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APRESENTACAO

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo (CRF-SP) e a Comissao
Assessora de Fitoterapia (Cafito) elaboraram esta cartilha com informacdes préticas
para o Farmacéutico que atua ou pretende atuar na area de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PM&F).

Segundo dados da Organizacao Mundial de Sadde (OMS), cerca de 80% da po-
pulacdo mundial utiliza produtos de origem natural para combater problemas como

pressao alta, queimaduras, gripe, tosse, prisao de ventre, entre outros.

A presente cartilha pretende orientar o farmacéutico para que, a partir das informa-
¢oes gerais, o profissional possa estar ciente de suas atribuicdes e responsabilidades.
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Com a necessidade de alimentacdo, caca e cura de enfermidades, o homem, em
todas as épocas e culturas, aprendeu a tirar proveito dos recursos naturais locais e
buscar na natureza vegetais que proporcionavam a melhoria da salide e das condi¢oes
de vida, aumentando, assim, suas chances de sobrevivéncia.

A evolucdo da arte de curar se deve aos vegetais que produzem agdo farmaco-
l6gica sobre o organismo e a um processo de experimentacdo empirica, que, além
de constituir a medicina popular, foi base para a farmacologia moderna. Atualmente,
as plantas medicinais tém grande respaldo cientifico que comprova e assegura seu
uso racional.

Deve-se salientar que as PM&F tém sido, muitas vezes, divulgados como recursos
terapéuticos alternativos, isentos de efeitos indesejaveis e, até mesmo, desprovidos
de qualquer toxicidade ou contraindicagdes. No entanto, a medicina popular e os
estudos cientificos negam estas informagdes, demonstrando que o mito “o que é
natural ndo faz mal” é uma mentira insustentavel. Cabe, portanto, ao farmacéutico
orientar a populagao sobre os cuidados no uso de PM&F.
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O mercado de fitoterapicos esta em plena ascensao. Enquanto a comercializacao de
produtos farmacéuticos alopaticos cresce de 3% a 4% no mundo, a de fitoterapicos sobe
de 6% a 7%. Segundo proje¢des do Instituto Brasileiro de Plantas Medicinais (IBPM),
esse mercado movimenta cerca de US$ 500 milhes por ano no Brasil, com previsdes
de que até 2010 se atinja aproximadamente US$ | bilhdo. No mundo, estima-se que
o gasto com plantas medicinais chegue a cifra de US$ 27 bilhdes (em torno de 7% do
mercado mundial de medicamentos).

Como consequéncia dessa ascensao, um maior nimero de profissionais esta envol-
vido nos diversos trabalhos com plantas medicinais e/ou fitoterapicos, seja na pesquisa,
fomento ou difusdo, o que faz com que o estudo das PM&F tenha uma boa repercussao
na economia, gerando empregos desde a producao no campo até a industria.

No Brasil, comercializa-se desde plantas frescas, secas, grossamente seccionadas,
moidas ou rasuradas a processos de extracao de principios ativos. Podem ser classifica-
das em formas farmacéuticas sélidas (pds, extratos secos, granulados, capsulas, dvulos,
comprimidos), semi-sdlidas (extratos espessos, extratos moles, cremes, pomadas,
emulsdes, supositdrios, suspensdes integrais de planta fresca) e liquidas (sucos, extratos
aquosos, hidrolatos, tinturas, elixires, xaropes).

Disponibilizar para o mercado produtos com eficacia e seguranca asseguradas € um

principio ético que deve nortear a producao destes produtos.

No Brasil, os trabalhos cientificos com plantas vém aumentando exponencialmente
nos Ultimos dez anos e estima-se que, atualmente, aproximadamente cinco mil estudos
estejam em andamento.
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E vélido ressaltar que a busca por novas substancias biologicamente ativas deve ser
desempenhada de forma criteriosa, obedecendo a principios metodoldgicos para que
haja credibilidade cientifica. Isso é definido como bioprospeccao: método ou forma
de localizar, avaliar e explorar de maneira sustentavel, sistematica e legal, a diversidade
de vida existente em determinado local, tendo como objetivo principal a busca de
estruturas moleculares, recursos genéticos e bioquimicos.

Muitas plantas brasileiras sdo utilizadas pela populacao ha varias geragdes, a maioria
das quais ja foi estudada e/ou estd em estudo, no campo da etnobotanica. A partir dessa
ciéncia se fez a necessidade de validar essas plantas para que pudessem ser prescritas
e empregadas com seguranca e eficacia. A validacdo de uma planta como medicinal
necessita de uma equipe multidisciplinar trabalhando em conjunto por um periodo de
5a 10 anos de pesquisas e ensaios clinicos.

Para a manutencio e fortalecimento da indUstria que trabalha com matérias-primas
vegetais, considera-se necessaria a garantia da qualidade destes produtos, atendendo as
exigéncias crescentes dos usuarios e dos érgaos de fiscalizacio. E preciso que os profis-
sionais tenham a consciéncia de que produtos de origem vegetal para uso terapéutico
devem ser tratados de acordo com suas especificidades e de maneira responsavel.

A qualidade do produto final, fornecida por um conjunto de fatores que inclui desde a
matéria-prima, controle de processamento e controle da forma farmacéutica, até a bula,
a embalagem e a propaganda, garante ao usuario os resultados terapéuticos esperados.

A biodiversidade do Brasil, associada a rica diversidade étnica e cultural favorece o
desenvolvimento de pesquisas com plantas medicinais. Cientistas e universidades bra-
sileiras estdo qualificadas para a validagao das plantas brasileiras e o desenvolvimento
de mais produtos fitoterapicos, possibilitando, assim, o acesso da populagdo a PM&F
com qualidade, seguranca e eficacia.
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O uso de plantas para tratamento de enfermidades ja se fazia presente nas primeiras civiliza-
¢oes. Entretanto, somente a partir dos primeiros relatos escritos € que se pode tragar a historia
e uso das ervas. A seguir, um breve histérico do uso das plantas como medicamentos.

Os primeiros manuscritos foram baseados no conhecimento tradicional e
somente alguns originais resistiram ao passar dos anos. A existéncia desses manuscritos
pode ser inferida por referéncias feitas em trabalhos posteriores. Supde-se que um dos
mais antigos tenha cerca de 5.000 anos. Somente no século Il d.C. suas informagdes
comecaram a circular pela Europa atraves de um Herbario impresso.

O Papiro egipcio (Papiro de Ebers) de cerca de 1.600 a.C. lista muitos me-
dicamentos de plantas, animais e minerais. Varios ainda estdo em uso, como: funcho
(Foeniculum vulgare Miller), coentro (Coriandrum sativum L.), genciana (Genciana lutea
L.), zimbro (Juniperus communis L.), sene (Cassia angustifolia Vahl.), timo (Thymus vulgare
L.) e losna (Artemisia absinthium L.).

