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Resumo

O uso de plantas medicinais para a manutencéo ou recuperagdo da saude é difundido em todo o mundo, sendo
largamente realizado no Brasil. O uso de produtos obtidos de plantas medicinais, denominados fitoterapicos, é
regulamentado nacionalmente pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), coordenado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Existem diversas formas possiveis de regulamentagao para os fitote-
rapicos: plantas medicinais, drogas vegetais notificadas, medicamento fitoterapico manipulado e industrializado,
e, fora da area farmacéutica, as plantas medicinais possuem possibilidade de uso como cosmético ou alimento.
O controle sanitario desses produtos pela ANVISA difere de acordo com a forma que € preparado o produto obti-
do de plantas medicinais ou com o grau exigido de seguranca, eficacia e qualidade para o produto. As diferentes
categorias regulatérias e as normas especificas para cada uma destas sao discutidas nesse artigo.

Abstract

Medicinal plants are worldly spread deal to keep or to recover the health, including in Brazil where they are widely
used. Products obtained from medicinal plants are regulated by the National System of Health Surveillance,
which is coordenated by Nacional Health Surveillance Agency (ANVISA). As a pharmaceutical product, there are
many ways to classify phytotherapics: medicinal plants, notificated vegetal drugs, industrialized or manipulated
herbal medicines. In the other hand, medicinal plants could be used in manufacturing of cosmetics and foods. The
health control for these products by ANVISA is different and depend on how they are produced or their exigency
degree related to safety, eficacy or quality defined in law. The different categories and the specific regulation for
this products are discussed in this article.
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Introducao

Desde os tempos remotos o homem tem empregado
uma variedade de produtos, inicialmente naturais e
posteriormente também sintéticos, para aliviar dores
e outros sintomas, curar ou prevenir enfermidades.
Entretanto, foi s6 a partir de meados do século XX que
comegou de fato a se instituir um controle do Estado
sobre a qualidade, seguranga e eficacia de medica-
mentos (Simdes, 2002).

A exemplo do que ocorreu nos Estados Unidos, onde
compete ao Food and Drug Administration (FDA) to-
mar as providéncias necessarias para que apenas
medicamentos seguros e eficazes tenham acesso ao
mercado, no Brasil este papel cabe, desde 1999, a
ANVISA, o 6rgao regulatério que sucedeu a Secre-
taria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude. Esta agéncia, criada pela publicacdo da Lei
9782/1999, tem como missao “ Promover e proteger a
salde da populacao e intervir nos riscos decorrentes
da producéo e do uso de produtos e servigos sujeitos
a vigilancia sanitaria, em agdo coordenada com o0s
estados, 0os municipios e o Distrito Federal, de acordo
com os principios do Sistema Unico de Saude, para a
melhoria da qualidade de vida da populagdo brasilei-
ra”. Possui, dentre diversos papéis, o controle de me-
dicamentos, autorizando o funcionamento de empre-
sas e concedendo os certificados de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle (BPFC) necessarios a conces-
sdo dos registros sanitarios de insumos, medicamen-
tos bioldgicos, sintéticos e fitoterapicos. Cosméticos e
alimentos também sao produtos sob controle sanitario
da ANVISA (Brasil, 1999a).

O Brasil possui normas especificas para o registro
dos medicamentos fitoterapicos desde 1967 (Bra-
sil, 1967). Essas normas foram sendo ajustadas ao
desenvolvimento cientifico tecnolégico ao longo dos
anos e foram recentemente republicadas, consideran-
do as modificagdes implementadas no pais pela Po-
litica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(PNPMP) e a Politica de Praticas Integrativas e Com-
plementares (PNPIC) no Sistema Unico de Salde
(SUS), ambas publicadas em 2006 (Brasil, 2006a,b).
Essas duas politicas promoveram modificagdes na re-
gulagéo de plantas medicinais e fitoterapicos. Varias
normas ja foram publicadas, ou atualizadas, para ade-
guarem-se as mesmas, abrangendo um arcabouco
legislativo para regulamentagéo das classes: plantas
medicinais, drogas vegetais notificadas, medicamen-
tos fitoterapicos manipulados e industrializados. Ha
ainda plantas medicinais que podem ser regulamen-
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tadas na ANVISA em areas diversas da farmacéutica,
como na de alimentos e cosméticos.

Discusséo
Comércio de plantas medicinais

A lei 5991/1973, que estabelece o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos far-
macéuticos e correlatos, em todo o territério nacional,
prevé a comercializagdo de plantas medicinais em
farmacias e ervandrias. Assim, plantas medicinais
podem ser secas, embaladas e dispensadas nesses
estabelecimentos (Brasil, 1973).

Como nédo héa regulamentacdo para essa categoria,
nao ha restricdo sobre quem produz e a que contro-
le as plantas medicinais estdo submetidas. Porém,
tais produtos ndo sd@o considerados medicamentos,
e portanto, ndo podem ter indicacdo terapéutica na
embalagem, nem mesmo em folhetos anexos, ou ain-
da informagbes que possam dar a entender que as
mesmas sejam utilizadas como medicamentos, como
posologia e restricdes de uso (Brasil, 1973).

A mesma Lei 5991/73 também definiu as Ervanarias,
que sao estabelecimentos que realizam a dispensacéao
de plantas medicinais (Brasil, 1973). Além das ervana-
rias as plantas medicinais podem ser comercializadas
em farmacias, mas nédo em drogarias (Brasil, 20099).

Drogas vegetais notificadas

As plantas medicinais séo conceituadas como toda e
qualquer planta, cultivada ou nao, utilizada pelo ho-
mem com propositos terapéuticos (Brasil, 2010a).

As drogas vegetais notificadas tém origem nas plan-
tas medicinais e, de acordo com a Resolugédo de
Diretoria Colegiada (RDC) 10/2010, sao definidas
como sendo plantas medicinais ou suas partes, que
contenham substancias, ou classes de substancias,
responsaveis pela agéo terapéutica, ap0s processos
de coleta ou colheita, estabilizacdo e secagem, quer
sejam integras, rasuradas, trituradas ou pulverizadas
(Brasil, 2010a).

