
Aula 2 – Política Nacional e Legislação 
Brasileira - Parte 1
Imagine um mundo onde qualquer pessoa pudesse vender um "remédio natural" sem qualquer tipo de 
controle. Seria um cenário caótico, não é mesmo? A promessa de cura estaria misturada com riscos à saúde, 
produtos ineficazes e até perigosos. É exatamente para evitar essa situação que a legislação e as políticas 
públicas entram em cena, transformando a sabedoria ancestral das plantas medicinais em uma prática segura 
e reconhecida pela ciência.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada para desvendar o complexo, mas essencial, universo da 
regulamentação da fitoterapia no Brasil. Compreenderemos como o uso de plantas, que por séculos foi 
passado de geração em geração, hoje se integra a um sistema de saúde moderno e fiscalizado. Você 
descobrirá por que não basta apenas conhecer as propriedades de uma planta, mas também entender as 
regras que garantem sua qualidade, eficácia e segurança para o consumidor.

Ao final desta jornada, você será capaz de:

Identificar os pilares da Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (PNPMF)

Compreender a estrutura e o papel da ANVISA dentro do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
(SNVS)

Diferenciar as categorias de registro de fitoterápicos conforme a RDC nº 26/2014

Entender a importância da Farmacopeia Brasileira como um guia fundamental para a 
padronização e controle de qualidade

Prepare-se para conectar o conhecimento botânico com a responsabilidade legal e sanitária, um passo crucial 
para qualquer profissional da área.



O Cenário da Fitoterapia no Brasil: Da 
Tradição à Regulamentação
Por milênios, a humanidade recorreu às plantas para 
tratar doenças e promover o bem-estar. No Brasil, essa 
tradição é ainda mais rica, com uma biodiversidade 
exuberante e um conhecimento popular vasto sobre o uso 
de ervas. No entanto, à medida que a ciência avançou e a 
indústria farmacêutica se desenvolveu, surgiu uma 
questão crucial: como garantir que esses saberes 
tradicionais pudessem ser integrados à medicina moderna 
de forma segura e eficaz? A resposta não é simples e 
envolve um equilíbrio delicado entre o respeito à cultura e 
a exigência de rigor científico.

O desafio reside em transformar o "chá da vovó" em um 
produto que possa ser recomendado por um profissional 
de saúde, com dosagem padronizada, controle de 
qualidade e comprovação de seus efeitos. Sem essa 
transição, a fitoterapia correria o risco de ser vista apenas 
como uma prática alternativa sem base, ou pior, de expor 
as pessoas a produtos adulterados ou sem eficácia 
comprovada.

Pense na fitoterapia como uma culinária. No passado, cada família tinha suas receitas e segredos, 
passados oralmente. Funcionava bem para o consumo doméstico. Mas se você quisesse abrir um 
restaurante e servir esses pratos para centenas de pessoas, precisaria de padrões: higiene, ingredientes 
de qualidade verificada, receitas padronizadas para garantir o mesmo sabor e segurança em todas as 
porções. A regulamentação faz exatamente isso com as plantas medicinais: estabelece padrões para que 
elas possam ser oferecidas em larga escala com confiança.



A Política Nacional de Plantas Medicinais e 
Fitoterápicos (PNPMF)
Diante da riqueza da nossa flora e do uso consolidado de plantas medicinais pela população, o governo 
brasileiro reconheceu a necessidade de organizar e integrar a fitoterapia ao Sistema Único de Saúde (SUS). 
Foi nesse contexto que, em 2006, foi instituída a Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos 
(PNPMF) através do Decreto nº 5.813. Essa política não surgiu do nada; ela é o resultado de um longo 
processo de discussões e da percepção de que a fitoterapia, quando bem aplicada, pode ser uma ferramenta 
poderosa para a saúde pública.