Os VEDAS, poemas épicos de cerca de 1.500 a.C., fazem
mencao a plantas medicinais até hoje utilizadas, como: alcaguz (Glycyrrhiza glabra),
gengibre (Zingiber officinale Roscoe), mirra (Commiphora myrrha (Nees) Baillon), man-
jericao (Ocimum basilicum L.), alho (Allium sativum L.), circuma (Curcuma domestica
L.), aconito (Aconitum napellus L.) e aloés (Aloe sp.).

HIPOCRATES (460-377 a.C.), conhecido como o PAI DA MEDICINA,
estudou as reagdes individuais de cada paciente a uma determinada doenga, usando
os proprios poderes de cura do paciente. Dessa forma, o tratamento era ajustado ao
individuo (dose unitéria e personalizada), incluindo dieta, massagem, hidroterapia, re-
pouso e preparacoes de plantas.
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No séc. IVa.C., ARISTOTELES (384 — 322 a.C.) mantinha um jardim com mais de
300 espécies diferentes de ervas.

TEOFRASTO (372-287a.C.), noséc. llla.C., listou cerca de 455 plantas medicinais
que constitufram o Primeiro Herbario Ocidental, utilizado até hoje, com detalhes de
como preparar e usar cada produto.

DIOSCORIDES (40 — 90 d.C.), outro grande especialista grego do séc. | d.C.,
escreveu “De Matéria Médica” que listou, descreveu e ilustrou a cores cerca de 600
plantas. Foi relatado também o uso do salgueiro branco (Salix alba L.), fonte mais antiga
do &cido acetilsalicilico, para dor.

GALENO (129 —200 d.C.) desenvolveu misturas complexas, trazidas das
antigas misturas egipcias e gregas, anunciadas como CURA-TUDO (as MISTURAS
GALENICAS). Ele encorajou oficiais romanos a realizarem fiscalizacao para verificar
se os remédios continham o que era declarado (inicio da VIGILANCIA SANITARIA),
pois misturas contendo até 100 ingredientes, conhecidas como THERIACS (do grego
ANTIDOTO), eram comuns naquela época e levaram a fraudes e superfaturamento
por muitos séculos.

PARACELSUS (1.493-1.541) estabeleceu a DOUTRINA DAS ASSINA-
TURAS ou Signaturas e predisse a descoberta de COMPOSTOS ATIVOS das plantas.
Seus seguidores se sentiram encorajados com a chegada de drogas de origem vegetal
dos indigenas sul-americanos, como a casca peruana que fornecia quinino (Cinchona
calisaya Wedd.) para um dos mais antigos e piores problemas de salde — a malaria.
Exploradores europeus nas Américas descobriram novas fontes de medicamentos como
a ipecacuanha (Psychotria ipecacuanha Mull.), para disenteria.

HAHNEMANN (1.755-1.843), na Alemanha, tentava trabalhar com a menor
dose possivel com a qual os remédios ainda tinham atividade e desenvolveu a HO-

MEOPATIA.
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Em 1.803, na Alemanha, SERTURNER (1.783 - |.841), um aprendiz de Farmacéu-
tico com 20 anos de idade, a partir da andlise da morfina presente no &pio (Papaver
somniferum L.), da inicio a extracdo dos ingredientes ativos das plantas.

Em 1.819, a atropina é isolada da beladona (Atropa belladonna L.), utilizada para o
sistema nervoso. Em 1.820 ¢ isolado o quinino, antimalarico da casca da planta peruana
(Cinchona sp.). Em 1.827 um quimico francés isolou a salicina da espiréia (Filipendula
ulmaria (L.) Maxim.), sendo que a medicina tradicional vinha, atraves dos séculos, obtendo
o mesmo efeito da casca do salgueiro (Salix alba L.). Em 1.829 é isolada a emetina da
ipecacuanha (Psychotria ipecacuanha Mull.), um emético valioso. Em 1.860, a cocaina
é extralda das folhas de coca (Erithroxylum coca Lam.), um anestésico local que tornou
possivel muitas cirurgias.

No comego do séc. XX, a MEDICINA ALOPATICA (do grego allos + pathos, mé-
todo de combater doenca por meios contrarios a natureza delas) ainda tinha as plantas
como principais matérias-primas.

No mesmo periodo, o Dr. RUDOLF STEINER (1.861 - 1.925) propiciou o surgi-
mento da MEDICINA ANTROPOSOFICA que, além da organizacdo puramente fisica
do homem, considerada pela Medicina Académica, também contempla outras trés
organizacdes: a vital, a animica e a espiritual. Os medicamentos préprios desta forma
de Medicina sao tomados dos trés reinos da natureza, principalmente o vegetal.

No final do séc. XX, a Agéncia Federal de Salde da Alemanha estabeleceu uma
Comissao para avaliar seguranca e eficacia de produtos de origem vegetal. Essa Co-
missao fez a revisao dos resultados de ensaios clinicos, estudos de caso, estudos com
animais e também usos tradicionais, dando énfase ao estabelecimento da seguranca.
Foram publicadas cerca de 400 monografias de monopreparados e de combinacdes
de produtos de origem vegetal. Elas incluem: identificacdo, pureza, adulteracao,
composicao fitoquimica, agdes farmacoldgicas, agdes terapéuticas, contraindicagdes,
efeitos colaterais e dosagens. Estes procedimentos também estao sendo conduzidos
por outros paises europeus, como Franca e Inglaterra, cuja Farmacopéia Britanica de
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Plantas contém monografias, com padrdes de qualidade, para 169 ervas medicinais
utilizadas na Gra-Bretanha.

Atualmente, na Europa, médicos e farmacéuticos recebem treinamento significativo
em Farmacognosia e Fitomedicina, estando capacitados para prescrever e dispensar roti-
neiramente agentes fitofarmacéuticos oficialmente aprovados pelas legislacdes locais.

Pioneiros europeus que se aventuraram pelo Novo Mundo aprenderam
com os povos nativos sobre os remédios de plantas indigenas e seus usos. No séc XV,
0 Jesuita José de Anchieta foi o |°. Boticario de Piratininga, atual cidade de Sao Paulo.
O comércio das drogas e medicamentos era privativo dos Boticarios, conforme o que
estava nas “ORDENACOES” — conjunto de leis portuguesas, que regeram o Brasil du-
rante todo o perfodo colonial. Em | 640 as Boticas foram autorizadas como comércio.
Em 1765 a cidade de Sao Paulo tinha trés boticarios. A Real Botica de Sao Paulo foi a
|, Farmacia oficial da cidade. Os medicamentos eram, na sua grande maioria, plantas
medicinais: rosa (Rosa sp), sene (Cassia angustifolia), manaca (Brunfelsia uniflora), ipeca
(Psychotria ipecacuanha), copaiba (Copaifera langsdorffii)

Em 1.801, aadministracdo da capitania da Bahia recebeu do principe regente, através de
Dom Rodrigo de Souza Coutinho, instru¢des sobre o aumento do Real Jardim Botanico.
A necessidade de expansio da botanica também foi mencionada por Coutinho, que pediu
a colaboracao dos administradores coloniais para a publicacao de uma “Flora completa e
Geral do Brasil, e de todos os vastos dominios de Sua Alteza Real”. Ressaltava que algum
herborista ou jardineiro, conhecedor da natureza local, deveria formar uma colecao de
sementes secas de todas as plantas da capitania, as quais seriam remetidas ao diretor do
Jardim Botanico da Ajuda, em Portugal, com um catdlogo sobre as mesmas. As instrugdes
tratavam da conservacao das amostras a serem enviadas: deveriam ser remetidas ainda con-
servadas e, quando possfvel, com a apresentacdo dos nomes pelos quais eram conhecidas
nos locais onde haviam sido coletadas. Tais dados deveriam ser enviados anualmente.

