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APRESENTAÇÃO
A literatura especializada tornou-se uma consequência natural dos 

extraordinários avanços dos conhecimentos em todas as áreas de formação superior 
e nos diferentes planos da vida e da atividade de um profissional. Em face do acúmulo 
do saber e da crescente especialização das técnicas em cada ramo das ciências, o 
profissional moderno dificilmente se sentirá seguro apenas com os conhecimentos 
básicos de sua ciência e de sua profissão oferecidos pela graduação e à atividade 
cotidiana profissional.

Procurar aprimorar-se a partir de conteúdos inovadores e contemporâneos é uma 
decorrência natural da evolução das Ciências Farmacêuticas sendo esta percepção 
uma necessidade para aquele profissional que quer aperfeiçoar-se e destacar-se 
num mercado de trabalho cada vez mais competitivo, nesse sentido acreditamos 
que ter concluído uma graduação, por si, não seria sinônimo de evolução e sucesso 
profissional. 

Tendo como compromisso ser formadora de uma nova sociedade, a Atena  
Editora, através deste livro, busca desempenhar com competência o desafio de 
atender aos desígnios da modernidade, articuladas com as questões concretas 
postas pela dinâmica da sociedade e da cultura e engajadas na humanização do 
progresso da ciência envolvendo a Profissão Farmacêutica. Portanto, diversos e 
interessantes temas são, deste modo, discutidos aqui com a proposta de fundamentar 
o conhecimento de acadêmicos, mestres, doutores, farmacêuticos e todos aqueles 
profissionais que, de alguma maneira, possam interessar por assuntos relacionados à 
Assistência Farmacêutica, especialmente a Farmácia Clínica e Atenção Farmacêutica. 

Para tanto, foram organizados 20 capítulos que apresentam temas como: a 
importância das intervenções farmacêuticas na prática clínica, na farmácia clínica 
e no uso indiscriminado de medicamentos; os riscos da polifarmácia; atenção 
farmacêutica aos pacientes com Alzheimer e pacientes gestantes; assistência 
farmacêutica no âmbito hospitalar brasileiro; análise do perfil de prescrição de 
antibióticos; análise da dispensação e uso irracional de medicamentos; avaliação da 
adesão à terapia antirretroviral em pacientes portadores de HIV/AIDS; manejo da dor 
oncológica; a importância da glicemia capilar como método de triagem no diagnóstico 
de diabetes; perfil microbiológico e bactérias resistentes à antimicrobianos; legislação 
dos fitoterápicos; polissacarídeos como fonte de novos recursos terapêuticos; 
desenvolvimento de loção contendo extrato de castanhola; influência da sazonalidade 
na atividade antimicrobiana da própolis vermelha e ainda, descarte consciente de 
medicamentos.

Portanto o presente livro traz um rico material pelo qual será possível atender aos 
anseios daqueles que buscam ampliar seus conhecimentos dentro da perspectiva da 
terapêutica medicamentosa e dos cuidados terapêuticos no universo Farmacêutico.

Boa leitura! 

Carlos Eduardo Pulz Araújo
Iara Lúcia Tescarollo

Márcia Aparecida Antônio
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RESUMO: O conhecimento das resoluções, 
portarias, instruções normativas e demais 
legislações aplicáveis à regulamentação 
do uso de plantas medicinais no Brasil, é 
fundamental para a regularização da fabricação 
e comercialização dos fitoterápicos no Brasil. 
Essas leis são criadas e atualizadas pela 

ANVISA. Diversas são as legislações aplicáveis 
que fazem a regulamentação do uso de 
fitoterápicos no Brasil. O objetivo do estudo foi 
apresentar as principais normas e discursar 
sobre as dificuldades e complexidades das 
normatizações, cuja regulamentação e registros 
dos fitoterápicos representam um desafio 
para as indústrias farmacêuticas, que muitas 
vezes encaram essas regulamentações como 
grandes obstáculos na produção e criação de 
novos medicamentos.
PALAVRAS-CHAVE: ANVISA, Legislação, 
Plantas medicinais, Brazil

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

1 |  INTRODUÇÃO

O Brasil é considerado um dos países com maior biodiversidade em plantas, 
dentre elas as plantas medicinais (FEBRAFARMA, 2007). De acordo com a 
Organização Mundial da Saúde (OMS), países em desenvolvimento utilizam os 
fitoterápicos no tratamento de patologias, desta forma é possível que pessoas que 
vivem em áreas isoladas de povoados possam tratar suas doenças usando plantas 
nativas com princípios ativos medicinais, no entanto, a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) e OMS advertem que é necessário conhecer quais são os efeitos 
e reações adversas induzidas por cada planta (FERRO, 2006).