Objetivo Principal
Garantir à população brasileira 
o acesso seguro e o uso 
racional de plantas medicinais 
e fitoterápicos

Sustentabilidade
Promover o uso sustentável da 
biodiversidade e valorizar o 
conhecimento tradicional

Integração
Harmonizar a tradição com a 
ciência, a natureza com a 
saúde pública

A PNPMF representa um marco, pois estabelece diretrizes claras para o desenvolvimento de ações que vão 
desde o cultivo sustentável de plantas até a pesquisa, produção, comercialização e uso racional de 
fitoterápicos. Seu objetivo principal é garantir à população brasileira o acesso seguro e o uso racional de 
plantas medicinais e fitoterápicos, promovendo a sustentabilidade e valorizando a biodiversidade nacional. Ela 
é, em essência, um plano estratégico que busca harmonizar a tradição com a ciência, a natureza com a 
saúde.

Imagine a PNPMF como o plano diretor de uma cidade. Assim como um plano diretor organiza o 
crescimento urbano, definindo onde podem ser construídas casas, escolas ou hospitais, a PNPMF 
organiza o campo da fitoterapia. Ela estabelece as "zonas" de atuação – pesquisa, produção, acesso – e as 
"regras de construção" para cada uma, garantindo que o desenvolvimento seja ordenado, seguro e 
benéfico para todos os cidadãos.



Os Eixos Estratégicos da PNPMF
Para que a Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (PNPMF) possa cumprir seus ambiciosos 
objetivos, ela se estrutura em diversos eixos estratégicos. Esses eixos são como os departamentos de uma 
grande empresa, cada um com suas responsabilidades específicas, mas todos trabalhando em conjunto para 
alcançar a meta comum. Eles garantem que todas as etapas, desde a planta no campo até o fitoterápico na 
farmácia, sejam contempladas e reguladas.

1

Acesso e Uso Sustentável
Garantir que a população tenha acesso a 
produtos seguros e eficazes, ao mesmo tempo 
em que promove a conservação da 
biodiversidade e o manejo sustentável das 
plantas medicinais.

2

Pesquisa e Desenvolvimento
Incentivar estudos científicos para comprovar a 
eficácia e segurança de plantas e fitoterápicos, 
além de buscar novas aplicações e tecnologias.

3

Produção e Comercialização
Estabelecer as diretrizes para a industrialização 
e distribuição, garantindo a qualidade dos 
produtos.

4

Regulamentação e Fiscalização
Definir as normas e monitorar o cumprimento das 
leis, assegurando a proteção do consumidor.

Por exemplo, o eixo de pesquisa e desenvolvimento é crucial para que plantas nativas da Amazônia, com uso 
tradicional por comunidades indígenas, possam ter suas propriedades estudadas e, quem sabe, se tornarem 
futuros medicamentos fitoterápicos. Isso não só valoriza o conhecimento ancestral, mas também abre portas 
para a inovação e o desenvolvimento econômico sustentável. A PNPMF, portanto, não é apenas um 
documento; é um guia prático para a integração da fitoterapia na saúde brasileira.

Eixo Estratégico da 
PNPMF

Objetivo Principal Exemplo de Ação

Acesso e Uso 
Sustentável

Garantir acesso seguro e 
promover conservação.

Criação de hortos medicinais 
comunitários.

Pesquisa e 
Desenvolvimento

Incentivar estudos de eficácia e 
segurança.

Financiamento de pesquisas sobre 
novas espécies.

Produção e 
Comercialização

Regulamentar a industrialização e 
distribuição.

Estabelecimento de boas práticas de 
fabricação.

Regulamentação e 
Fiscalização

Definir normas e monitorar o 
cumprimento legal.

Avaliação e registro de fitoterápicos 
pela ANVISA.



O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
(SNVS): O Guardião da Saúde
Com uma política tão abrangente como a PNPMF, 
surge a questão: quem é o responsável por garantir 
que todas essas diretrizes sejam realmente 
aplicadas e que os produtos cheguem ao 
consumidor com segurança? É aqui que entra em 
cena o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
(SNVS). Ele é a espinha dorsal da proteção da 
saúde pública no Brasil, atuando em diversas 
frentes para monitorar e controlar riscos sanitários 
em produtos, serviços e ambientes.

O SNVS não é uma única entidade, mas sim uma 
rede complexa e integrada de instituições em níveis 
federal, estadual e municipal. Sua estrutura 
descentralizada permite uma atuação capilar, 
alcançando desde grandes indústrias farmacêuticas 
até pequenos estabelecimentos comerciais.