Em 1.812, Dom Jodo VI novamente promoveu agdes de fomento das ciéncias
naturais, que, na perspectiva do ‘espirito das Luzes’, poderiam contribuir para o aper-
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feicoamento da humanidade. Uma Academia de Ciéncias Naturais também figurava
no documento, e propunha-se que sabios viajassem por diferentes partes do Brasil e
escrevessem sobre as possibilidades da natureza brasileira. Desse modo, uma brigada
de engenheiros naturalistas exploraria tantas preciosidades.

Uma das primeiras publicacdes que relata informagdes sobre plantas medicinais
brasileiras foi “FLORA FLUMINENSIS”, de FREI VELLOSO (1.741-1.811). O trabalho
mais significativo dessa época € de VON MARTIUS (1.794-1.868), editor da “FLORA
BRASILIENSIS”, a mais completa obra botanica publicada no pais, até entdo, com o
livro “SYSTEMA MATERIAE MEDICAE VEGETABILIS BRASILIENSIS”, de 1.843, em
que eram relatadas as virtudes medicinais das plantas brasileiras.

Em 1838 o Farmacéutico Ezequiel Correia dos Santos realizou o isolamento do
principio ativo (alcaléide pereirinha) da casca do pau-pereira (Geissospermum vellosii),
usado tradicionalmente para febres, malaria. Atualmente estao realizando estudos sobre
0 uso das substancias ativas do pau pereira para doenca de Alzheimer.

Em 1926 ocorreu a publicagdo da |2, Farmacopéia Brasileira, de Rodolpho Albino
Dias da Silva, chamada de “Farmacopéia Verde”, com |83 espécies de plantas medicinais
brasileiras, contendo descricdes macro e microscopicas da droga

O consumo de plantas medicinais tem base na tradicao familiar e tornou-se prética
generalizada na medicina popular. Atualmente, muitos fatores tém contribuido para o
aumento da utilizacdo deste recurso, entre eles, o alto custo dos medicamentos indus-
trializados, o dificil acesso da populagao a assisténcia médica, bem como a tendéncia,
nos dias atuais, ao uso de produtos de origem natural.
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O conjunto de ac¢des voltadas a promocao, protecao e recuperagao da salde, tanto
individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o
acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento
e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacao,
aquisicao, distribuicao, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacao de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencao de resul-
tados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagao.

ATENCAO FARMACEUTICA

E um conceito de pratica profissional no qual o paciente é o principal beneficidrio
das agdes do farmacéutico. A atengio é o compéndio das atitudes, dos comporta-
mentos, dos compromissos, das inquietudes, dos valores éticos, das funcoes, dos
conhecimentos, das responsabilidades e das habilidades do farmacéutico na prestagao
da farmacoterapia, com objetivo de alcangar resultados terapéuticos definidos na
salde e na qualidade de vida do paciente.

BOAS PRATICAS DE PRODUCAO/FABRICACAO

Componente da Garantia da Qualidade que assegura que os produtos submetidos
ao regime da vigilancia sanitaria sejam consistentemente produzidos e controlados com
padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido.

COMISSAO ASSESSORA DE
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BOAS PRATICAS DE MANIPULAGCAO EM FARMACIAS

Conjunto de medidas que visam a assegurar que os produtos manipulados sejam con-
sistentemente manipulados e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para
o uso pretendido e requerido na prescricao.

CADEIA PRODUTIVA

Refere-se ao conjunto de etapas consecutivas pelas quais passam e vao sendo trans-
formados os diversos insumos em ciclos de producao, distribuicdo e comercializacdo
de bens e servicos.

CONHECIMENTO TRADICIONAL
Todo conhecimento, inovacao ou pratica de comunidade tradicional relacionados
aos componentes da diversidade bioldgica.

CONTROLE FARMACOGNOSTICO

Eo conjunto de técnicas aplicadas a avaliagao da identidade, pureza e integridade
de plantas medicinais e drogas vegetais, conforme as caracteristicas descritas em sua
monografia, mediante exame morfoldgico (macro e microscédpico), organoléptico,
quimico e fisico-quimico.

CONTROLE DE QUALIDADE

Conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a producio de lotes
de medicamentos e demais produtos, objetivando verificar se satisfazem as normas de
atividade, pureza, eficacia e seguranca.

DERIVADO DE DROGA VEGETAL

Produtos de extracao da matéria-prima vegetal: extrato, tintura, éleo, cera, exsudato,
SuUCo e outros.
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DISPENSACAO

E o ato, por parte do profissional farmacéutico, de proporcionar um ou mais me-
dicamentos a um paciente, geralmente como resposta a apresentacao de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Nesse ato, o farmacéutico informa e orienta
O paciente sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da
orientacdo, entre outros: a énfase no cumprimento da dosagem, a influéncia dos ali-
mentos, a interacao com outros medicamentos, o reconhecimento de reacdes adversas
potenciais e as condicdes de conservacao dos produtos.

DROGA
Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

DROGA VEGETAL
Planta medicinal ou suas partes, apds processos de coleta, estabilizacao e secagem,
podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

EFICACIA
Capacidade ou potencial de uma determinada ciéncia ou tecnologia de produzir um
impacto ou grau de melhoria numa situacao ideal ou sob condi¢cdes mais favoravesis.

ERVANARIA
Estabelecimento que realiza a dispensagao de plantas medicinais.

ETNOBOTANICA

Compreende o estudo das sociedades humanas, passadas e presentes, e suas inte-
racoes ecoldgicas, genéticas, evolutivas, simbdlicas e culturais com as plantas. Pesquisas
nesta drea facilitam a determinacdo de préticas apropriadas ao manejo da vegetacao
com finalidade utilitaria, pois empregam os conhecimentos tradicionais obtidos para
solucionar problemas comunitarios ou para fins conservacionistas.

COMISSAO ASSESSORA DE
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ETNOFARMACOLOGIA

E uma das Etnociéndias, que concilia o conhecimento cientffico com o popular. Define-se
Etonofarmacologia como a “exploracao cientffica interdisciplinar dos agentes biologicamente
ativos, tradicionalmente empregados ou observados pelo homem”.

