Aula 3 - Politica Nacional e Legislacao
Brasileira - Parte 2

Bem-vindos a segunda parte da nossa jornada pela Politica Nacional e Legislacao Brasileira no campo da
fitoterapia. Entender o arcabouco legal que rege as plantas medicinais e os fitoterapicos nao € apenas uma
formalidade; é a base para a pratica segura, eficaz e ética, seja vocé um futuro profissional de saude ou
alguém buscando aprimorar seus conhecimentos para um concurso publico. Imagine que a legislacao é o
mapa que nos guia por um terreno complexo, garantindo que cada passo seja firme e na direcao correta.

Nesta aula, desvendaremos como a fitoterapia se integra ao Sistema Unico de Saude (SUS), explorando
iniciativas como o Programa Farmacias Vivas e a Relagao Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS
(RENISUS). Em seguida, mergulharemos nas regras que definem quem pode prescrever fitoterapicos, um
tema crucial para a atuacao profissional. Por fim, abordaremos a legislacao especifica para farmacias de
manipulacao e as Boas Praticas de Fabricacao (BPF) que asseguram a qualidade dos produtos, incluindo a
importante RDC n° 26/2014 da ANVISA.

Ao final desta aula, vocé sera capaz de identificar as principais politicas e programas de fitoterapia no SUS,
compreender as diretrizes para a prescricao de fitoterapicos por diferentes profissionais da saude, e
reconhecer os fundamentos legais e de qualidade que regem a manipulacao e fabricacao desses
medicamentos. Prepare-se para conectar esses conhecimentos a sua pratica futura, seja no ambiente
académico ou profissional.



A Fitoterapia no SUS: Um Compromisso
com a Saude Integrativa

O Sistema Unico de Saude (SUS) é um dos maiores e mais complexos sistemas de satde publica do mundo, e
sua abrangéncia vai muito além da medicina convencional. Nos ultimos anos, o SUS tem demonstrado um
compromisso crescente com a saude integrativa, reconhecendo o valor de praticas complementares, como a
fitoterapia. Essa integracao ndo € um acaso, mas sim o resultado de politicas publicas cuidadosamente
elaboradas para expandir as opcdes de tratamento e promover o bem-estar da populacao de forma mais
holistica.

() Marco Histérico: A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) foi instituida em
2006, formalizando o uso de plantas medicinais e fitoterapicos no sistema publico de saude.

Pensar na fitoterapia dentro do SUS é como visualizar um grande rio que, ao longo de seu curso, recebe
afluentes importantes, enriquecendo suas aguas. A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(PNPMF), instituida em 2006, € um desses afluentes, um marco que formalizou o uso de plantas medicinais e
fitoterapicos no sistema publico de saude. Ela busca garantir 0 acesso seguro e racional a esses recursos,
desde o cultivo e a pesquisa até a dispensacao e o uso pela populacao, sempre com base em evidéncias
cientificas e na rica biodiversidade brasileira.

Essa politica ndo apenas reconhece a fitoterapia, mas a estrutura, estabelecendo diretrizes para pesquisa,
desenvolvimento, producao, regulamentacéo e uso. E um esforco para harmonizar o conhecimento tradicional
com a ciéncia moderna, garantindo que a populacao possa se beneficiar de tratamentos eficazes e seguros,
respeitando a cultura e as necessidades locais.



Programa Farmacias Vivas: Cultivando

Saude na Comunidade

Dentro do escopo da PNPMF, o Programa Farmacias
Vivas surge como uma iniciativa pratica e transformadora,
que materializa o conceito de fitoterapia no SUS. Imagine
uma horta comunitaria que, além de produzir alimentos,
também cultiva plantas medicinais, transformando-as em
medicamentos acessiveis e de qualidade para a
populacao local. E exatamente essa a esséncia das
Farmacias Vivas: unidades que cultivam, processam,
manipulam e dispensam plantas medicinais e
fitoterapicos, integrando-os a atenc¢ao primaria a saude.

