Ativos. O regulamento técnico de boas praticas de
fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos é divido em 20 capitulos, nos quais
contém regulamentacées que devem ser cumpridas pelos fabricantes (BRASIL,
2014g, 2015b).

Segundo varias RDCs, somente os medicamentos fitoterapicos industrializados
com afinalidade de uso humano sédo registrados naANVISA. Existem regulamentacdes
especificas desde 1967 para o registro de medicamentos fitoterapicos, a portaria n°
22, que foi seguida pela Portaria n° 06/1995; RDC n° 17/2000; RDC n° 48/2004; RDC
n°14/2010; RDC n° 26/2014 e a norma vigente 66/2014 (BRASIL, 1967, 1995, 2000a,
2004a, 2010b, 2014a, 2014b).

O conhecimento das resolucdes, portarias, instrucdes normativas e demais
legislagbes aplicaveis, que fazem a regulamentacdo do uso de plantas medicinais
no Brasil, € fundamental para o funcionamento deste setor. Assim, para registrar um
medicamento fitoterapico, que esteja dentro das padroniza¢des regulamentadoras,
€ indispensavel realizar varios tipos de testes para validacdo em prol da garantia
da seguranca, qualidade e eficacia no uso do produto. Assim, para empresas,
principalmente as de pequeno porte, as pesquisas para a validacao e regulamentacao

Farméacia Clinica e Atencao Farmacéutica Capitulo 14




dos fitoterapicos transformaram-se em barreiras para producéo e comercializagéo,
devido ao alto custo e o longo periodo de tempo necesséario para a realizagcéao
dos testes pré-clinicos e clinicos. Portanto, pesquisas de bioprospec¢ao de novos
fitoterapicos com agdes benéficas a saude devem ser intensificadas a fim de subsidiar
informacdes com dados cientificos para os érgaos competentes, auxiliando-os nessa
complexa fase de regulamentacéo.

31 CONCLUSAO

Diversas sédo asresolucoes, portarias, instru¢oes normativas e demais legislagoes
que regulamentam os produtos originados de plantas no Brasil. Aregulamentagao deve
auxiliar no desenvolvimento de fitoterapicos seguros para a satde da populagdo. E
possivel, por meio da atualizacdo e adequacgao da legislagao, motivar o investimento
e o desenvolvimento tecnolégico. Os investimentos em pesquisas das plantas nativas
brasileiras também devem ser estimulados pelas normas regulamentadoras dos
medicamentos fitoterapicos com o argumento de que os beneficios obtidos podem
ser bem vantajosos como por exemplo: diminuicao de importacdo da matéria prima,
que € quase total, e a legitimacdo do uso de produtos derivados da flora nacional
nativa, registrados na ANVISA.
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