FARMACIA

Estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

Estabelecimento de prestacdo de servicos farmacéuticos de interesse publico e/ou
privado, articulado com o Sisterna Unico de Satide, destinado a prestar assisténcia far-
macéutica e orientacao sanitaria individual ou coletiva, onde se processe a manipulacao
e/ou dispensacao de produtos e correlatos com finalidade profiltica, curativa, paliativa,
estética ou para fins de diagndsticos.

FARMACIAS MAGISTRAIS

Farmacias autorizadas a manipular medicamentos, inclusive o que contém psicotro-
picos ou entorpecentes, cuja atividade requer autorizagao especial de funcionamento
expedida pelo érgao competente do Ministério da Salide.

FARMACIAS VIVAS

Projeto instituido pela Universidade Federal do Ceard com o objetivo de estimular o
uso correto de plantas medicinais selecionadas por sua eficacia e seguranca em substitui-
cao ao rotineiro uso empirico de plantas pela comunidade, cuja filosofia e informacdes
técnico-cientificas tém servido de parametro para a implantacdo de diversos Programas
Estaduais e Municipais de Fitoterapia.

FARMACO
Substancia quimica que € o principio ativo do medicamento.
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FITOTERAPIA

Terapéutica caracterizada pelo uso de plantas medicinais em suas diferentes
formas farmacéuticas, sem a utilizacdo de substancias ativas isoladas, ainda que de
origem vegetal.

FITOTERAPICO

Medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas vegetais.
E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Sua eficcia e seguranca sao validadas
por levantamentos etnofarmacolégicos de utilizacido, documentacdes técnico-cientificas
em publicacdes ou ensaios clinicos fase 3. Nao se considera medicamento fitoterapico
aquele que, na sua composicao, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer origem,
nem as associagdes destas com extratos vegetais.

FITOTERAPICO MANIPULADO
Forma farmacéutica produzida em oficina farmacéutica, segundo composicao e
técnica descrita no formulario fitoterapico municipal, estadual e/ou nacional.

GARANTIA DA QUALIDADE

E a totalidade das providéncias tomadas com o objetivo de garantir que os insumos
farmacéuticos estejam dentro dos padroes de qualidade exigidos para que possam ser
utilizados para os fins propostos, portanto, a garantia da qualidade incorpora as Boas
Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos (BPDF).

INSUMO FARMACEUTICO

Qualquer produto quimico ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no
processo de fabricagdo de um medicamento, seja em sua formulacdo, envase ou
acondicionamento.

COMISSAO ASSESSORA DE
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MANIPULACAO
Conjunto de operagdes farmacotécnicas realizadas na farmacia, com a finalidade de
elaborar produtos e fracionar especialidades farmacéuticas.

PERFIL FARMACOTERAPEUTICO

Eo registro cronoldgico da informacao relacionada ao consumo de medicamentos,
que permite ao farmacéutico realizar o acompanhamento de cada paciente para garantir
o uso seguro e eficaz dos medicamentos. Inclui os medicamentos prescritos ou ndo, o
consumo de plantas medicinais, os regimes dietéticos, o consumo de bebidas (alcooal,
café, chd e outras), reacdo adversa ou hipersensibilidade a certos medicamentos e de-
mais fatores que podem alterar a relacdo paciente-medicamento.

PLANTA MEDICINAL
E uma espécie vegetal, cultivada ou nado, utilizada com propdsitos terapéuticos.
Chama-se planta fresca aquela coletada no momento de uso e planta seca a que foi

precedida de secagem, equivalendo a droga vegetal.

PLANTA MEDICINAL ATIVA

Ea planta de uma dada espécie que se distingue de suas variedades botanicas e
quimiotipos, por possuir o principio ativo ou o complexo fitoterapico responsavel
por sua atividade terapéutica, ausente nas outras, podendo ser caracterizada por
meio de suas propriedades organolépticas, quimicas e biolégicas e qualificada pelo
controle farmacogndstico.

POSOLOGIA
Descreve a dose de um medicamento, os intervalos entre as administracdes e a
duracdo do tratamento.

PRESCRICAO

Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva dosagem
e duracdo do tratamento.
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PROCESSAMENTO DA PLANTA MEDICINAL
Consiste no ato de transformar a planta medicinal ou suas partes em droga vegetal. In-
clui procedimentos de coleta, estabilizagdo e secagem e/ou trituragao e pulverizacao.

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS

E qualquer resposta a um medicamento que seja prejudicial, ndo intencional, e que
ocorra nas doses normalmente utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagndstico
e tratamento de doencas, ou para a modificacao de uma funcio bioldgica.

USO SUSTENTAVEL

Ea utilizacdo dos componentes da diversidade bioldgica de modo e em ritmo tais que
nao levem, no longo prazo, a diminuicao da diversidade bioldgica, mantendo assim seu
potencial para atender as necessidades e aspiracdes das geragcdes presentes e futuras.

COMISSAO ASSESSORA DE
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As atribuicdes do farmacéutico no ambito das PM&F, segundo a legislacdo vigente,
incluindo a Resolugao do Conselho Federal de Farmacian®47/7, de 28 de maio de 2008,
abrange, entre outras, farmacias com manipulacao, farmacias comunitarias, drogarias,
indUstrias farmacéuticas, distribuidoras, farméacias hospitalares, educagao e pesquisa.

Selecionar novos produtos utilizados na terapéutica, oriundos de plantas medicinais, prio-
rizando aqueles que melhor atendam o quadro nosoldgico prevalente em sua regiao;

Garantir a disponibilidade de PM&F em conformidade com os compéndios oficiais,
publicacdes de reconhecido valor cientifico e em atendimento a legislacio vigente;

Manipular, dispensar e aconselhar o uso de plantas medicinais e seus derivados, fito-
terapicos manipulados e industrializados em atendimento a uma prescricao médica, ou
na automedicagdo responsavel';

Atender as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia, com o objetivo de garantir
a dispensacdo do medicamento ao usuario com seguranca e qualidade, bem como
orientar sobre o0 modo correto e racional de utiliza-los;

Orientar os demais profissionais de salde, particularmente os prescritores, sobre a
correta utilizacdo das PM&F;

Realizar a¢des de Farmacovigilancia, visando a deteccdo, prevencio e resolucdo dos
possiveis problemas relacionados aos produtos utilizados. O farmacéutico podera manter
um cadastro atualizado dos usuarios e fichas de acompanhamento farmacoterapéutico,
possibilitando a monitorizacdo de respostas terapéuticas, interacdes e reacdes adversas.

1-A automedicacéo responsavel deverd ocorrer somente mediante orientagdo e acompanhamento de farmacéutico nos casos dos
medicamentos oficinais isentos de prescricéo.
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Participar do desenvolvimento de sistemas de informacao sobre PM&F que envolvam a
Farmacovigilancia, estudos de utilizacao, elaboracao de bancos de dados, dentre outros;

Dispensar PM&F de acordo com os preceitos das Boas Préticas de Dispensacao;
Promover educacao em salide para a comunidade, relacionada ao uso seguro de PM&F;
Promover o uso seguro e racional de PM&F;

Implantar aces de Atencao Farmacéutica, visando a estabelecer o acompanhamento
farmacoterapéutico dos pacientes usuarios de PM&F;

Disponibilizar estagios aos académicos de farmdcia, propiciando a interacdo entre a
universidade e os servicos.