Por intermédio da RDC 10/2010, a ANVISA passou a
regular a producao, o comércio e o0 uso de drogas ve-
getais, liberando-as para utilizagéo pela populagdo na
forma de produtos industrializados, para os quais séo
estabelecidos e controlados requisitos de qualidade,
segurancga e tradicionalidade de uso.
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Soares e Mendonga (2010) referem que essa norma é
um importante marco legal na diferenciacéo do uso da
droga vegetal com finalidade alimenticia ou medicinal,
tomada como base as informagbes obtidas pelo uso
tradicional e referendadas por estudos cientificos.

As drogas vegetais notificadas somente podem ser
utilizadas durante curto periodo de tempo, por via oral
ou tépica, devendo ainda ser disponibilizadas exclusi-
vamente na forma de plantas secas para o preparo de
infusdes, decocgdes ou maceragdes. Saliente-se ain-
da que produtos disponibilizados sob formas farma-
céuticas, como capsulas, tinturas, etc, ndo se enqua-
dram sob esta categoria, devendo ser submetidos a
registro como medicamentos fitoterapicos, conforme
determina a RDC 14/2010 (Brasil, 2010b).

Assim, as drogas vegetais ndo sao enquadradas
como medicamentos e, portanto, ndo podem indicar
cura de doencas, mas, podem ter em suas embala-
gens alegacgdes para tratamento sintomatico de do-
encas de baixa gravidade, padronizadas para cada
uma das espécies selecionadas. Dessa forma, todas
as drogas vegetais séo isentas de prescricdo médica
(Brasil, 2010a).

Um total de 66 plantas medicinais foram reconheci-
das pela ANVISA como de utilizagdo medicinal tradi-
cional no Brasil na forma de drogas vegetais, poden-
do ser notificadas para comercializagdo, conforme
RDC 10/2010.

As drogas vegetais notificadas s6 podem ser produ-
zidas por empresas farmacéuticas com certificado de
BPFC para medicamentos, vdlido para a linha de s6-
lidos, ou com certificacdo de BPFC especifica para
producao de drogas vegetais, conforme norma ainda
a ser publicada pela ANVISA. As drogas vegetais no-
tificadas s6 podem ser comercializadas em farmacias
e drogarias (Brasil, 2009¢,g, 2010a).

A regularizagdo das drogas vegetais, principalmente
no que se refere a padronizagdo das plantas medi-
cinais e dos seus critérios de segurancga, eficacia e
qualidade deve trazer relevante impacto para a indus-
tria farmacéutica e de drogas vegetais, para os profis-
sionais da saude, bem como para a populagéo geral.

Medicamentos fitoterapicos industrializados
Sao considerados medicamentos fitoterapicos indus-

trializados aqueles produtos tecnicamente elaborados
a partir de matérias-primas ativas vegetais, que apre-
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sentam reprodutibilidade e constancia de sua qualida-
de e cuja eficacia e seguranga sao validadas por meio
de levantamentos etnofarmacoldgicos, de utilizagao,
documentagdes técnico-cientificas ou evidéncias cli-
nicas (Brasil, 2010b).

Devido a sua finalidade e importancia para a saude
publica, os medicamentos fitoterapicos séo alvo de
extensa regulamentagéo. No Brasil, a Lei 6360/1976
enfatiza que nenhum produto, inclusive os impor-
tados, podera ser industrializado, exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de ser registrado na
ANVISA (Brasil, 1976). O registro sanitario de medi-
camentos é a ferramenta que a vigilancia sanitaria
dispde para controlar, acompanhar e avaliar produtos
sob seu regime.

Apenas industrias farmacéuticas certificadas pela
ANVISA, através do disposto na RDC 17/2010 (Bra-
sil, 2010d), podem registrar e produzir medicamen-
tos fitoterapicos. A certificagdo € a comprovagao de
gque a empresa cumpre com normas internacional-
mente estabelecidas referente a BPFC, e que possui
condicdes técnicas e operacionais para a produgao
de medicamentos, além de responsavel técnico, far-
macéutico, habilitado.

A RDC 14/2010 ¢ a legislagao em vigor que dispde
sobre o registro de medicamentos fitoterapicos. Ela
estabelece parametros de controle de cada etapa
da cadeia de producdo, das matérias-primas ativas
(droga e derivado vegetais) até o produto acabado
(o medicamento fitoterapico). O dossié de registro é
composto primordialmente do relatério de producao,
de controle da qualidade e de eficacia e seguranca
(Brasil, 2010b).

O relatério de produgao contém informagdes detalha-
das relativas a forma farmacéutica e formulagdo do
medicamento, a descricdo das etapas de producao e
ao controle em processo.

A qualidade é a garantia da identidade do medica-
mento e de que ele produzira o efeito pretendido.
Neste sentido, o relatério de controle da qualidade
fornece informagbes quanto as caracteristicas das
matérias-primas e do produto acabado. Compreende
exigéncias minimas de ensaios que devem ser reali-
zados em cada etapa do processo de produgéo. Para
estes ensaios, devem ser utilizados como referéncia
compéndios oficiais, como a Farmacopeia Brasileira,
ou qualquer uma das farmacopeias reconhecidas pela
ANVISA por meio da RDC 37/2009 (Brasil, 2009d).
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Sempre que nado forem utilizadas referéncias oficiais,
ou quando a empresa desenvolve método analitico
proprio, deve ser apresentada descricao detalhada de
todas as metodologias utilizadas no controle da qua-
lidade, com métodos analiticos validados de acordo
com a Resolugédo Especifica (RE) 899/2003 (Brasil,
2003). O processo de valida¢@o de metodologias ana-
liticas tem o objetivo de demonstrar a qualidade das
medigdes quimicas, confirmando que determinado
método é apropriado para as analises pretendidas.

E fundamental também que seja comprovada a esta-
bilidade do medicamento na embalagem em que ele
esté contido durante todo o periodo de validade pro-
posto. As condigdes e os testes a que os medicamen-
tos devem ser submetidos a fim de definir seu prazo
de validade estao contemplados na RE 1/2005 que
traz o “Guia para a realizagdo de estudos de estabili-
dade de medicamentos” (Brasil, 2005a).