Este programa € um exemplo brilhante de como a saude
pode ser descentralizada e adaptada as realidades locais.
Ele empodera as comunidades, promovendo o
conhecimento sobre as plantas medicinais e incentivando
a autonomia no cuidado com a saude. Ao invés de
depender exclusivamente de medicamentos
industrializados, as Farmacias Vivas oferecem uma
alternativa baseada em recursos naturais, com o
acompanhamento de profissionais de saude, garantindo a
seguranca e a eficacia dos tratamentos.

01

Selecao de Espécies

Escolha criteriosa das plantas medicinais

02

Cultivo Organico

Producao sustentavel e controlada

03

Colheita e Processamento

Secagem e extracao adequadas

04

Manipulacao

Preparacao de formas farmacéuticas

05

Dispensacao

Entrega orientada a comunidade

A implementacao de uma Farmacia Viva envolve diversas etapas, desde a selecao das espécies vegetais,

passando pelo cultivo organico, a colheita, o processamento (como secagem e extracao), até a manipulacao
de formas farmacéuticas simples (chas, tinturas, pomadas) e a dispensacao. E um ciclo completo que valoriza

a biodiversidade local e o saber popular, a0 mesmo tempo em que aplica rigor cientifico e técnico para a

producao de medicamentos.



RENISUS: A Lista Oficial de
Plantas Medicinais do SUS

Para que a fitoterapia seja utilizada de forma segura e eficaz no SUS, é
fundamental ter uma base sélida de conhecimento e padronizacéo. E
nesse ponto que entra a Relagcao Nacional de Plantas Medicinais de
Interesse ao SUS (RENISUS). Pense na RENISUS como uma biblioteca
cuidadosamente curada, onde cada livro (planta medicinal) foi avaliado e
aprovado por especialistas, garantindo que seu conteudo (propriedades
terapéuticas) seja confiavel e util para a saude publica.

Critérios

Evidéncias cientificas e uso tradicional

Lancada em 2009, a RENISUS € uma lista de espécies vegetais que
possuem potencial terapéutico e que podem ser utilizadas no ambito do
SUS, seja para a producao de fitoterapicos, para o cultivo em Farmacias
Vivas ou para a orientacao da populacao. Sua criacao foi um passo
crucial para a consolidacao da fitoterapia no sistema publico, pois
estabelece um rol de plantas com eficacia e seguranca comprovadas, ou
com uso tradicional consolidado e reconhecido.

A inclusao de uma planta na RENISUS nao é arbitraria; ela segue critérios
rigorosos que envolvem a analise de evidéncias cientificas, o historico
de uso tradicional e a disponibilidade no territério brasileiro. Essa lista
serve como um guia para profissionais de saude, gestores e
pesquisadores, orientando a pesquisa, o desenvolvimento de produtos e
a oferta de tratamentos fitoterapicos dentro do SUS, sempre visando a
qualidade e a seguranca do paciente.



Regulamentacao para a Prescricao de
Fitoterapicos: Quem Pode e Como?

A prescricao de fitoterapicos € um tema que gera muitas duvidas e, por isso, € fundamental compreender as
regulamentacdes que a cercam. Assim como em qualquer area da saude, a seguranca do paciente é a
prioridade maxima, e as leis e resolu¢cdes buscam garantir que apenas profissionais habilitados e com o
devido conhecimento possam indicar esses tratamentos. Imagine que a prescricao é como a chave de um
carro: apenas quem tem a carteira de motorista e conhece as regras de transito pode dirigi-lo com seguranca.

Seguranca do Paciente Multidisciplinaridade Capacitacao Continua
Prioridade maxima em todas Diferentes conselhos Conhecimento aprofundado é
as regulamentacdes de profissionais com normativas requisito indispensavel
prescricao especificas

No Brasil, a regulamentacao da prescricao de fitoterapicos € complexa e envolve diferentes conselhos
profissionais, cada um com suas normativas especificas. Essa diversidade reflete a multidisciplinaridade da
fitoterapia e a necessidade de adaptar as regras as competéncias e formacdes de cada categoria. O objetivo
é claro: assegurar que a indicacao do fitoterapico seja feita de forma responsavel, considerando as interacdes
medicamentosas, contraindicacdes e a dosagem correta, para maximizar os beneficios e minimizar os riscos.