Realizar levantamentos epidemioldgicos e etnobotanicos da regiao;

Registrar, em banco de dados, todas as informacdes cientificas e empiricas obtidas
para posterior andlise dirigida, visando a selecao das plantas em fungao de sua eficacia
e seguranca de uso;

Participar, em uma equipe multidisciplinar, da implantacdo, nas comunidades interes-
sadas, de uma horta ou um Horto de Plantas Medicinais e da identificacdo e coleta, no

campo, de plantas para sua adaptacdo ao cultivo nos citados horta ou Horto;

Realizar treinamento nos aspectos pertinentes as areas de cultivo e farmacotécnica,
visando a higidez das plantas e qualidade dos fitoterdpicos a serem produzidos;

2-Ver glosséario.
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Implantar o Laboratério de Producao de Medicamentos Fitoterapicos, localizado
dentro de uma Universidade ou junto as Secretarias de Salde municipais;

Preparar material informativo sobe o Programa e as PM&F, tais como: painéis, folhetos,
guias e mementos fitoterapicos.

Verificar, além da identidade das plantas medicinais, a origem dos referidos insumos,
assegurando, por meio de controle farmacogndstico e microbiolégico, a manutengao
das substancias ativas responsaveis pela atividade terapéutica e a elaboracdo dos laudos
técnicos com as devidas especificacoes;

Garantir a qualidade dos referidos insumos no processo de acondicionamento e
armazenamento;

Assegurar que o transporte dos insumos vegetais ocorra de modo adequado e seguro,
em atendimento as normas vigentes.

Garantir a produgao de fitoterapicos com qualidade, seguranca e eficicia compro-
vadas, assegurando o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdao e o controle de
qualidade destes produtos;

Participar das pesquisas de plantas medicinais, visando ao desenvolvimento de novos
fitoterdpicos ou de novas indicacdes/posologias para os ja registrados;

Elaborar as bulas e os rétulos dos produtos, além de participar da criacio do material

publicitario dos medicamentos, garantindo que hajam informacdes corretas e completas
a populagao;
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Estabelecer um sistema de Farmacovigilancia para notificacao de interagdes e reacoes
adversas decorrentes do uso de fitoterapicos;

Realizar estudos de estabilidade dos medicamentos fitoterapicos a serem disponibi-
lizados no mercado;

Desenvolver e validar metodologias para qualificar e quantificar principios ativos e/
ou marcadores;

Exercer afuncdo de responsavel técnico na indUstria farmacéutica e elaborar o relatério
a ser apresentado ao Ministério da Salde para fins de registro de medicamentos.

Orientar e participar dos processos de selecdo, cultivo, distribuicdo e uso das
plantas medicinais, fitoterdpicos e seus derivados, considerando as experiéncias
regionais e locais;

Compor a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), estabelecendo critérios para
inclusao e exclusao de PM&F nas Relacdes Nacional, Estaduais e Municipais, com base
nos critérios de eficacia e seguranca comprovadas;

Participar do desenvolvimento de Sistemas de Informacao sobre PM&F que envol-
vam a Farmacovigilancia, estudos de utilizacdo e elaboracao de bancos de dados, além
de participar da elaboracdo de Formularios Terapéuticos e materiais técnico-cientfficos
sobre PM&F, nos trés niveis de gestao, subsidiando os profissionais da area de salde,
principalmente os prescritores;

Produzir fitoterdpicos manipulados em obediéncia aos padrdes especificados em

mementos terapéuticos ou formularios adotados oficialmente pelos municipios e/ou
Estados brasileiros;
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Interagir com os usuarios, objetivando alcancar os resultados terap€uticos esperados,
contribuindo para a melhoria de sua salde e qualidade de vida com a utilizacao de PM&F.

Desenvolver acdes de capacitagao, qualificacdo e promocao de educagao permanente,
envolvendo profissionais e trabalhadores de todas as etapas da cadeia produtiva de PM&R
bem como os demais integrantes da equipe multiprofissional da saide e usuarios;

Contribuir com a ampliacdo da producao cientifica em PM&F;

Incentivar e desenvolver metodologias para acdes de Farmacovigilancia em PM&F;

Utilizar as informacdes técnico-cientificas acessfveis nos centros de referéncia em
informacdes sobre medicamentos, melhorando sua qualificacdo profissional e dispo-
nibilizando informacdes seguras aos usuarios dos servicos de PM&F;

Estimular as Universidades, em seus cursos de graduacio e pds-graduacdo, além de Centros

de Pesquisas, a incluirem em seus programas e projetos contelidos relacionados a PM&F

Participar de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgicos associados as plantas me-
dicinais, priorizando as necessidades epidemioldgicas da populagdo, com énfase nas
espécies nativas e naquelas reconhecidas por programas de fitoterapia;

Elaborar projetos e participar de pesquisas visando a ampliacdo do nimero de
espécies nativas da flora nacional incluidas na Farmacopéia Brasileira;

Participar de pesquisas etnofarmacoldgicas e etnobotanicas em equipe multidis-

ciplinar, além de colaborar para o resgate do conhecimento tradicional, por meio
da pesquisa cientffica.
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Em 1997, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) publicou um documento denomi-
nado “The role of the pharmacist in the health care system” (“O papel do farmacéutico
no sistema de atencdo a salide”) em que se destacaram 7 qualidades que o farmacéu-
tico deve apresentar e colocar em pratica no dia-a-dia de sua atuacao profissional. Foi,
entdo, chamado de farmacéutico 7 estrelas.

Este profissional 7 estrelas devera ser:

* Prestador de servicos farmacéuticos em uma equipe de salde;
+ Capaz de tomar decisdes;

+ Comunicador;

+ Lider;

+ Gerente;

+ Atualizado permanentemente;

+ Educador.

COMISSAO ASSESSORA DE FITOTERAPIA
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A Comissao Assessora de Fitoterapia teve inicio no dia |° de julho de 2005, como
um grupo de trabalho, coordenada pela Dra. Thais Adriana do Carmo — Secretaria-
Geral do CRF-SP na época.

Esta Comissdo integra a estrutura organizacional do CRF-SP sendo regida pela deli-
beracdo n°® 04/07. Ela € um espaco para que os farmacéuticos do segmento troquem
informacdes e debatam temas de interesse comum, propondo a¢des ao CRF-SP

As reunides ordindrias ocorrem uma vez por més e seu Coordenador e Vice-
Coordenadores relinem-se bimestralmente com a Diretoria do CRF-SP A reunido
mensal da Comissao ocorre de acordo com uma agenda de reunides, aprovada durante
a primeira reuniao anual da Comissao.