Quanto a comprovagédo da seguranga e eficacia, a
norma brasileira prevé quatro possibilidades, deven-
do a empresa solicitante de registro optar por uma das
seguintes alternativas:

a) pontuagdo em literatura técnico-cientifica - apre-
sentagdo de, no minimo, seis pontos em estudos
referenciados na “Lista de referéncias bibliogra-
ficas para avaliagdo de seguranga e eficacia de
medicamentos fitoterapicos”, publicada como Ins-
trugdo Normativa (IN) 5/2010 (Brasil, 2010c);

b) levantamentos etnofarmacolégicos ou de utilizagdo
— através de estudos etno-orientados de utilizagéo,
documentagdes técnico-cientificas, ou outras pu-
blicagdes, relacionadas a seguranga e eficacia do
produto por um periodo igual ou superior a 20 anos;

¢) evidéncias, a partir de ensaios toxicolégicos e far-

macoldégicos pré-clinicos e clinicos, conforme RE

90/2004 (Brasil, 2004a) que contem o “Guia para

a realizagéo de estudos de toxicidade pré-clinica

de fitoterapicos”, e Resolugdes 196/1996 (Brasil,

1996) e 251/1997 (Brasil, 1997b), ambas do Con-

selho Nacional de Saude (CNS) e RDC 39/2008

(Brasil, 2008a), que aprova o regulamento para

realizacdo de pesquisa clinica, e as Boas Praticas

de Pesquisa Clinica; ou

presenga na “Lista de medicamentos fitoterapi-

cos de registro simplificado”, publicada como IN

5/2008 (Brasil, 2008b), lista esta que contempla

36 espécies vegetais para as quais é dispensada

a comprovagao de seguranga e eficacia, desde

que o solicitante do registro siga todos os para-

metros especificados no anexo da norma.

d

~
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Bulas, rotulagens e embalagens de medicamentos
fitoterapicos devem atender ao disposto em nor-
mas especificas. A RDC 47/2009 (Brasil, 2009e)
estabelece regras para o formato e contetido dos
textos de bula de medicamentos para pacientes e
profissionais de sadde. Complementarmente a esta
norma e de forma a padronizar as informagées dis-
poniveis a pacientes e profissionais, ha atualmente
18 bulas padronizadas de medicamentos fitotera-
picos publicadas no bulério eletrénico da ANVISA.
Assim, todo medicamento fitoterapico produzido
a base de espécies com bula padronizada devera
adotar, obrigatoriamente e integralmente, o dispos-
to em sua bula padrao.

Quanto a embalagens e rotulagens, a RDC 71/2009
(Brasil, 2009f) estabelece, dentre outras diretrizes, a
necessidade da identificagdo do medicamento através
do sistema Braille e a existéncia de mecanismos de
seguranga que garantam a rastreabilidade do medi-
camento desde sua produc¢éo até a sua dispensacao.
As alteragdes pos-registro de medicamentos fitotera-
picos, tais como inclusdes, notificagdes e cancelamen-
tos, devem seguir os procedimentos especificados na
RE 91/2004 (Brasil, 2004b), que contempla o “Guia
para realizagéo de alteragdes e inclusdes pos-registro
de fitoterapicos”, e somente poderéo ser implementa-
das ap6s manifestacdo favoravel da ANVISA.

O registro tem prazo de validade pré-determinado de
cinco anos. Assim, no primeiro semestre do Ultimo
ano do quinquénio de validade do registro, a empre-
sa detentora do mesmo deverd manifestar o desejo
de sua renovacao, apresentando a ANVISA toda a
documentagdo que comprove a seguranga e eficacia
do medicamento, caso ndo tenha sido previamente
apresentada (Brasil, 1976). Adicionalmente, deve-se
comprovar a existéncia de um sistema de farmacovi-
gilancia para monitoramento de falhas terapéuticas e
efeitos colaterais indesejaveis de acordo com a RDC
4/2009 (Brasil, 2009a).

A RDC 14/2010 é uma atualizagdo da norma ante-
riormente em vigor que versava sobre o registro de
medicamentos fitoterapicos. Entre as principais dife-
rencas em relagdo a sua antecessora destacam-se:
alternativas ao controle da qualidade de cada etapa
de producéo; possibilidade de registro de medicamen-
to fitoterapico contendo drogas vegetais como ativo,
desde que apresentada comprovagédo de seguranca e
eficacia através de ensaios pré-clinicos e clinicos; exi-
géncia da avaliagéo de aflatoxinas, para os casos em
que monografias oficiais ou a literatura apontem ne-
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cessidade; e, possibilidade de registro de fungos mul-
ticelulares e algas conforme a norma (Brasil, 2010b).

Medicamentos fitoterapicos manipulados e Farmacias
Vivas Regidas pela Lei 5991/1973, as farmacias séo
definidas como estabelecimentos de manipulagéo de
férmulas magistrais e oficinais, de comércio de dro-
gas, medicamentos, insumos farmacéuticos e corre-
latos, compreendendo a dispensacdo dos mesmos
(Brasil, 1973).

O medicamento manipulado é conveniente do pon-
to de vista da sua finalidade, que pode ser projeta-
do, via prescrigcdo, para ser um medicamento per-
sonalizado, que atende a necessidade especifica
do paciente, manipulado na dose exata do trata-
mento prescrito, evitando desperdicios e exposicao
a dosagens desnecessarias.

A diversidade da manipulagdo de medicamentos tam-
bém possibilitava a associacdo de matérias-primas
variadas, em qualquer forma farmacéutica, uma vez
que a legislagdo nao definia, até entdo, critérios de
qualidade para que fossem manipulados por meio de
regras especificas.

Para fabricagcdo de medicamentos industrializados
foram estabelecidos critérios de qualidade especifi-
cos as industrias farmacéuticas e que foram incor-
porados com as chamadas BPFC. Com o avango
tecnoldgico, tais critérios, traduzidos em formato de
normas, foram sendo atualizados, e incrementados
a cada versao, alavancando a necessidade cada vez
mais premente de aplicar a mesma filosofia aos me-
dicamentos manipulados.

Foi entdo que, no ano de 2007, a ANVISA publicou a
RDC 67/2007, fixando o “Regulamento técnico sobre
Boas praticas de manipulagdo de preparagdes ma-
gistrais e oficinais para uso humano em farmacias”.
A partir de entdo, a manipulacdo de medicamentos
em farmacias deve seguir esta norma especifica,
onde os estabelecimentos devem atender a critérios
de qualidade que perpassam desde a aquisi¢édo de
matérias-primas utilizadas, todo o sistema de qua-
lidade da Farmacia, até a dispensagéao e transporte
(Brasil, 2007).