Os fitoterápicos são medicamentos produzidos a partir de princípios ativos de 
algumas plantas que possuem ações terapêuticas, sendo que algumas são especificas 
para determinadas doenças. No Brasil, o lançamento de um novo fitoterápico só é 
liberado mediante autorização da ANVISA (BRASIL 2013a).

O desenvolvimento de um medicamento fitoterápico abrange desde os exames 
de fisiologia da planta até o isolamento, purificação e caracterização dos princípios 
ativos para o desenvolvimento farmacotécnico do produto, sendo indispensável a 
análise de eficácia, qualidade e segurança do produto elaborado (BRASIL, 2008a, 
2010a; SANTOS et al., 2011). Para registrar um medicamento fitoterápico é necessário 
que ele passe por várias fases de pesquisas, resultados e aprovações. Inicialmente, 
é feita uma avaliação se há necessidade da aprovação de institutos como o Conselho 
de Gestão do Patrimônio Genético (CGEN) no caso de acessibilidade ao patrimônio 
genético nacional. Posteriormente, é necessário exibir um relatório técnico a respeito 
da confiança e eficiência do fitoterápico, baseado na literatura científica e em estudos 
para que atenda a pontuação mínima para aprovação, a qual deve ser publicada pela 
instrução normativa nº 5/2008, ou nas atualizações dela (BRASIL, 2008a).

Em 1999 foi criada a ANVISA, que tem como missão a responsabilidade de 
fiscalizar permanentemente a Farmacopéia Brasileira. Esse órgão rege as legislações 
regulamentadoras do uso dos fitoterápicos, responsável pela elaboração de normas 
que regulamentem o uso das plantas medicinais (CARVALHO, 2011; BRASIL, 2013a). 
Diversas são as Portarias, Resoluções (RE), Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 
e Instruções Normativas (IN), que regulamentam os fitoterápicos no Brasil. A portaria é 
um documento de ato jurídico que provêm da presidência, no qual apresenta ordens/
instruções, normas, acerca da aplicação de regulamentações, recomendações, cuja 
finalidade principal é de informação de caráter geral para os órgãos públicos.

As RDCs têm finalidade normativa, pois faz a regulamentação de produtos e 
serviços que estão sujeitos à inspeção realizada pela ANVISA e tem que ser aprovada 
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pela Diretoria Colegiada. No entanto, as REs têm a finalidade de autorizar, pois 
permitem, indeferem e podem suspender autorizações de funcionamento e registro 
de medicamentos (BRASIL, 2001a).

Instrução normativa é uma forma usada para expedir normas gerais, de caráter 
interno, assemelhando-se as circulares e as ordens de serviço, mas diferenciam 
porque a Instrução Normativa tem maior importância (BRASIL, 2001a). Nesse ínterim, 
esse trabalho tem o objetivo de discursar sobre as principais normas e leis que 
regulamentam os fitoterápicos no Brasil e relacioná-las ao uso e liberação no Brasil.

2 |  REGULAMENTAÇÃO E LEGISLAÇÃO DOS FITOTERÁPICOS NO BRASIL

Diversas são as resoluções, portarias, instruções normativas e demais 
legislações que fazem as regulamentações dos fitoterápicos no Brasil. As primeiras 
regulamentações adotadas em território brasileiro para o uso de espécies de plantas 
medicinais foram leis portuguesas implantadas no país no século XVI, relacionados 
às atividades de saúde (BRASIL, 2015a). O “Codex Medicamenarius Gallicus” 
era a obra oficial de referência utilizada nessa época. Em 1931 o decreto 20.377 
determinou, no artigo 76, a apreensão e inviabilização de vegetais medicinais sob 
falsa classificação ou que não tinham ação terapêutica. Ao final desse decreto, foram 
listados 98 produtos, sendo a maioria de origem vegetal, que poderiam conter nas 
farmácias. (MARQUES, 2010).