Os participantes da Comissao sdo divididos em quatro categorias: membros, cola-
boradores, estudantes e convidados. Para ser considerado membro da Comissao, €

necessario ser farmacéutico com inscricao ativa e estar quite com a tesouraria do CRF-SR
atuar na respectiva area e ter participado, no minimo, de trés reunides consecutivas.

Assessorar a Diretoria e o Plenario do CRF-SP em assuntos que exijam conhecimentos
especfficos, através da discussao dos temas propostos e emissao de pareceres;

Elaborar e encaminhar aos érgaos competentes propostas para a normatizacao da areg;

Sugerir cursos a serem oferecidos pelo CRF-SP;
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+ Sugerir cursos, palestras e mesas-redondas para a Comissao Organizadora do Con-
gresso Paulista de Farmacéuticos, promovido bianualmente pelo CRF-SP;

+ Atuar como férum sobre temas especializados;

* Propor a Diretoria temas para divulgacao na Revista dos Farmacéuticos ou no portal
do CRF-SP;

¢ Escrever artigos de interesse da drea para divulgacdo nos referidos portal e Revista;
+ Desenvolver e propor a divulgacao de trabalhos cientificos;

+ Assessorar a Diretoria em entrevistas ou consultas relacionadas a area de PM&FE

COMISSAO ASSESSORA DE FITOTERAPIA
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‘O Grupo de Trabalho sobre Fitoterapicos do CRF-SP comecou em 2005 e eu tive
a honra de participar desde o inicio, primeiro como colaboradora e depois como vice-
coordenadora do grupo. Todos os participantes tinham muitas idéias e vontade de que
a fitoterapia recebesse todo o respeito do qual € merecedora. Em 2007, o grupo pas-
sou a ser Comissao Assessora, o nUmero de participantes aumentou, e, além disso, fui
nomeada Coordenadora. A responsabilidade é grande e as expectativas, maiores ainda.
Em 2007, realizamos nosso primeiro semindrio, onde abordamos temas sobre a salde
publica, com participacdo timida de farmacéuticos. Formamos sub-grupos de trabalho em
varios setores dentro do imenso tema que abrange a fitoterapia e as plantas medicinais.
Trabalhamos muito e continuamos a trabalhar. Em 2008, realizamos nosso segundo semi-
nario, no qual abordamos temas sobre a cadeia produtiva e tivemos um grande nimero
de participantes. Todos os farmacéuticos que integram a comissao trabalham na area ha
muito tempo e contribuem incansavelmente com toda sua experiéncia. Sao especialistas
que dedicam voluntariamente uma parcela preciosa do seu tempo para opinar, analisar
consultas publicas, elaborar documentos, enfim, trabalhar para que os fitoterapicos e as
plantas medicinais sejam uma escolha e uma opcao no tratamento de varias doengas,
com eficacia, seguranga e qualidade para os pacientes usuarios, e que sejam prescritos
conscientemente por profissionais orientados adequadamente.”
Caroly M. Z. Cardoso

‘A Comissao Assessora de Fitoterapia € um suporte muito importante para o farmacéutico
que atua na drea de droga vegetal e seus derivados. Foi uma lacuna a preencher por muito
tempo! Esta de parabéns a Diretoria do CRF-SP que tem dado o suporte necessario as suas
atividades, transformando-a em uma das Comissdes mais ativas desta Entidade. Sinto-me
honrado em ter sido um dos mentores e atual colaborador.”

Carlos Alberto Kalil Neves
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“Como a Fitoterapia é a terapéutica mais antiga utilizada pelo homem desde seus
primérdios, acabou se tornando parte integrante de nossas vidas a ponto de deixar de
ser uma preocupacao o fato de plantas medicinais, que sao potencialmente curativas,
poderem apresentar efeitos adversos e interacdes, principalmente nao se respeitando o
bindmio dose e duracdo do tratamento, a posologia. Entdo, cabe a nds Farmacéuticos,
considerando nossa formacao basica em Farmacologia, Bioquimica e Farmacotécnica,
além dos conhecimentos especificos e treinamento em Principios Ativos Naturais,
Farmacobotanica, Farmacognosia, Toxicologia, Controle de Qualidade, entre outros,
garantir, por meio da Assisténcia e Atencao Farmacéuticas em toda a cadeia produtiva de
PM&F, que o usuario esteja recebendo e utilizando de modo correto e racional um pro-
duto seguro, eficaz, corretamente identificado e manipulado/industrializado. Devemos
considerar também, como legftimos descendentes dos antigos BOTICARIOS, sendo o
Padre Anchieta o primeiro deles a utilizar as plantas medicinais no Brasil, que podemos
e devemos assumir nosso papel de agentes da salde. Aquele chazinho, preparado
com a plantinha colhida no quintal e que a vovd tao gentilmente nos oferecia, precisa
ser resgatado com o auxilio da ciéncia e da tecnologia, ferramentas para se certificar e
validar a eficcia e seguranca das plantas medicinais brasileiras. Através da Comissao,
temos todas as possibilidades para que isto se torne efetivo.”

Eloisa Andrighetti

‘A necessidade foi, e continua sendo, a grande alavanca que impulsiona a humanidade.
A dor fisica fez com que o homem buscasse o analgésico, a doenca, o remédio. Assim,
desde tempos remotos, a dor psicoldgica, a dor fisica, © medo, a tristeza, a alegria, a
raiva, 0 amor e o sexo fizeram com que o homem recorresse ao uso de plantas medi-
cinais. Essa busca visava a aplicar as necessidades interiores, procurando inicialmente a
percepgao e a ligacdo com o transcendental. Dessa busca surgiu o conhecimento em-
pirico, que com o passar do tempo foi se aprimorando e transformando em ciéncia.

Estudos experimentais analisados e interpretados estatisticamente tém comprovado
o valor de nossas plantas medicinais a0 ponto de motivar a atencao e a preocupacao
de inUmeras nacdes.
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Todos reconhecem o valor da diversidade bioldgica de nossa Amazénia, de nossa
Mata Atlantica e de nossos campos cerrados. Podemos mesmo afirmar que esse re-
conhecimento acaba sendo maior no mundo mais desenvolvido que em nosso meio.
Muito conhecimento cientffico existe sobre nossas plantas, precisando ser reunido e
codificado para que o seu uso seja melhor embasado, procurando melhorar a eficacia,
a seguranca e a qualidade dos fitoterapicos.

Cumpre atodos nds essa tarefa. A qualidade dos fitoterapicos depende basicamente
da identificacdo correta das drogas utilizadas. De nada valem os mais sofisticados métodos
de extracdo e preparacdo de fitoterapicos e as condigdes mais higiénicas possiveis com
que venham a ser realizados se partir-se da planta errada, da droga errada. A atividade
de um extrato depende do fitocomplexo existente na droga e ndo exclusivamente de
um ou dois de seus principios ativos.

Destarte, o prestigio ou desprestigio da fitoterapia depende de nossa atitude frente
a problemas como esse.”