A Resolugédo RDC 67/2007 classifica as farmacias em
seis grupos de atividades, de acordo com a complexi-
dade do processo de manipulagdo e das caracteristi-
cas dos insumos utilizados, para fins do atendimento
aos critérios de Boas Praticas de Manipulagcdo em
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Farméacias (BPMF). S&o elas: manipulacdo de medi-
camentos a partir de insumos/matérias-primas, inclu-
sive de origem vegetal; manipulacé@o de antibioticos,
horménios, citostaticos e substancias sujeitas a con-
trole especial; manipulagdo de substancias de baixo
indice terapéutico; manipulagdo de medicamentos
estéreis; manipulacdo de medicamentos homeopa-
ticos; e manipulagdo de doses unitarias e unitariza-
¢do de dose de medicamentos em servi¢os de salde
(Brasil, 2007).

Fixando os requisitos minimos, a RDC 67/2007 instrui
que as farmacias devem observar as condigdes desde
suas instalagbes, equipamentos e recursos humanos,
aquisicéo e controle da qualidade da matéria-prima,
passando pelo armazenamento, avaliagdo farmacéu-
tica da prescricdo, manipulacao, fracionamento, con-
servagao, transporte, dispensag¢ao das preparagoes,
além da atencdo farmacéutica aos usuarios ou seus
responsaveis, visando a garantia de sua qualidade,
seguranca, efetividade e promogé&o do seu uso seguro
e racional (Brasil, 2007).

A fim de nortear a observagao dos requisitos neces-
sarios ao cumprimento das BPMF, a horma também
traz, em seu anexo VII, o roteiro de inspegédo em far-
macia que se inicia com a caracterizagao da empresa
com a comprovacao de documentacao legal.

Esta norma enfatiza a responsabilizagdo em caso de
danos causados aos consumidores, uma vez compro-
vados os desvios da qualidade na manipulacao de
preparagdes magistrais e oficinais, onde as farmacias
estardo sujeitas as penalidades previstas na legisla-
¢ao sanitaria vigente, sem prejuizo das responsabili-
dades civil e criminal cabiveis aos responsaveis.

Com a publicagéo da PNPIC e PNPMF, tornou-se im-
prescindivel a regulamentacao dos produtos de origem
vegetal, objetivando a regulamentacédo de toda cadeia
produtiva destes: producao, distribuicdo, manipulacao
e uso de plantas medicinais e fitoterapicos. Toman-
do o rumo da construcdo do marco regulatério para
producdo, distribuigcdo, manipulagéo e uso de plantas
medicinais, a partir de modelos e experiéncias exis-
tentes no Brasil, a ANVISA publicou a Consulta Publi-
ca (CP) 85/2010, que dispde sobre “Boas praticas de
armazenamento de plantas medicinais, manipulagdo
e dispensacdo de preparagbes magistrais e oficinais
de plantas medicinais e fitoterapicos em Farmacias Vi-
vas”. Esta CP foi publicada baseada na necessidade
de regulamentacdo das intituladas Farmacias Vivas,
criadas pela Portaria MS 886/2010, que as definiu
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como aquelas instituidas no ambito do SUS, que re-
alizam as etapas de cultivo, coleta, armazenamento
de plantas medicinais, manipulagédo e dispensacao de
preparagdes magistrais e oficinais de plantas medici-
nais e fitoterapicos (Brasil, 2010f,g).

Este Regulamento Técnico enfatiza que as dispo-
sicdes descritas nesta CP aplicam-se somente aos
estabelecimentos que realizam as atividades de pre-
paracdo e manipulagao de plantas medicinais e fitote-
rapicos oriundos de horta/horto oficial ou comunitario
a serem dispensados no ambito do SUS, ndo sendo
permitida sua comercializagdo e que, caso necessario,
as matérias-primas de origem vegetal poderdo ser ad-
quiridas de fornecedores qualificados (Brasil, 2010f).

Foi tomado como base as diretrizes para farmacias de
manipulagéo descritas na RDC 67/2007, acoplando-
-se itens especificos ao correto manejo deste tipo de
estabelecimento, como requisitos minimos exigidos
para instalagdes, equipamentos e recursos humanos,
aquisicdo e controle da qualidade da matéria-prima,
armazenamento, conservacgao, transporte e dispensa-
¢ao das preparagdes. A prescricao da planta medici-
nal e do fitoterapico deve ser feita exclusivamente por
profissional do SUS em receituario, contemplando a
nomenclatura botanica do produto, forma farmacéuti-
ca seguida da denominagéo popular da planta medi-
cinal, composicao, posologia, modo de usar e a dura-
¢do do tratamento (Brasil, 2010f).

A CP informa que a licenga de funcionamento, expe-
dida pelo 6érgéo de vigilancia sanitaria local, deve ex-
plicitar as atividades para as quais a Farmacia Viva
esta habilitada e que as atividades de cultivo e coleta
devem atender a legislagéo do érgdo competente.

Héa expectativa que tao logo publicada e sendo eleva-
da ao status de Resolugéo, esta CP possa atingir seu
objetivo que visa a garantia da qualidade, seguranca,
efetividade e promocao do uso seguro e racional das
plantas medicinais e fitoterapicos oriundos de horta/
horto oficial ou comunitario a serem dispensados no
ambito do SUS.

Regulagéao e fiscalizagdo de Insumos Farmacéu-
ticos Ativos (IFA) e medicamentos fitoterapicos -
Contexto das Boas Praticas de Fabricacéo e Certi-
ficagcdo das plantas produtoras

A autorizagéo concedida pelos 6rgaos sanitarios para

uma industria farmacéutica fabricar medicamentos,
ou uma industria farmoquimica fabricar IFA’s resulta
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da avaliacéo criteriosa do cumprimento de uma série
de diretrizes que orientam todas as operagbes envol-
vidas no processo produtivo, e que se traduz no cum-
primento das BPFC dos produtos fabricados, avaliada
mediante a aplicacdo do instrumento de regulacao
(Brasil, 2010d).

No Brasil, a ANVISA publicou recentemente a RDC
17/2010, o marco regulatério atualizado das BPFC de
medicamentos, trazendo, em seu Titulo VIII, as BPFC
de medicamentos fitoterapicos.

A auséncia de uma legislagao especifica para o tema
deixava a ANVISA em situagdo que destoava do ce-
nario internacional e nacional, uma vez que apds a
publicacdo da PNPMF, o governo federal incentiva a
utilizacdo de medicamentos fitoterapicos que devem
ser fabricados com padrdes de segurancga, eficacia e
gualidade comprovados (Brasil, 2006b).