O que o SNVS monitora:

Qualidade da água e alimentos

Segurança de medicamentos e cosméticos

Fitoterápicos e produtos naturais

Serviços de saúde e ambientes

Imagine o SNVS como uma grande rede de segurança que protege a saúde da população. Cada nó dessa 
rede – seja uma agência federal, uma secretaria estadual ou um departamento municipal – tem a função de 
identificar e mitigar riscos. Quando se trata de fitoterápicos, essa rede garante que as plantas sejam 
cultivadas de forma adequada, que os processos de fabricação sigam as boas práticas e que os produtos 
finais sejam seguros e eficazes.



ANVISA: A Agência Reguladora em 
Destaque

Dentro da vasta estrutura do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), uma instituição se destaca 
como a principal agência reguladora em nível federal: a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, mais 
conhecida como ANVISA. Criada em 1999, a ANVISA tem a missão de proteger e promover a saúde da 
população, intervindo nos riscos sanitários decorrentes da produção e uso de produtos e serviços sujeitos à 
vigilância sanitária. É ela quem estabelece as regras mais detalhadas e fiscaliza o cumprimento das normas 
em todo o território nacional.

Medicamentos
Avaliação, registro e monitoramento de 
medicamentos sintéticos e fitoterápicos

Alimentos
Controle de qualidade e segurança alimentar 
em todo o território nacional

Cosméticos
Regulamentação de produtos de higiene 
pessoal e cosméticos

Fitoterápicos
Registro e fiscalização de medicamentos e 
produtos tradicionais fitoterápicos

A atuação da ANVISA é extremamente abrangente, cobrindo desde medicamentos, alimentos, cosméticos, 
saneantes, produtos para a saúde, até portos, aeroportos e fronteiras. No contexto da fitoterapia, a ANVISA 
desempenha um papel crucial. É ela quem avalia, registra e monitora os medicamentos fitoterápicos e 
produtos tradicionais fitoterápicos, garantindo que apenas produtos seguros, eficazes e de qualidade 
cheguem ao mercado. Sem a ANVISA, a fitoterapia no Brasil não teria a credibilidade e a segurança que 
possui hoje.

Pense na ANVISA como o "juiz" e o "fiscal" dos produtos de saúde no Brasil. Assim como um juiz 
interpreta as leis e um fiscal garante que elas sejam cumpridas, a ANVISA cria as Resoluções da Diretoria 
Colegiada (RDCs) – que são as "leis" específicas para cada tipo de produto – e depois fiscaliza as 
empresas para garantir que essas RDCs sejam seguidas à risca.



O Poder das RDCs: Normas que Moldam o 
Mercado

A ANVISA, para cumprir sua missão de regulamentar e 
fiscalizar, utiliza um instrumento normativo de grande 
importância: as Resoluções da Diretoria Colegiada, ou 
simplesmente RDCs. Essas resoluções são como as "leis 
de trânsito" específicas para cada setor sob a vigilância 
sanitária. Elas detalham os requisitos técnicos, as 
exigências para registro, as boas práticas de fabricação, 
as condições de armazenamento e transporte, e tudo 
mais que é necessário para garantir a segurança e a 
qualidade de um produto ou serviço.

As RDCs são elaboradas por um colegiado de diretores da 
ANVISA, após extensas discussões técnicas, consultas 
públicas e análises de impacto regulatório. Esse processo 
garante que as normas sejam robustas, baseadas em 
evidências científicas e alinhadas com as melhores 
práticas internacionais.

01

Discussões Técnicas
Análise aprofundada por especialistas da área

02

Consultas Públicas
Participação da sociedade e setores interessados

03

Análise de Impacto
Avaliação dos efeitos regulatórios no mercado

04

Publicação
Divulgação oficial da resolução normativa

Imagine que você está construindo uma casa. Não basta ter um terreno e materiais; você precisa seguir 
um código de obras, que detalha desde a fundação até o telhado, garantindo a segurança e a 
habitabilidade da construção. As RDCs da ANVISA funcionam de forma similar para a indústria de 
fitoterápicos. Elas são o "código de obras" que define como um fitoterápico deve ser pesquisado, 
produzido, embalado e comercializado.