 Em 1999 foi criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que tem 
a responsabilidade de rever e atualizar permanentemente a Farmacopeia Brasileira. 
Em 2000, a ANVISA criou a RDC 17 que teve uma função educativa de grande 
importância, sendo republicada em 2004 como RDC 48/2004 (BRASIL, 2004a), que 
ficou conhecida como norma mãe para registro de medicamentos fitoterápicos, após 
ter passado por várias complementações de REs, RDCs e portarias.

Essa resolução nº 48 regulamentou o registro de medicamentos fitoterápicos e, 
entre outros pontos importantes de produção, como: o controle de qualidade da droga 
vegetal, do produto acabado e da importação de produtos fitoterápicos (BRASIL, 
2004a). As Boas Práticas de Fabricação e Controle (BPFC) por parte dos fitoterápicos 
eram regulamentadas pela RDC 210/2003 (BRASIL, 2003), e teriam que serem 
apresentadas documentações comprobatórias da autenticidade, integridade, pureza 
e das análises qualitativas e da quantidade de princípios ativos e/ou marcadores, 
quando já tinham conhecimento dele, as categorias de compostos químicos, que dão 
característica a uma determinada espécie vegetal.

As inserções iniciais de fitoterápicos no Elenco de Referência de medicamentos 
e insumos complementares para a assistência farmacêutica na atenção básica em 
saúde foram feitas no ano de 2007, pela portaria do Ministério da saúde (MS) e 
Gabinete do Ministro (GM) nº 3.237/2007 (BRASIL, 2007a, 2012b).
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No caso de terceirização de uma parte da produção ou da controladoria de 
qualidade, a produção deve ser realizada em laboratórios com habilitação da Rede 
Brasileira de Laboratórios em Saúde (REBLAS) ou em empresas fabricantes de 
medicamentos que possuam Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle 
(CBPFC) atualizado. As Informações referentes aos contratos de terceirização podem 
ser consultadas nas RDCs n° 25/2007 e 10/2011 (BRASIL, 2007b, 2011).

A RDC nº 96/2008 dispõe sobre a propaganda, publicidade, informação e outras 
práticas, cujo objetivo seja a divulgação ou promoção comercial de medicamentos. 
Consta no art. 3º que só é permitido publicidade de medicamentos que sejam 
regularizados na ANVISA. O art. nº 7 dispõe sobre as informações de medicamentos, 
que devem ser comprovadas cientificamente. Essa RDC entrou em vigor 180 dias 
após a sua data de publicação (BRASIL, 2008b).

Os fitoterápicos podem ser do tipo manipulado ou do tipo industrializado. Os 
manipulados não necessitam de registros da ANVISA, mas devem acompanhar as 
normas da RDC nº 67/2007, que estabelece normas de boa conduta na manipulação 
de preparos magistrais e para consumo humano em farmácias, busca os requisitos 
mínimos para que as atividades sejam seguras, desde a produção até o consumo 
(BRASIL, 2007c).

Várias atualizações foram feitas nas RDCs em 2008 quanto as BPF e padronização 
das bulas de medicamentos fitoterápicos (BRASIL, 2008c, 2008d, 2009a).

Em 13 de janeiro de 2009, foi feita a publicação da consulta pública em que uma 
das novidades foi o anexo específico para BPF de fitoterápicos, que foi disponibilizado 
para consulta pública por 60 dias e adiado por outros 60, alcançando a publicação da 
RDC 17/2010 (BRASIL, 2009b, 2010a).

A CP 31/2009 foi publicada no sítio eletrônico da ANVISA, a qual tem com objetivo 
a atualização da regulamentação de registros de fitoterápicos. As mais notáveis 
mudanças sugeridas estavam relacionadas à adaptação aos conceitos estabelecidos 
pela Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicas (PNPMF) e a junção 
de alternativas ao controle de boa qualidade. Esse traz uma nova estrutura da RDC 
48/2004, que é o ajuste corretivo para determinadas necessidades nas várias fases 
de estudos de registros de um fitoterápico (BRASIL, 2009c, 2004a). Assim, deram 
30 dias para consulta, depois disso a ANVISA avaliou as contribuições e alcançou a 
publicação da RDC 14/2010 (BRASIL, 2010b).