A segquir, exploraremos as principais categorias de profissionais da saude que estao autorizadas a prescrever
fitoterapicos, detalhando as condicdes e os limites de sua atuacao. E importante notar que,
independentemente da profissao, a capacitacao continua e o conhecimento aprofundado sobre as plantas
medicinais e seus derivados sao requisitos indispensaveis para uma pratica segura e ética.



Meédicos e Dentistas: Os Pioneiros na

Prescricao

Historicamente, médicos e dentistas foram os
primeiros profissionais a ter sua autonomia de
prescricao reconhecida e regulamentada, e isso se
estende aos fitoterapicos. Para eles, a prescricao de
medicamentos, incluindo os de origem vegetal, faz
parte de sua formacao e pratica clinica consolidada.
A liberdade de escolha terapéutica, baseada na
avaliacao do paciente e nas evidéncias cientificas, é
um pilar fundamental de sua atuacgao.

No contexto da fitoterapia, médicos e dentistas
podem prescrever fitoterapicos industrializados
registrados na ANVISA, bem como preparacoes
magistrais (manipuladas) de plantas medicinais,
desde que haja embasamento técnico-cientifico e
que a indicacao esteja alinhada com as
necessidades do paciente. E como um arquiteto
que, ao projetar uma casa, escolhe os melhores
materiais disponiveis, sejam eles convencionais ou
inovadores, para garantir a solidez e a
funcionalidade da construcao.

or

Médicos (CFM)

Autonomia plena para prescricao baseada em
avaliacao clinica e evidéncias cientificas

W

Dentistas (CFO)

Prescricao na area odontolégica com embasamento
técnico-cientifico

A regulamentacao para esses profissionais geralmente se encontra em seus respectivos codigos de ética e
resolucdes dos conselhos federais (Conselho Federal de Medicina - CFM e Conselho Federal de Odontologia
— CFO), que reforcam a necessidade de conhecimento aprofundado sobre os produtos prescritos, suas
indicacOes, contraindicacdes e possiveis interacdes. A responsabilidade pela seguranca e eficacia do
tratamento recai sobre o prescritor, que deve estar sempre atualizado sobre as pesquisas € hormativas mais

recentes.



Nutricionistas e Enfermeiros: Expandindo
o Cuidado

Com a crescente valorizacao das abordagens integrativas e complementares na saude, outros profissionais
tém ganhado espaco na prescricao de fitoterapicos, sempre dentro de suas areas de competéncia.
Nutricionistas e enfermeiros sao exemplos claros dessa expansao, contribuindo significativamente para a
promocao da saude e prevencao de doencas com o uso racional de plantas medicinais. Essa abertura reflete
uma visao mais ampla do cuidado, onde diferentes saberes se complementam para o bem-estar do paciente.

Nutricionistas (CFN)

Para os nutricionistas, a prescricao de
fitoterapicos é regulamentada pelo Conselho
Federal de Nutricionistas (CFN), que permite a
inclusao de plantas medicinais e fitoterapicos na
dieta e na suplementacao, visando a promogao
da saude, prevencao e tratamento de doencas
relacionadas a alimentacao e nutricdo. E como
um jardineiro que, além de cuidar das plantas
para que crescam saudaveis, também sabe quais
delas podem ser usadas para fins especificos,
otimizando o potencial do jardim. A prescricao
deve estar sempre alinhada com o plano
alimentar e as necessidades nutricionais do
individuo.

Enfermeiros (COFEN)

Ja para os enfermeiros, o Conselho Federal de
Enfermagem (COFEN) tem normatizado a
utilizacao de plantas medicinais e fitoterapicos na
pratica de enfermagem, especialmente no
contexto da atencao primaria e da promocao da
saude. Eles podem prescrever fitoterapicos que
constam em programas e protocolos de saude
publica, ou em situacdes especificas onde ha
respaldo cientifico e regulatério. Essa atuacao
reforca o papel do enfermeiro como educador e
cuidador integral, oferecendo mais opcdes
terapéuticas a populacao.



Farmaceuticos e Outros Profissionais: A
Abrangeéncia da Fitoterapia

A jornada da fitoterapia no Brasil € marcada pela inclusdo e reconhecimento de diversos profissionais da
saude. Os farmacéuticos, por sua formacao em farmacologia e botanica, desempenham um papel central
nesse cenario. Eles sdo os guardides do conhecimento sobre os medicamentos, e sua capacidade de
prescrever fitoterapicos, regulamentada pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF), € um avanco significativo.
Imagine o farmacéutico como um maestro que conhece cada instrumento (planta medicinal) da orquestra e
sabe como combina-los para produzir a melhor melodia (tratamento).