Introdução à RDC nº 
26/2014: O Marco dos 
Fitoterápicos
No universo da fitoterapia, uma Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC) se tornou um verdadeiro divisor de águas: a 
RDC nº 26, de 13 de maio de 2014. Antes dela, o processo de 
registro de produtos à base de plantas medicinais era mais 
complexo e, por vezes, desestimulava a formalização de 
muitos produtos que já tinham um uso tradicional consolidado. 
A necessidade de simplificar e, ao mesmo tempo, garantir a 
segurança e eficácia, levou à criação dessa norma específica.

Principais Avanços da RDC 26/2014:

Estabelecimento de requisitos mínimos claros 
para registro

Criação de categorias específicas para diferentes 
tipos de produtos

Processos mais ágeis para produtos com 
histórico de uso seguro

Reconhecimento da particularidade dos produtos 
à base de plantas

A RDC nº 26/2014 veio para estabelecer os requisitos mínimos 
para o registro de medicamentos fitoterápicos e o registro e 
notificação de produtos tradicionais fitoterápicos. Seu 
principal objetivo foi organizar o mercado, criando categorias 
claras e processos mais ágeis para produtos que já possuíam 
um histórico de uso seguro e eficaz, sem abrir mão do rigor 
científico para aqueles que exigiam maior comprovação. Ela 
representou um avanço significativo, reconhecendo a 
particularidade dos produtos à base de plantas e facilitando 
sua inserção no sistema regulatório.



Categorias de Registro na RDC nº 
26/2014: Simplificando a Burocracia
Um dos maiores avanços trazidos pela RDC nº 26/2014 foi a clara distinção entre as categorias de produtos 
fitoterápicos para fins de registro. Essa diferenciação é fundamental porque reconhece que nem todo produto 
à base de plantas possui o mesmo nível de evidência científica ou o mesmo histórico de uso. Ao invés de 
aplicar uma única régua para todos, a ANVISA criou caminhos regulatórios distintos, otimizando o processo e 
garantindo que cada produto seja avaliado de acordo com suas características específicas.

Medicamentos Fitoterápicos
Produtos com comprovação científica rigorosa 
através de estudos clínicos controlados

Produtos Tradicionais Fitoterápicos
Produtos com histórico de uso seguro e eficaz, 
baseados em conhecimento tradicional

A resolução estabelece principalmente duas grandes categorias: os Medicamentos Fitoterápicos e os 
Produtos Tradicionais Fitoterápicos. Essa separação não é meramente burocrática; ela reflete diferentes 
níveis de exigência em termos de estudos clínicos, comprovação de segurança e eficácia, e histórico de uso. 
Para o consumidor, essa distinção é importante, pois indica o tipo de evidência que sustenta a alegação de 
cada produto. Para a indústria, ela oferece um caminho mais claro para a regularização, incentivando a 
inovação e a formalização.

Imagine que você está em uma estrada com diferentes tipos de veículos. Alguns são carros de passeio 
modernos, que exigem testes rigorosos de segurança e desempenho. Outros são veículos mais antigos, 
mas que têm um histórico comprovado de confiabilidade e são usados há muito tempo para uma finalidade 
específica. A RDC nº 26/2014 criou "faixas" diferentes para esses "veículos" fitoterápicos.



Medicamentos Fitoterápicos: Rigor 
Científico e Comprovação
A categoria de Medicamentos Fitoterápicos dentro 
da RDC nº 26/2014 é destinada àqueles produtos 
que, embora derivados de plantas medicinais, 
passaram por um rigoroso processo de pesquisa e 
desenvolvimento, similar ao de medicamentos 
sintéticos. Para que um produto seja registrado 
como medicamento fitoterápico, ele precisa ter sua 
eficácia e segurança comprovadas por meio de 
estudos clínicos controlados e revisados pela 
comunidade científica. Não basta apenas a tradição; 
é preciso a ciência.