Para efeitos da RDC 14/2010, colocaram definições para diversos termos 
técnicos usados nos laboratórios de medicamentos fitoterápicos, e lista também 
as documentações necessárias para o registro de medicamentos fitoterápicos e 
procedimentos para realização dos relatórios técnicos e de produção (BRASIL, 
2010b). Dessa forma, foi possível alcançar maior visibilidade, com a inserção 
da Política Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterápicos, por 
intermédio do Decreto nº 5.813/2006, e a Política Nacional de Práticas Integrativas 
e Complementares no SUS, que conseguiram uma maior representatividade após 
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ser publicada a Portaria MS/GM nº 886/2010, que instituiu a Farmácia Viva no SUS 
(BRASIL, 2006, 2012a).

De acordo com a RDC nº 14/2010, os medicamentos fitoterápicos são “aqueles 
que são adquiridos por meio da empregabilidade exclusiva de matérias-primas 
ativas vegetais” e que seja comprovada a sua eficiência, segurança ao consumidor e 
reprodutibilidade de sua qualidade (Brasil, 2010b).

Foi estabelecido pela a RDC nº 14/2010, as condições necessárias para seguir 
com a finalidade de garantia de boa qualidade dos medicamentos de uma produção. 
De acordo com a resolução nº 18/2013, de maneira mais ampla, as plantas medicinais 
podem ser definidas como sendo qualquer “espécie vegetal, de cultivo humano ou 
não, empregado para fins terapêuticos”. O uso delas na medicina tradicional cresceu 
muito nas últimas décadas (BRASIL, 2013b).

A RDC nº 63/2012, dispõe sobre os métodos usados para a nomenclatura das 
Denominações Comuns Brasileiras (DCB). A RDC nº 64/2013 fez a publicação da 
DCB da Farmacopeia Brasileira, que foi alterada pela RDC nº 01/2015, a qual revogou 
todas as versões de Farmacopeias Brasileiras anteriores que estavam vigentes 
(BRASIL, 2012c, 2013c, 2015c). Se não constar DCB para o princípio ativo que se 
deseja registrar, o estabelecimento deve pedir inclusão, eletronicamente, à ANVISA, 
como informa a IN nº 05/2012, que estabelece os procedimentos para solicitação de 
alteração, inclusão ou exclusão de DCB (BRASIL, 2012d).

A RDC nº 13/2013, dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação (BPF) para 
os produtos tradicionais fitoterápicos, e tem como objetivo estabelecer os requisitos 
mínimos padronizadores da verificação do cumprimento de boas práticas de fabricação 
de produtos tradicionais fitoterápicos.

A IN nº 02/2014, publicou em 8 de maio de 2014 a “Lista de medicamentos 
fitoterápicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitoterápicos 
de registro simplificado”. Assim, se tiver necessidade ou sugestão de alterações/
exclusões a essa IN podem ser enviadas à ANVISA por qualquer interessado, via 
preenchimento correto do formulário online, que se encontra disponível no site da 
ANVISA. Além disso, é necessário, acompanhar a cópia da documentação técnico-
científica que dê embasamento à solicitação. Esta instrução normativa entrou em vigor 
na data de sua publicação revogando o que foi disposto na IN nº 5/2008 (BRASIL, 
2008a, 2014d, 2015b).

Por outro lado, foi determinado pela IN nº 04/2014, a publicação do guia de 
orientação para registro de Medicamento Fitoterápico, registro e notificação de 
produto tradicional fitoterápico (BRASIL, 2014e, 2015b). É necessário ressaltar que 
quando se trata de qualquer tipo de droga, seja ela de origem vegetal, fitoterápicos 
ou plantas medicinais é necessário que tenham conhecimento específicos a respeito 
deles, pois eles também, podem causar danos à saúde humana (BRASIL, 2014a).