Por meio da publicagdo da RDC 249/2005, os IFA's
também devem ser coletados, processados, extrai-
dos e embalados seguindo as diretrizes estabeleci-
das nesta norma. Itens a respeito de todo o sistema
de qualidade da empresa, incluindo o recebimento,
processamento, controle da qualidade e a garantia
da qualidade, incluindo ainda as utilidades, como
sistema de ar adequado e a qualidade da agua uti-
lizada, sdo objetos de averiguagdo minunciosa du-
rante as inspec¢des nas empresas produtoras tanto
de IFA's quanto nas fabricantes de medicamentos
(Brasil, 2005c).

As BPFC contém um conjunto de medidas, padroes
e requisitos da saude publica que as empresas de-
vem seguir a fim de produzir medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, e como citado anteriormen-
te. S&o averiguados por meio da execucao de uma
inspecéo sanitéria que ndo se trata apenas de uma
acgdo isolada e estanque, mas sim, uma pratica de
observacédo sistematica, norteada por conhecimen-
tos técnico-cientificos. A constatagcdo do cumprimento
das BPFC compde um elo de ligagéo dentre os crité-
rios avaliados pelos 6rgéos reguladores com o fim de
concesséao de autorizagéo para industria farmacéutica
fabricar medicamentos.

As agdes de inspecao/fiscalizagdo nos estabeleci-
mentos fabricantes visam ainda apurar possiveis fal-
sificagbes, fraudes e adulteragbes contando com a
cooperagao técnica dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, e também harmonizar e aprimorar as
agodes, nas areas de competéncia, como por exemplo
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os IFA's e os medicamentos, sejam eles de origem
bioldgica, fitoterapica ou sintética.

No Brasil, desde antes da criagdo da ANVISA, a entdo
SNVS vinha ao longo dos anos tentando regulamentar
as diretrizes para fabricagdo de medicamentos, toda-
via, nunca havia sido publicada nenhuma norma es-
pecifica para a fabricagdo de medicamentos fitotera-
picos. Somente apos a criagdo da ANVISA esta classe
de medicamentos passou a ser observada com mais
atencao, criticidade e especificidade (Brasil, 2010d).

As novas tecnologias e o desenvolvimento continuo
do tema BPFC no ambito internacional, caracterizam
um desafio para as autoridades sanitarias aprimora-
rem os processos de trabalho na area de inspegdes
com enfoque de risco, e que esteja em consonancia
com uma politica de inspegdes no ambito nacional, no
Mercosul e em outros paises.

Esta necessidade de atualizagdo das normas, como
consequéncia do desenvolvimento de novas tecnolo-
gias, fez com que o grupo de experts da OMS publi-
cassem, no ano de 2003, o Relatdrio 37 sobre BPF
“WHO Expert Commitee for specifications for Pharma-
ceutical Preparations”, que compila diversos requisitos
e guias, sobre os temas especificos de BPFC, sendo
um marco referencial para os organismos reguladores
de todo 0 mundo, incluindo os paises pertencentes ao
Grupo do Mercosul, e, consequentemente o Brasil
(OMS, 2003).

Como objeto concreto dessas atualizagdes da OMS,
no ano de 2005, a ANVISA publicou a RDC 249/2005
que norteia a fabricagdo dos IFA's, com questdes re-
lacionadas as condigoes de armazenamento, embala-
gem, producéo, além dos cuidados de reutilizagéo de
solventes (Brasil, 2005c).

A Resolugdo RDC 17/2010 traz itens constantes do
Relatério 37, como validagao de limpeza, validagdo
de processos produtivos e de metodologias analiti-
cas, controle de mudangas e revisdes periddicas da
qualidades de produtos, comuns a todas as classes
de medicamentos, incluindo os fitoterapicos, além de
confirmar a cadéncia de a¢des da agéncia brasileira
com o plano internacional (Brasil, 2010d).

Estando os medicamentos fitoterapicos em franco
incentivo de sua producgao e utilizagdo, foram utiliza-
dos os documentos base da OMS, Relatério 37/2003
e principalmente o “WHO guidelines on good manu-
facturing practices (GMP) for herbal medicines”, pu-
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blicado em 2007 (OMS, 2007), na atualizagdo das
BPF brasileiras, sendo incorporados ao ordenamento
juridico nacional, por for¢ca de acordo Mercosul, pu-
blicado por meio da Resolugdo GMC 15/2009 (MER-
COSUL, 2009), regulamentando as “Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos”, no ambito do MER-
COSUL, do tema inspecao sanitaria em medicamen-
tos fitoterapicos. O fruto desta internalizagéo € a Re-
solugdo RDC 17/2010.

As induUstrias produtoras de medicamentos e insumos
fitoterapicos precisam seguir critérios especificos.
Tais critérios da norma advém da necessidade de
cuidados especiais devido a natureza complexa dos
fitoterapicos, uma vez que uma planta produz uma
grande diversidade de compostos quimicos que ne-
cessitam ser extraidos (Simdes, 2002) e, ainda levan-
do em consideracdo que, para a formulagdo de um
fitoterapico, devem ser considerados, por exemplo,
além da solubilidade e a estabilidade dos principios
ativos, outras caracteristicas dos componentes se-
cundarios do extrato, como a higroscopicidade nas
formas farmacéuticas sélidas, ou a baixa solubilidade
nas formulagdes liquidas (Sharapin, 2000).

Os extratos sdo matérias-primas variaveis uma vez
que sua composigao fica a mercé da composicdo do
solo, clima, fatores ambientais, sazonalidade, forma de
cultivo, sensiveis a luz e calor. Mediante essas consta-
tagdes, torna-se necessaria a padronizagao dos mes-
mos, uma vez que sao utilizados como matéria-prima
na fabricacdo dos medicamentos fitoterapicos.

A problematica da fabricagdo dos medicamentos fito-
terapicos, remete a requerimentos de producéo e con-
trole de qualidade distintos, que podem traduzir em
necessidades até de estrutura fisica da planta fabril,
também distintos das demais categorias de medica-
mentos entre outros requerimentos, como a qualidade
da agua, sistemas de garantia de qualidade, cuida-
dos com padrdes de referéncia das matérias-primas e
produto acabado, bem como a correta aplicagéo das
técnicas analiticas (Simdes, 2002).