As exigências para o registro de um medicamento 
fitoterápico são elevadas. Incluem a caracterização 
botânica da planta, a padronização do extrato ou da 
substância ativa, estudos pré-clínicos (em 
laboratório e animais) e, crucialmente, estudos 
clínicos em seres humanos que demonstrem sua 
eficácia para a indicação terapêutica proposta e sua 
segurança.

Caracterização Botânica
Identificação precisa da espécie vegetal utilizada

Padronização do Extrato
Definição de substâncias ativas e concentrações

Estudos Pré-Clínicos
Testes em laboratório e modelos animais

Estudos Clínicos
Ensaios controlados em seres humanos

Exemplo Prático: Um excelente exemplo de medicamento fitoterápico é o Ginkgo biloba, amplamente 
estudado por seus efeitos na memória e circulação. Para que um produto à base de Ginkgo biloba 
seja registrado como medicamento fitoterápico, o fabricante precisa apresentar à ANVISA uma vasta 
documentação que comprove, através de estudos clínicos, que o extrato padronizado utilizado é 
eficaz para a indicação proposta e seguro para o consumo.



Produtos Tradicionais Fitoterápicos: 
Respeito à História e Uso Consolidado

Em contraste com os medicamentos fitoterápicos, a RDC nº 26/2014 também criou a categoria de Produtos 
Tradicionais Fitoterápicos. Essa categoria foi desenvolvida para reconhecer e regulamentar aqueles produtos 
à base de plantas que possuem um longo histórico de uso seguro e eficaz, mas que talvez não tenham 
passado por todos os rigorosos e caros estudos clínicos exigidos para um medicamento fitoterápico. É uma 
forma de valorizar o conhecimento popular e a tradição, sem comprometer a segurança do consumidor.

Histórico de Uso
Mínimo de 30 anos de uso 
tradicional, sendo 15 anos no 
Brasil

Literatura Científica
Evidências baseadas em 
dados de literatura e 
monografias reconhecidas

Segurança 
Comprovada
Ausência de riscos 
significativos documentados

Para ser registrado como Produto Tradicional Fitoterápico, o produto deve comprovar um período mínimo de 
uso tradicional (geralmente 30 anos, sendo 15 no Brasil), evidências de segurança e eficácia baseadas em 
dados de literatura científica e monografias reconhecidas (como as da Farmacopeia Brasileira ou de agências 
internacionais). A grande diferença é que a comprovação de eficácia não exige necessariamente novos 
ensaios clínicos, mas sim a validação do uso tradicional e a ausência de riscos significativos.

Pense no chá de camomila para acalmar ou no chá de boldo para problemas digestivos. Esses são 
exemplos clássicos de uso tradicional. Para que um produto de camomila ou boldo seja registrado como 
Produto Tradicional Fitoterápico, a ANVISA exige que se demonstre que essas plantas têm sido usadas de 
forma segura e com a finalidade proposta por um longo tempo, e que não há alertas de segurança 
importantes.

Característica Medicamento Fitoterápico Produto Tradicional Fitoterápico

Base de Registro Comprovação científica (estudos 
clínicos)

Histórico de uso seguro e eficaz 
(mínimo 30 anos, 15 no Brasil)

Exigências Estudos pré-clínicos e clínicos, 
padronização do extrato.

Dados de literatura, monografias, 
ausência de riscos.

Indicação Terapêutica específica e 
comprovada.

Baseada no uso tradicional 
consolidado.

Exemplo Extrato padronizado de Ginkgo 
biloba para memória.

Chá de camomila para ansiedade 
leve.



A Importância da Farmacopeia Brasileira 
para a Padronização
No complexo cenário da regulamentação de fitoterápicos, onde a qualidade da matéria-prima é tão crucial 
quanto o processo de fabricação, surge um documento de valor inestimável: a Farmacopeia Brasileira. Ela é, 
em sua essência, o código oficial de padrões de qualidade para insumos farmacêuticos, medicamentos e 
produtos para a saúde no Brasil. Publicada pela ANVISA, a Farmacopeia é uma ferramenta indispensável para 
garantir a identidade, pureza, qualidade e potência dos produtos que chegam ao consumidor.