Fernando de Oliveira

‘Ao ser convidado a compor a Comissao de Fitoterapia do CRF-SP fiquei bastante
motivado e interessado. Vivemos no Brasil ha pouco mais de uma década um periodo
fértil de geracao de normas legais para esta area, particularmente nos aspectos de in-
dustrializacao e registro de produtos, o que nos torna um pafs ainda jovem na efetivagao
desse chamado marco regulatorio setorial. Nesse contexto, destaca-se a importancia
de um grupo de profissionais experientes, criticos e interessados na constante avaliagao
dos problemas ainda carentes de normatizagao, bem como nos desvios da execugao
das normas em vigor, contribuindo-se, dessa forma, para o aperfeicoamento do siste-
ma com beneficios para todos, sejam usuarios e pacientes, bem como das empresas e
profissionais nela atuantes”.

Luis Carlos Marques

“‘E de suma importancia para o desenvolvimento da profissdo do farmacéutico a
troca de informagdes, ideias e a elaboracdo de solucdes para a melhoria da classe.
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Com as discussdes sobre o tema de Assisténcia e Atencao Farmacéutica em Fitoterapia
podemos contribuir na interpretagao da pratica das legislacoes e ajudar a reformular
propostas para a regulamentacdo destas atividades. Um dos avangos nas discussoes,
entre outros, foi a elaboracdo da resolucao de ambito do farmacéutico proposta pela
Comissao Assessora de Fitoterapia do Conselho Regional de Farmécia. Esta resolugao
tem como objetivo resgatar e valorizar a importancia da atencao farmacéutica na ca-
deia de medicamentos fitoterdpicos e manipulados, interagindo com as boas normas
de atencao da farmacia e ndo esquecendo da continua capacitagdo dos envolvidos no
processo para melhor atender & populacdo com conhecimento e responsabilidade. E
uma honra e uma grande alegria fazer parte da Comissao de Fitoterapicos, além de
rever e fazer novos amigos no Conselho Regional de Farmacia”.

Sérgio Tinoco Panizza
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LEI

1 LEIN®2.537 DE 16 DE ABRIL DE 1996 — Cria o Programa Estadual de Plantas Medicinais

2 LEIN® 5.991 DE |7 DE DEZEMBRO DE 1973 — Dispée sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras providéncias

3 LEI N©° 6.437 DE 20 DE AGOSTO DE 1977 — Configura infragdes a legislagdo sanitéria federal,
estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias
LEI N° 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 — Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam su-

4 jeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e dé outras providéncias

5 LEI'N® 12.739 DE 1° DE NOVEMBRO DE 2007 — Programa Estadual de Fitoterapicos, Plantas
Medicinais e Aromaticas

DECRETOS

6 DECRETO N° 5.813 DE 22 DE JUNHO DE 2006 — Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterdpicos e da outras providéncias

7 DECRETO N°20.377 DE 08 DE SETEMBRO DE 1931 — Aprova a regulamentagdo do exercicio da
profissdo farmacéutica no Brasil

8 DECRETO N° 23.052 DE 16 DE ABRIL DE 1997 — Regulamenta a Lei 2.537, de |6 de abril de
1996, que cria o Programa Estadual de Plantas Medicinais

9 DECRETO N° 74.170 DE 10 DE JULHO DE 1974 — Regulamenta a Lei 5.991, de 17 de dezembro de
1973, que dispbe sobre o controle sanitario de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos

10 DECRETO N° 85.878 DE 7 DE ABRIL DE 1981 — Estabelece normas para execugdo da Lei n® 3.820,

de || de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias
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RDC N° 23 DE |5 DE MARCO DE 2000 — Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para
Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area de Alimentos

RDC N° 39 DE 5 DE JUNHO DE 2008 — Aprova o REGULAMENTO PARA A REALIZACAO DE
PESQUISA CLINICA e d4 outras providéncias

RDC N° 44 DE |7 DE AGOSTO DE 2009 — Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servicos
farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras providéncias.”

RDC N° 48 DE 16 DE MARCO DE 2004 — Disp6e sobre o registro de medicamentos fitoterdpicos

RDC N° 67 DE 8 DE OUTUBRO DE 2007 — Dispde sobre Boas Préticas de Manipulagdo de
Preparages Magistrais e Oficinais para Uso Humano em Farmécias

RDC n°79 DE || DE ABRIL DE 2003 — Na auséncia de monografia oficial de matéria-prima, formas
farmacéuticas, correlatos e métodos gerais inscritos na Farmacopéia Brasileira

RDC N° |34 DE 29 DE MAIO DE 2003 — Dispbe sobre a adequacao dos medicamentos ja registrados

RDC n° 169 DE 21 DE AGOSTO DE 2006 — Inclui a Farmacopéia Portuguesa na relagdo de compéndios
de que trata o art. |° da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 79, de | | de abril de 2003,
republicada no DOU n° 72, Secdo |, pag. 54, de 14 de abril de 2003

RDC N° 204 DE 14 DE NOVEMBRO DE 2006 — Determina a todos os estabelecimentos que
exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos
farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Préticas de
Distribuigdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos

RDC N° 210 DE 04 DE AGOSTO DE 2003 — Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de
medicamentos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Préticas
para a Fabricacdo de Medicamentos, conforme Anexo | da presente Resolucdo

RDC N° 219 DE 22 DE DEZEMBRO DE 2006 — Aprova a inclusdo do uso das espécies vegetais e
parte(s) de espécies vegetais para o preparo de chas constante da Tabela | do Anexo desta Resolucdo em
complementacdo as espécies aprovadas pela Resolucdo ANVISA RDC n°. 267, de 22 de setembro de 2005

RDC N° 249 DE |3 DE SETEMBRO DE 2005 — Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de
produtos intermediarios e de insumos farmacéuticos ativos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas
no REGULAMENTO TECNICO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS
INTERMEDIARIOS E INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS, conforme Anexo | da presente Resolucdo

RDC N° 267 DE 22 DE SETEMBRO DE 2005 — Aprova o “REGULAMENTO TECNICO DE
ESPECIES VEGETAIS PARA O PREPARO DE CHAS”
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RESOLUCAO DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE - CNS

24

RESOLUCAO (CNS) N° 338 DE 06 DE MAIO DE 2004 — Aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica

RESOLUCOES ESPECIFICAS — RE ANVISA/MS

25

26

27

28

29

ANVISA — RE N° 88 DE 16 DE MARCO DE 2004 — Determina a publicagio da “LISTA DE
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS PARA AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE
FITOTERAPICOS”

ANVISA — RE N° 90 DE 16 DE MARCO DE 2004 — Determina a publicagdo da “Guia para a
realizacdo de estudos de toxicidade pré-clinica de fitoterapicos”

ANVISA — RE N° 91 DE |6 DE MARCO DE 2004 — Determina a publicacdo do “Guia para realizacdo
de alteracdes, inclusdes, notificagdes e cancelamentos pos-registro de fitoterapicos”