Os farmacéuticos podem prescrever fitoterapicos isentos de prescricao médica, bem como aqueles que
exigem prescricao, desde que estejam devidamente capacitados e sigam as diretrizes clinicas. Sua atuacao é
crucial na orientacao sobre o uso correto, interacdes e efeitos adversos, garantindo a seguranca e a eficacia
do tratamento. Além disso, outros profissionais, como fisioterapeutas, biomédicos e naturopatas, também tém
buscado e, em alguns casos, obtido regulamentacao para a prescricao de fitoterapicos, sempre dentro de
suas competéncias e especialidades.

Essa diversidade de prescritores reflete a complexidade e a riqueza da fitoterapia, que pode ser aplicada em
diferentes contextos e por diferentes abordagens. O importante € que, independentemente do profissional, a
prescricao seja sempre baseada em conhecimento técnico-cientifico, ética e na avaliacao individualizada do
paciente.

Profissional Ambito de Prescricdo Base Legal Principal Exemplo de
Atuacao
Meédico Amplo, conforme CFM (Coédigo de Etica) Prescreve
diagndstico fitoterapico para
ansiedade.
Dentista Amplo, na area odontoldgica CFO (Resolucdes) Indica
fitoterapico para
inflamacao
gengival.
Nutricionista Relacionado a alimentacao e CFN (Resolucoes) Sugere cha de
nutricao camomila para
melhora da
digestao.
Enfermeiro Em programas de saude COFEN (Resolucoes) Orienta uso de
publica, protocolos fitoterapico para
alivio de

sintomas leves.

Farmacéutico Isentos de prescricao, com CFF (Resolucbes) Recomenda
capacitacao fitoterapico para
insbénia leve.



Legislacao para Farmacias
de Manipulacao de
Fitoterapicos

As farmacias de manipulacao desempenham um papel vital na
personalizacao dos tratamentos, oferecendo formulacdes adaptadas as
necessidades especificas de cada paciente. No universo dos
fitoterapicos, essa capacidade de "tailor-made" é ainda mais relevante,
permitindo a criacao de produtos com dosagens e combinagcdes que nao
estao disponiveis no mercado industrializado. Contudo, essa flexibilidade
exige um rigoroso controle e uma legislagcao especifica para garantir a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos manipulados.

[ Analogia: Imagine uma farmacia de manipulagdo como um chef
de cozinha altamente qualificado. Ele nhdo apenas conhece os
ingredientes (plantas medicinais) em detalhes, mas também
domina as técnicas de preparo, as proporcdes e as condicdes
ideais para criar um prato (medicamento) perfeito e seguro para
cada cliente.

Imagine uma farmacia de manipulacdo como um chef de cozinha
altamente qualificado. Ele ndo apenas conhece os ingredientes (plantas
medicinais) em detalhes, mas também domina as técnicas de preparo, as
proporcdes e as condicdes ideais para criar um prato (medicamento)
perfeito e seguro para cada cliente. A legislacao atua como o livro de
receitas e as normas de higiene que esse chef deve seguir a risca.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) € o érgao
responsavel por regulamentar as farmacias de manipulacao, e as
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) sao os instrumentos legais
que estabelecem as regras. Essas RDCs abordam desde a infraestrutura
fisica e os equipamentos necessarios, passando pela qualificacao dos
profissionais, o controle de qualidade das matérias-primas, até os
procedimentos operacionais padrao (POPs) para a manipulacao e
dispensacao dos fitoterapicos.