A RDC nº 26/2014, dispõe sobre o registro de medicamentos fitoterápicos e a 
notificação de produtos tradicionais fitoterápicos (Tabela 1), onde o anexo IV dessa 
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norma sofreu uma alteração pela RDC Nº 66/2014. O objetivo dessa resolução é definir 
as categorias de Medicamento Fitoterápico (MF) e Produto Tradicional Fitoterápico 
(PTF), estabelecer os requisitos mínimos para o registro e renovação de registro de 
medicamento fitoterápico e para o registro, renovação de registro e notificação de 
produto tradicional fitoterápico (BRASIL, 2014a, 2014b, 2015b).

Diferenças
Medicamentos Fitoterápicos

(MF).
Produto Tradicional Fito-

terápico (PTF).

Comprovação de seguran-
ça e Eficácia / Efetividade 
(SE).

Por estudos clínicos. Por demonstração de tem-
po de uso.

Boas Práticas de Fabrica-
ção (BPF). Segue a RDC nº 17/ 2010. Segue a RDC Nº 13/ 2013.

Informações do fitoterápico 
para o consumidor final. Disponibilizadas na bula. Disponibilizadas no Folheto 

informativo.

Formas de obter a autori-
zação de comercialização 
junto à ANVISA.

Registro ou Registro simplifica-
do.

Registro, Registro simplifi-
cado ou Notificação.

Tabela 1: Diferenças entre os fitoterápicos tratados pela RDC nº 26/2014 (BRASIL 2014a).

Em 16 de junho de 2014 foi adotada a RDC nº 38/2014, sobre a realização de 
petições pós-registro de MF e PTF. Enquanto que a RDC nº 59/2014 dispõe sobre 
os nomes dos medicamentos, seus complementos e a formação de famílias de 
medicamentos. A RDC nº 69/2014, dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação 
de Insumos Farmacêuticos Ativos. O regulamento técnico de boas práticas de 
fabricação de insumos farmacêuticos ativos é divido em 20 capítulos, nos quais 
contêm regulamentações que devem ser cumpridas pelos fabricantes (BRASIL, 
2014g, 2015b).

Segundo várias RDCs, somente os medicamentos fitoterápicos industrializados 
com a finalidade de uso humano são registrados na ANVISA. Existem regulamentações 
específicas desde 1967 para o registro de medicamentos fitoterápicos, 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 nº 26/2014 e a norma vigente 66/2014 (BRASIL, 1967, 1995, 2000a, 
2004a, 2010b, 2014a, 2014b).

O conhecimento das resoluções, portarias, instruções normativas e demais 
legislações aplicáveis, que fazem a regulamentação do uso de plantas medicinais 
no Brasil, é fundamental para o funcionamento deste setor. Assim, para registrar um 
medicamento fitoterápico, que esteja dentro das padronizações regulamentadoras, 
é indispensável realizar vários tipos de testes para validação em prol da garantia 
da segurança, qualidade e eficácia no uso do produto. Assim, para empresas, 
principalmente as de pequeno porte, as pesquisas para a validação e regulamentação 
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dos fitoterápicos transformaram-se em barreiras para produção e comercialização, 
devido ao alto custo e o longo período de tempo necessário para a realização 
dos testes pré-clínicos e clínicos. Portanto, pesquisas de bioprospecção de novos 
fitoterápicos com ações benéficas à saúde devem ser intensificadas a fim de subsidiar 
informações com dados científicos para os órgãos competentes, auxiliando-os nessa 
complexa fase de regulamentação.

3 |  CONCLUSÃO

Diversas são as resoluções, portarias, instruções normativas e demais legislações 
que regulamentam os produtos originados de plantas no Brasil. A regulamentação deve 
auxiliar no desenvolvimento de fitoterápicos seguros para a saúde da população. É 
possível, por meio da atualização e adequação da legislação, motivar o investimento 
e o desenvolvimento tecnológico. Os investimentos em pesquisas das plantas nativas 
brasileiras também devem ser estimulados pelas normas regulamentadoras dos 
medicamentos fitoterápicos com o argumento de que os benefícios obtidos podem 
ser bem vantajosos como por exemplo: diminuição de importação da matéria prima, 
que é quase total, e a legitimação do uso de produtos derivados da flora nacional 
nativa, registrados na ANVISA.
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