Características Botânicas
Especificações detalhadas para identificação correta 
das espécies vegetais

Métodos de Identificação
Técnicas padronizadas para confirmar a 
autenticidade das plantas

Testes de Pureza
Detecção de contaminações por metais pesados, 
pesticidas e microrganismos

Dosagem de Ativos
Métodos para quantificar princípios ativos e garantir 
potência

A Farmacopeia Brasileira contém uma série de monografias, que são descrições detalhadas de substâncias, 
extratos e produtos. Para as plantas medicinais, essas monografias especificam características botânicas, 
métodos de identificação, testes de pureza (para detectar contaminações por metais pesados, pesticidas, 
microrganismos), métodos de dosagem de princípios ativos e outras informações essenciais. Ela é a 
referência técnica que laboratórios, indústrias e órgãos de fiscalização utilizam para assegurar que o que está 
sendo produzido e comercializado atende aos mais altos padrões de qualidade.



O Papel da Farmacopeia na Qualidade e 
Segurança
A relevância da Farmacopeia Brasileira transcende a mera 
padronização; ela é um pilar fundamental para a garantia 
da qualidade e segurança dos fitoterápicos. Sem os 
padrões estabelecidos por ela, seria impossível assegurar 
que um produto à base de plantas medicinais, seja ele um 
medicamento ou um produto tradicional, contenha 
realmente o que declara no rótulo, na concentração 
correta e livre de impurezas. Isso impacta diretamente a 
eficácia terapêutica e, mais importante, a saúde do 
consumidor.

Quando uma indústria farmacêutica ou fitoterápica 
desenvolve um produto, ela precisa seguir as 
especificações da Farmacopeia para a matéria-prima 
vegetal. Isso significa que a planta deve ser identificada 
corretamente, colhida no momento adequado, seca e 
armazenada de forma a preservar seus componentes 
ativos.

Identificação Botânica
Confirmação da espécie correta

Colheita Adequada
Momento ideal para máxima potência

Secagem e Armazenamento
Preservação dos componentes ativos

Extração Padronizada
Métodos validados de processamento

Controle de Qualidade
Testes finais do produto

Exemplo Prático: Considere o exemplo da Espinheira-Santa (Maytenus ilicifolia), uma planta muito 
utilizada para problemas gástricos. A monografia da Espinheira-Santa na Farmacopeia Brasileira 
detalha como identificar a planta verdadeira, quais são os marcadores químicos que devem estar 
presentes e em que quantidade, e como testar a ausência de adulterantes ou contaminantes. Isso 
impede que produtos falsificados ou de baixa qualidade sejam comercializados, protegendo tanto a 
reputação da fitoterapia quanto a saúde de quem a utiliza.



Desafios e Perspectivas na 
Regulamentação de Fitoterápicos
O cenário da regulamentação de fitoterápicos no Brasil, embora tenha avançado significativamente com a 
PNPMF e a RDC nº 26/2014, ainda enfrenta desafios e está em constante evolução. A complexidade da flora 
brasileira, a diversidade de usos tradicionais e a crescente demanda por produtos naturais exigem um olhar 
atento e atualizado por parte dos órgãos reguladores e da comunidade científica. A cada dia, novas pesquisas 
surgem, e a necessidade de adaptar as normas a essas descobertas é premente.

Sustentabilidade
Garantir manejo sustentável e evitar extinção de 
espécies nativas

Harmonização Internacional
Alinhar normas brasileiras com padrões globais 
para facilitar comércio

Integração no SUS
Ampliar acesso através da RENISUS e políticas 
públicas

Pesquisa e Inovação
Incentivar estudos científicos e desenvolvimento 
de novos produtos

Um dos grandes desafios é a garantia da sustentabilidade e do acesso a matérias-primas de qualidade. Com a 
exploração de plantas nativas, é fundamental que haja um manejo sustentável para evitar a extinção de 
espécies e garantir a continuidade da produção. Outro ponto é a harmonização regulatória internacional, 
buscando alinhar as normas brasileiras com as de outros países, facilitando a exportação e importação de 
fitoterápicos. Além disso, a inclusão da fitoterapia no SUS, através de iniciativas como a Relação Nacional de 
Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (RENISUS), continua sendo um foco importante, visando ampliar o 
acesso da população a tratamentos seguros e eficazes.