Mediante a identificagdo dos requisitos especificos,
torna-se necessaria a aplicacdo de instrumento de
trabalho especifico para o tema, como descrito na
RDC 17/2010 (Brasil, 2010d), com o efetivo contro-
le de toda a cadeia de producao, iniciando-se com a
fabricagdo do insumo, cujas diretrizes sdo descritas
pela j& mencionada RDC 249/2005 (Brasil, 2005c),
pelo mercado produtor, bem como a capacitagéo e
desenvolvimento de recursos humanos e coopera-
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¢ao técnicocientifica entre os atores que executardo a
agao de fiscalizagéo, cabendo a ANVISA a coordena-
¢ao dessas agoes.

De acordo com o Regimento Interno da ANVISA, pu-
blicado pela Portaria 354/2006 (Brasil, 2006c), cabe
a Geréncia Geral de Inspencao de Medicamentos e
Produtos (GGIMP) articular-se com os niveis estadu-
al, distrital e municipal, na execucédo das atividades
de inspegdo sanitaria para verificagdo do cumpri-
mento das BPFC, sendo este processo de trabalho
impactante na concesséo do certificado de BPFC,
instituido por meio da Resolugdo RDC 460/99 (Bra-
sil, 1999b).

O CBPF tem validade de 2 anos, conforme determina-
do pela Lei 11.972/2009 e podera ser suspenso caso a
empresa deixe de cumprir com as BPFC e caso sejam
identificados desvios de qualidade nas linhas de fabri-
cagao ou em produtos especificos, problemas esses
que podem expor a populagao a risco (Brasil, 2009b).

Regulamentacédo de plantas como alimentos

Alimentos sao produtos que podem ser consumidos
in natura ou processados com o objetivo de fornecer
energia e nutrientes para o desenvolvimento e ma-
nutencéo do corpo humano, de acordo com o marco
legal brasileiro (Brasil, 1969). No entanto, desde a
década de 90, consumidores em todo mundo buscam
por alimentos que possuam beneficios adicionais em
virtude do crescente desenvolvimento de alimentos
com diversos apelos de saude. FOSHU (Food for
Specified Health Uses) no Japao, nutracéuticos na
Europa, e suplementos nos Estados Unidos da Amé-
rica sdo alguns exemplos de produtos que foram in-
troduzidos rapidamente no mercado global. Nesse
contexto, em 1999, a ANVISA publicou a Resolugao
16/1999, que define como novos alimentos aqueles
sem histdérico de consumo no pais, ou aqueles com
substancias adicionadas ou utilizadas em niveis mui-
to superiores aos atualmente observados nos ali-
mentos utilizados na dieta regular. Esses produtos
somente podem ser comercializados se forem ava-
liados e aprovados pela ANVISA quanto a seguranca
de uso conforme as diretrizes definidas na Resolugao
17/1999 (Brasil, 1999c,d).

Ademais, foram publicadas as Resolugdes 18/1999 e
19/1999 que estabelecem as diretrizes basicas para
comprovagao da eficacia de alegagao de propriedade
funcional e ou de saude para alimentos. Alegacéo de
propriedade funcional é aquela relativa ao papel me-
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tabdlico ou fisiolégico que o nutriente ou n&o nutriente
tem no crescimento, desenvolvimento, manutencao
e outras fungbes normais do organismo humano.
Enquanto a alegacdo de propriedade de salde esta
relacionada com auxilio na redugéo do risco de doen-
¢a ou condicdo relacionada a saude. Ressaltal7 se
que a alegagao de saude nao pode fazer mengéo a
cura, prevengao ou tratamento de doengas. A eficacia
da alegacéo de propriedade funcional e ou de saude
pode ser demonstrada para qualquer tipo de alimento,
tanto para alimentos tradicionais, por exemplo, pro-
duto a base de proteina de soja, quanto para novos
alimentos, como os fitoesterdis extraidos de 6leos ve-
getais (Brasil, 1999¢,f).

Apesar do grande numero de estudos cientificos so-
bre os efeitos relacionados ao consumo de extratos
de plantas, a documentagao cientifica submetida para
avaliacao da ANVISA n&o tem sido suficiente para de-
monstrar a eficacia de muitas alegag¢des funcionais
pleiteadas pelas industrias de alimentos. Contudo, o
modelo regulatoério brasileiro de novos alimentos néo
exige que seja comprovada a eficacia da finalidade
a que o novo alimento se destina, sendo necessaria
apenas a comprovagao da seguranca de uso. Nesse
caso, nenhuma alegacédo é aprovada para o produ-
to classificado como novo alimento e, de acordo com
0 Decreto-Lei 986/1969, a publicidade de alimentos
ndo pode ser diferente dos dizeres aprovados para
sua rotulagem (Brasil, 1969). Portanto, os alimentos
que apresentam alegacgéo funcional devem ser regis-
trados na categoria de alimentos com alegacdo de
propriedade funcional e ou de saude.

Por outro lado, algumas substancias farmacoldgicas
estdo presentes em plantas que sao tradicionalmente
consumidas como alimentos, tais como isoflavonas
extraidas da soja, cafeina do guarana e das semen-
tes de cacau e antioxidantes das folhas de plantas
utilizadas para o preparo de chas. Assim, produtos a
base dessas plantas também podem ser comerciali-
zadas como novos alimentos nas formas de capsula,
tabletes ou comprimidos, podendo causar engano aos
consumidores devido a similaridade desses produtos
com medicamentos (Brasil, 1999c).

O mesmo problema pode ocorrer com plantas uti-
lizadas para o preparo de chas. Em virtude da rica
biodiversidade brasileira, um grande niamero de es-
pécies vegetais é ofertado no mercado para infuséo.
No entanto, as partes e espécies vegetais que es-
tdo permitidas para o preparo de cha como alimento
estdo descritas na RDC 267/2005 e RDC 219/2006
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(Brasil, 2005d; 2006d). Algumas dessas espécies,
como a camomila (Matricaria recutita), erva-cidreira
(Melissa oficinalis), ervadoce (Pimpinella anisium),
hortela (Mentha piperita), sédo largamente conheci-
das pelas suas propriedades farmacolégicas e estédo
previstas também como drogas vegetais pela RDC
10/2010 (Brasil, 2010a). No entanto, se o produto
for intencionalmente comercializado como alimento,
0 mesmo nao pode veicular qualquer alegacéo te-
rapéutica em sua rotulagem ou publicidade (Brasil,
1969; 2005d; 2010a).