ANVISA — RE N° 356 DE 28 DE FEVEREIRO DE 2002 — Determina como medida de interesse
sanitario, a apreensao, em todo territério nacional, de qualquer produto farmacéutico a base de
Kava-Kava (Piper methysticum L.) que ndo possuam tarja vermelha contendo os dizeres “Venda sob
prescricdo médica”, ou que ndo possuam registro na Anvisa

ANVISA — RE N° 357 DE 28 DE FEVEREIRO DE 2002 — Determina como medida de interesse
sanitario, a apreensao, em todo territério nacional, de qualquer produto farmacéutico a base de Erva

de S3o Jodo (Hypericum perforatum) que ndao possuam tarja vermelha contendo os dizeres “Venda sob
prescricdo médica”, ou, que ndo possuam registro na Anvisa

ANVISA — PROCEDIMENTO - REBLAS

30

ANVISA — GGLAS 02/17025 — Habilitacdo de Laboratérios Analiticos em Saide

ANVISA - INSTRUCAO NORMATIVA

31

ANVISA — IE N° 5 DE | | DE DEZEMBRO DE 2008 — Determina a publicacdo da “LISTA DE
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO SIMPLIFICADO”
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RESOLUCOES DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF

33

34

35

36

37

38

RESOLUCAO CFF N° 357 DE 20 DE ABRIL DE 2001 — Aprova o Regulamento Técnico das Boas
Praticas de Farmdcia

RESOLUCAO CFF N° 365 DE 02 DE OUTUBRO DE 2001 — Dispée sobre a assisténcia técnica
farmacéutica em distribuidoras, representantes, importadoras e exportadoras de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos

RESOLUCAO CFF N° 387 DE |3 DE DEZEMBRO DE 2002 — Regulamenta as atividades do
farmacéutico na indUstria farmacéutica

RESOLUCAO CFF N° 416 DE 27 DE AGOSTO DE 2004 — Revoga o § 2° do artigo 34 da Resolucio
n° 357, de 20 de abril de 2001, publicada no DOU de 27/04/01, Segéo |, pp. 24 a 31

RESOLU(;AO CFF N° 417 DE 29 DE SETEMBRO DE 2004 — Aprova o cédigo de ética da profissdo
farmacéutica

RESOLUCAO CFF N° 467 DE 28 DE NOVEMBRO DE 2007 — Define, regulamenta e estabelece as
atribuicdes e competéncias do farmacéutico na manipulagdo de medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos

RESOLUCAO CFF N° 477 DE 28 DE MAIO DE 2008 — Disp&e sobre as atribuicdes do farmacéutico
no ambito das plantas medicinais e fitoterapicos e da outras providéncias

PORTARIAS

39

40

PORTARIAN® | 10 DE 10 DE MARCO DE 1997 — Institui roteiro para texto de bula de
medicamentos, cujos itens devem ser rigorosamente obedecidos, quanto a ordem e contetdo

PORTARIA N° 971 DE 03 DE MAIO DE 2006 — Aprova a Politica Nacional de Préticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Salde

PORTARIA DO MINISTERIO DA SAUDE

41

PORTARIA MS/GM N° 3.916 DE 30 DE OUTUBRO DE 1998 — Aprova a Politica Nacional de
Medicamentos, cuja integra consta do Anexo desta Portaria
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. VOCESABIAQUE... =

...O primeiro boticario oficial do Brasil foi Diogo de Castro, vindo de Portugal
nas caravelas com Thomé de Souza. Ele ndo conhecia os remédios com plantas
medicinais...

...O Velho Testamento também € rico em referéncias a medicina natural, tais
como: mandragora, canela, assafetida, incenso...

...A arvore mais antiga que ainda sobrevive é a Gingo, da China, que apareceu
pela primeira vez ha cerca de 160 milhdes de anos...

...As maiores sementes sao as do coco-do-mar, uma palmeira cujas nozes podem
pesar até 23 kg...

...A alga mais comprida ¢ a alga-gigante do Pacifico, que pode atingir 6| metros
de comprimento...

...As ervas mais altas sao alguns bambus da india, que atingem alturas de até 37
metros...
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ABIFISA — Associacao Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento
Alimentar e de Promogao da Salde - www.abifisa.org.br

ABFF — Associacdo Brasileira de Farmacéuticos em Fitoterapia e Plantas Medicinais
- www.abff.com.br

ABRIFAR — Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Insumos Farmacéuticos -
www.abrifar.com.br

ABNT — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - www.abnt.org.br

ANFARMAG — Associagao Nacional de Farmacéuticos Magistrais - www.anfarmag.com.br

ALANAC — Associagao dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais - www.alanac.org.br

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br

ATSDR — Agency for Toxic Substances and Disease Registry - www.atsdr.cdc.gov/

BIREME — Biblioteca Virtual em Salde - www.bireme.br

CVS-SP — Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo - www.cvs.saude.
sp.gov.br

CETESB — Companhia de Tecnologia de Saneamento Ambiental - www.cetesb.
sp.gov.br

COMISSAO ASSESSORA DE

37



38

CTNBIO — Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - www.ctnbio.gov.br/

CFF — Conselho Federal de Farmacia - www.cff.org.br

CRF-SP — Conselho Regional de Farmacia de Sao Paulo - www.crfsp.org.br

EMEA — European Medicines Agency - www.emea.eu.int

FEBRAFARMA — Federacio Brasileira das IndUstrias Farmacéuticas - www.febrafarma.org.br

FDA — Food & Drug Administration - www.fda.gov

FIOCRUZ — Fundagao Oswaldo Cruz - www.fiocruz.br

Fitoterapia & Terapias complementares - www.fitoterapia.com.br

Grupo Calibracao - www.grupocalibracao.com

Health Canada - www.hc-sc.gc.ca

IAL — Instituto Adolfo Lutz - www.ial.sp.gov.br/

IBAMA — Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
- www.ibama.gov.br

IBPM — Instituto Brasileiro de Plantas Medicinais - www.ibpm.org.br

IDEC — Instituto de Defesa do Consumidor - www.idec.org.br

INMETRO — Instituto Nacional de Metrologia - www.inmetro.gov.br
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ISPE — Associagao Internacional de Engenharia Farmacéutica - www.ispe.org.br

Ministério da Salde - www.saude.gov.br

Ministério do Meio Ambiente - www.mma.gov.br

OPAS — Organizacao Pan-Americana de Salde - www.opas.org.br

REBLAS/ANVISA - www.anvisa.gov.br/reblas/index.htm

PLAMSUR — Plantas Medicinais do Mercosul - www.plamsur.com

SBF — Sociedade Brasileira de Farmacognosia - www.sbfgnosia.org.br

Secretaria do Meio Ambiente do Estado de Sao Paulo - www.ambiente.sp.gov.br

SINDUSFARMA — Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de
S3o Paulo - www.sindusfarma.org.br

SOBRAFITO — Associagao Médica Brasileira de Fitomedicina - www.sobrafito.com.br

UNIFAR — Unido Farmacéutica de Sao Paulo - www.unifar.org.br

WHO — World Health Organization - www.who.int
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