As tendências para os próximos anos apontam para uma maior integração da fitoterapia com a medicina 
convencional, impulsionada por novas tecnologias de pesquisa e pela crescente busca por abordagens mais 
naturais e personalizadas. A regulamentação continuará a se aprimorar, buscando equilibrar o rigor científico 
com a valorização do conhecimento tradicional e a sustentabilidade ambiental. É um campo dinâmico, que 
exige profissionais capacitados e atualizados para navegar por suas complexidades e contribuir para o seu 
desenvolvimento.



Consolidação e Autoavaliação
Chegamos ao final da primeira parte da nossa jornada pela Política Nacional e Legislação Brasileira de 
Fitoterápicos. Vimos que a fitoterapia, longe de ser uma prática sem controle, é um campo robusto, amparado 
por políticas e normas que visam garantir a segurança, eficácia e qualidade dos produtos à base de plantas 
medicinais. Compreendemos a importância da PNPMF como um guia estratégico, a atuação vigilante do SNVS 
e da ANVISA, e a relevância da RDC nº 26/2014 para categorizar e regulamentar os fitoterápicos. Por fim, 
destacamos o papel crucial da Farmacopeia Brasileira na padronização e controle de qualidade.

Em prática: O conhecimento adquirido nesta aula é fundamental para qualquer profissional que atue 
ou pretenda atuar com plantas medicinais e fitoterápicos. Ele permite diferenciar produtos 
regulamentados de outros sem comprovação, entender as exigências para o desenvolvimento de 
novos produtos e, acima de tudo, garantir a segurança do paciente ou consumidor. Ao compreender 
a legislação, você se torna um agente de promoção da saúde e da ética no uso da fitoterapia.

Autoavaliação
Qual o principal objetivo da Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (PNPMF)?1.

a) Promover o uso irrestrito de qualquer planta medicinal pela população.

b) Garantir o acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterápicos.

c) Exclusivamente incentivar a exportação de plantas medicinais brasileiras.

d) Proibir o uso de plantas medicinais em qualquer contexto de saúde.

Qual agência reguladora federal é responsável pelo registro e fiscalização de medicamentos fitoterápicos 
no Brasil?

2.

a) Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA).

b) Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).

c) Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renováveis (IBAMA).

d) Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).

A RDC nº 26/2014 da ANVISA estabelece duas categorias principais para produtos fitoterápicos. Quais são 
elas?

3.

a) Alimentos funcionais e suplementos alimentares.

b) Medicamentos sintéticos e medicamentos biológicos.

c) Medicamentos fitoterápicos e produtos tradicionais fitoterápicos.

d) Cosméticos e produtos de higiene pessoal.

Qual a função primordial da Farmacopeia Brasileira no contexto da fitoterapia?4.

a) Publicar artigos científicos sobre novas descobertas de plantas medicinais.

b) Estabelecer padrões de qualidade para insumos e produtos farmacêuticos, incluindo fitoterápicos.

c) Promover o cultivo de plantas medicinais em larga escala.

d) Definir as dosagens ideais para todos os chás caseiros.

Explique a diferença fundamental entre um Medicamento Fitoterápico e um Produto Tradicional 
Fitoterápico, conforme a RDC nº 26/2014, em termos de base para a comprovação de eficácia e 
segurança.

5.

Gabarito
1. b) | 2. b) | 3. c) | 4. b)

Próxima Aula

Na Aula 3 – Política Nacional e Legislação Brasileira - Parte 2, aprofundaremos ainda mais nos aspectos 
regulatórios, explorando as Boas Práticas de Fabricação (BPF), a rotulagem de fitoterápicos e as 
responsabilidades dos profissionais de saúde.

Recursos Adicionais

Decreto nº 5.813/2006 (PNPMF): Para leitura integral da política que fundamenta a fitoterapia no Brasil.

RDC nº 26/2014 (ANVISA): Para consulta detalhada sobre as categorias de registro de fitoterápicos.

Farmacopeia Brasileira (ANVISA): Para explorar as monografias de plantas medicinais e padrões de 
qualidade.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alterações.