Todo estabelecimento que exerce atividade na area
de alimentos deve ser previamente licenciado pela
autoridade sanitaria competente estadual, distrital ou
municipal, mediante a expedi¢éo de licenca ou alva-
ré (Brasil, 2000b). A ANVISA ainda n&o regulamen-
tou “Autorizagdo de Funcionamento” para empresas
na area de alimentos e o documento equivalente é a
licenca ou alvara sanitario expedido pela autoridade
sanitaria competente estadual, distrital ou municipal.

Os procedimentos para licenciamento sanitario das
inddstrias de alimentos ndo séo uniformes no Brasil,
visto que os Orgéos de Vigilancia Sanitaria possuem
diferentes formas de conducdo desse trabalho. No
entanto, toda pessoa fisica ou juridica que possua es-
tabelecimento no qual sejam realizadas atividades na
area de alimentos deve apresentar as condi¢des higi-
énicosanitarias e de BPFC definidas para os estabe-
lecimentos produtores ou que realizam o processo de
industrializagcao de alimentos de acordo com a Porta-
ria 326/1997 (Brasil, 1997a).

Os alimentos de competéncia da ANVISA estéo divi-
didos entre produtos com registro obrigatério prévio a
comercializagéo e produtos isentos de registro confor-
me anexos |l e |, respectivamente, da Resolugdo RDC
27/2010. Atualmente os produtos com obrigatorieda-
de de registro sdo: alimentos com alegagdes de pro-
priedade funcional e ou de saude; alimentos infantis;
alimentos para nutricdo enteral, embalagens com no-
vas tecnologias (recicladas); novos alimentos e novos
ingredientes; e substancias bioativas e probidticos
isolados com alegacdo de propriedades funcional e
ou de saude (Brasil, 2010e).

As demais categorias de alimentos sdo isentas de
registro. Para estes, deve ser realizado o comunica-
do de inicio de fabricagao/importagdo no 6rgédo de
vigilancia sanitaria da regido onde esta localizada a
empresa, conforme procedimentos descritos nas Re-
solugdes 22 e 23/2000 (Brasil, 2000a,b).
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Regulacéo de plantas como cosméticos

A utilizagao de cosméticos é quase tdo antiga quanto
a civilizagdo. Desde os tempos mais remotos, o ho-
mem se preocupou com o tratamento de seu corpo.
Isso é demonstrado através do registro do uso de bal-
samos, oleos fragrancias, sabdes e até mesmo pintu-
ras corporais e faciais, que faziam parte dos habitos
dos povos mais antigos (Guirro e Guirro, 2002).

No Egito antigo, ha relatos de rituais, como banhos e
massagens, utilizando ervas aromaticas, 6leos vege-
tais, resina, argilas, etc, que precediam a maquiagem
do corpo e rosto. A preparagdo dos cosméticos, sem-
pre perfumados, que originalmente era monopdlio dos
sacerdotes e estava ligada aos ritos mortuarios, tor-
nou-se tarefa de uma corporacgédo leiga, que guardava
ciosamente suas formulas e vendia muito caro seus
inUmeros produtos (Jazdzewski et al., 2000).

Muitos extratos de origem vegetal, utilizados
antigamente de forma tradicional, estdo sendo
redescobertos pela indastria cosmética (Elsner e
Maibach, 2005).

Segundo a ANVISA, “produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, sao preparagdes constituidas
por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo
nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos,
dentes e membranas mucosas da cavidade oral,
com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom
estado” (Brasil, 2005b).

Tais produtos encontram-se também divididos por ca-
tegorias de grau de risco: Grau 1, que se caracterizam
por possuirem propriedades basicas ou elementares,
cuja comprovagdo nao seja inicialmente necessaria
e nao requeiram informagdes detalhadas quanto ao
seu modo de usar e suas restricbes de uso; e Grau
2, que possuem indicagbes especificas, cujas carac-
teristicas exigem comprovagao de seguranga e/ou
eficacia, bem como informagdes e cuidados, modo e
restricbes de uso. Essas categorias estao relaciona-
das nas “listas de tipos de produtos”, anexas a RDC
211/2005 (Brasil, 2005b). Os critérios para esta clas-
sificagdo foram definidos em fungéo da probabilidade
de ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso
inadequado do produto, sua formulagéo, finalidade de
uso, areas do corpo a que se destinam e cuidados a
serem observados quando de sua utilizacéo.

13



Legislagao / Legislation Q/

A RDC 16/2011, posteriormente alterada pela RDC
38/2011, apresenta a “Lista de substancias que os
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
nao devem conter, exceto nas condigbes e com as
restrigdes estabelecidas”, no entanto, ndo especifica
a proibicéo de planta alguma (Brasil, 2011a,b).

Embora o0 uso de ativos vegetais seja largamente
utilizado pela industria cosmética, e a comprovagao
cientifica esteja referendada para diversas espécies,
no Brasil, ainda nao esta definida uma legislacao es-
pecifica para produtos fitocosméticos, devendo estes
estar adequados ao arcabouco legal vigente para os
produtos cosmeéticos.

Conclusao

A legislacéo evoluiu desde a publicacao das duas po-
liticas (PNPIC e PNPMF) em 2006, porém, ainda ha
muito a fazer, considerando que as categorias regula-
mentadas ainda ndo sao suficientes para englobar as
diversas formas de produgéo de fitoterapicos, princi-
palmente as de uso tradicional.

Também é necessario divulgar as modificagdes imple-
mentadas na legislacdo, considerando todas as cate-
gorias possiveis atualmente, as quais sdo de grande
interesse dos produtores, fiscais e populagao. A dissemi-
nacéo de tal conhecimento auxilia na correta classifica-
¢ao do produto como droga vegetal notificada, fitotera-
pico, medicamento fitoterapico, alimento ou cosmético.

Verifica-se, ainda, que ha necessidade de que os
pesquisadores e a industria brasileira entendam a
legislacdo nacional para desenvolverem estudos
voltados a comprovagao da seguranga e eficacia de
espécies brasileiras, de modo que realmente se de-
senvolva a cadeia de plantas medicinais e fitoterapi-
cos no Brasil.
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2000. Dispde sobre os procedimentos basicos de re-
gistro e dispensa da obrigatoriedade de registro de
produtos importados pertinentes a area de alimentos,
16 de marco de 2000.

Brasil 2000b - Resolugéo n° 23 de 15 de marc¢o de
2000. Dispde sobre o manual de procedimentos ba-
sicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de
registro de produtos pertinentes a area de alimentos,
16 de marco de 2000.

Brasil 2003 - RE no 899 de 29 de maio de 2003. Deter-
mina a publicacdo do “Guia para validagao de métodos
analiticos e bioanaliticos”, de 02 de junho de 2003.

Brasil 2004a - RE no 90 de 16 de margo de 2004. Dis-
pde sobre o “Guia para os estudos de toxicidade de
medicamentos fitoterapicos”, de 18 de margo de 2004.

Brasil 2004b - RE no 91 de 16 de margo de 2004.
Dispde sobre o “Guia para realizagdo de alteragdes,
inclusdes, notificagbes e cancelamento pds-registro
de fitoterapicos”, de 18 de margo de 2004.

Brasil 2005a - RE no 1 de 29 de julho de 2005. Auto-
riza ad referendum, a publicacdo do Guia para a re-
alizagao de estudos de estabilidade, de 01 de agosto
de 2005.

Brasil 2005b - RDC 211 de 14 de julho de 2005. Es-
tabelece a definicdo e a classificagdo de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, confor-
me Anexos | e Il desta Resolucéo, de 18 de julho
de 2005.

Brasil 2005¢ - RDC no 249 de 13 de setembro de
2005. Determina a todos os estabelecimentos fabri-
cantes de produtos intermediarios e de insumos far-
macéuticos ativos, o cumprimento das diretrizes esta-
belecidas no Regulamento técnico das Boas Praticas
de Fabricacdo de produtos intermediarios e insumos
farmacéuticos ativos, de 26 de setembro de 2005.

Brasil 2005d - RDC no 267 de 22 de setembro de

2005. Regulamento técnico de espécies vegetais para
o preparo de chés, de 22 de setembro de 2005.
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Brasil 2006a - Portaria no 971 de 03 de maio de 2006.
Aprova a Politica nacional de praticas integrativas e
complementares no SUS, de 04 de maio de 2006.

Brasil 2006b - Decreto no 5813 de 22 de junho de
2006. Aprova a Politica nacional de plantas medici-
nais e fitoterapicos e da outras providéncias, de 23 de
junho de 2006.

Brasil 2006c¢ - Portaria n°® 354 de 11 de agosto de 2006.
Aprova e promulga o Regimento interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da outras
providéncias, de 21 de agosto de 2006.

Brasil 2006d - RDC no 219 de 22 de dezembro de
2006. Aprovar a inclusao do uso das espécies vege-
tais e parte(s) de espécies vegetais para o preparo de
chas constante da Tabela 1 do Anexo desta Resolu-
¢ao, de 26 de dezembro de 2006.

Brasil 2007 - RDC no 67 de 08 de outubro de 2007.
Dispde sobre boas praticas de manipulagéo de pre-
paragdes magistrais e oficinais para uso humano em
farmacias, de 09 de outubro de 2007.

Brasil 2008a - RDC no 39 de 05 de junho de 2008. Apro-
va o regulamento para a realizagéo de pesquisa clinica
e da outras providéncias, de 01 de agosto de 2008.

Brasil 2008b - IN no 05 de 11 dezembro 2008. Deter-
mina a publicacdo da “Lista de medicamentos fitote-
rapicos de registro simplificado”, de 11 de dezembro
de 2008.

Brasil 2009a - RDC no 04 de 10 de fevereiro de 2009.
Dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os
detentores de registro de medicamentos de uso hu-
mano, de 11 de fevereiro de 2009.

Brasil 2009b - Lei no 11.972, de 6 de julho de 2009.
Altera a Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para
dispor sobre as Certificagdes de Boas Praticas para
os produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria,
de 06 de julho de 2009.

Brasil 2009c - Consulta publica no 36 de 23 de junho
de 2009. Proposta de Resolugao-RDC que dispde so-
bre boas praticas de fabricacdo de drogas vegetais
sujeitas a notificagédo, de 23 de junho de 2009.

Brasil 2009d - RDC no 37 de 06 de julho de 2009.

Trata da admissibilidade de Farmacopeias internacio-
nais, de 8 de julho de 2009.
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Brasil 2009e - RDC no 47 de 8 de setembro de 2009.
Estabelece regras para elaboragédo, harmonizagéo,
atualizagao, publicacéo e disponibilizagéo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de
saude, de 08 de setembro de 2009.

Brasil 2009f - RDC no 71 de 22 de setembro de 2009.
Estabelece regras para a rotulagem de medicamen-
tos, de 23 de dezembro de 2009.

Brasil 20099 - IN no 9 de 17 de agosto de 2009. Dis-
pde sobre a relacdo de produtos permitidos para dis-
pensacédo e comercializagdo em farmacias e droga-
rias, de 18 de agosto de 2009.

Brasil 2010a - RDC no 10 de 10 de margo de 2010.
Dispde sobre a notificagdo de drogas vegetais junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de 10 de
marc¢o de 2010.

Brasil 2010b - RDC no 14 de 30 de margo de 2010.
Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapi-
cos, de 30 de margo de 2010.

Brasil 2010c - IN no 05 de 31 de marc¢o de 2010. Lista
de referéncias bibliograficas para avaliagdo de segu-
ranca e eficacia de medicamentos fitoterapicos, de 05
de abril de 2010.

Brasil 2010d - RDC no 17 de 16 de abril de 2010. Dis-
pde sobre as boas praticas de fabricagdo de medica-
mentos, de 10 de abril de 2010.

Brasil 2010e - Resolugédo RDC n° 27 de 5 de agosto
de 2010. Dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de regis-
tro sanitario, de 6 de agosto de 2010.

Brasil 2010f - CP no 85 de 10 de agosto de 2010. Boas
praticas de processamento e manipulagéo de plantas
medicinais e fitoterapicos em Farmacias Vivas, de 12
de agosto de 2010.

Brasil 2010g - Portaria no 886 de 20 de abril 2010.
Institui a Farmécia Viva no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS), de 22 de abril de 2010.

Brasil 2011a - RDC no 16 de 12 de abril de 2011. Apro-
va o Regulamento técnico MERCOSUL sobre “lista
de substancias que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes ndo devem conter exceto nas
condicdes e com as restrigdes estabelecidas” e da ou-
tras providéncias, de 25 de abril de 2011.
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Brasil 2011b - RDC no 38 de 4 de agosto de 2011. Altera
a RDC 16 de 12 de abril de 2011, de 5 de agosto de 2011.
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