Boas Praticas de Fabricacao (BPF)
Aplicadas a Industria de Fitoterapicos

Controle de Qualidade

Testes rigorosos em todas as etapas do
processo produtivo

Ambiente Controlado

InstalacOes adequadas para producao
farmacéutica

A qualidade de um medicamento ndo € um acidente; é o
resultado de um processo rigoroso e controlado. As Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) sao o conjunto de normas e
procedimentos que garantem que os produtos sejam
consistentemente produzidos e controlados de acordo
com padrdes de qualidade. Para a industria de
fitoterapicos, as BPF sao ainda mais criticas, dada a
complexidade e variabilidade das matérias-primas de
origem vegetal. Pense nas BPF como o0 manual de
instrucdes detalhado para construir um edificio seguro e
duravel: cada etapa, do alicerce ao telhado, deve ser
seguida com precisao.

A aplicacao das BPF na fabricacao de fitoterapicos
abrange todas as fases do processo produtivo, desde a
coleta ou cultivo da planta medicinal até o produto final
embalado. Isso inclui a selecao e qualificacao de
fornecedores de matéria-prima, o controle de qualidade
das plantas (identificacao botanica, auséncia de
contaminantes, teor de principios ativos), as condicdes de
armazenamento, os métodos de extracao e purificacao, a
formulacao, o envase e a rotulagem.

O objetivo principal das BPF é minimizar os riscos inerentes a qualquer producao farmacéutica que nao

podem ser eliminados apenas por testes no produto final. No caso dos fitoterapicos, isso significa garantir

que o produto que chega ao consumidor tenha a identidade, pureza, poténcia e qualidade que se propoe,
evitando fraudes, contaminacdes e variacdes que possam comprometer sua eficacia e seguranca.



RDC n° 26/2014: O Marco Regulatorio para
Fitoterapicos

Entre as diversas regulamentacdes da ANVISA, a RDC n° 26/2014 se destaca como um marco fundamental
para a industria de fitoterapicos no Brasil. Esta resolucao estabelece os requisitos para o registro de
medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos, definindo as categorias, os critérios de

qualidade, seguranca e eficacia que devem ser comprovados para que um produto possa ser comercializado.
E como a "carteira de identidade" que um fitoterapico precisa ter para ser reconhecido e aceito no mercado.

Antes da RDC n° 26/2014, o processo de registro de fitoterapicos era mais complexo e, por vezes,
inadequado as particularidades desses produtos. A nova resolucao trouxe clareza e especificidade, criando
duas categorias principais: os medicamentos fitoterapicos (que exigem comprovacao de seguranca e eficacia
por estudos clinicos) e os produtos tradicionais fitoterapicos (que se baseiam no uso tradicional consolidado,
com dados de seguranca e eficacia ja estabelecidos na literatura).

Essa distincao é crucial, pois reconhece tanto a necessidade de inovacao e pesquisa quanto o valor do
conhecimento popular e historico sobre 0 uso das plantas. A RDC n° 26/2014 impulsionou a formalizacao do
setor, incentivando a pesquisa e o desenvolvimento de novos produtos, ao mesmo tempo em que garantiu a
qualidade e a seguranca dos fitoterapicos disponiveis para a populacao.



Desafios e Tendéncias na
Legislacao de Fitoterapicos

O campo da fitoterapia e sua legislacao estdo em constante evolucao,
impulsionados por novas pesquisas, demandas da sociedade e avancos
tecnologicos. Embora tenhamos percorrido um longo caminho, ainda
existem desafios significativos e tendéncias emergentes que moldarao o
futuro desse setor. Imagine a legislacao como um rio que precisa ser
constantemente dragado e ter suas margens reforcadas para
acompanhar o fluxo da agua (conhecimento e pratica).

Harmonizacao Internacional

@ Padronizacao de regulamentacdes entre paises e blocos
econémicos

Protecao da Biodiversidade

@ Acesso justo aos recursos genéticos e conhecimentos
tradicionais

Inovacao Techoldgica

Novas tecnologias de extracao, formulacao e entrega

Um dos principais desafios € a harmonizacao das regulamentacées
entre diferentes paises e blocos econdmicos. A medida que o comércio
global de fitoterapicos cresce, a necessidade de padrdes internacionais
se torna mais evidente para facilitar o intercambio de produtos e garantir
a qualidade em escala global. Outro ponto critico é a protecao da
biodiversidade e 0 acesso justo e equitativo aos recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais associados as plantas medicinais, um tema
complexo que envolve ética, sustentabilidade e direitos das
comunidades.

As tendéncias apontam para uma maior integracao da fitoterapia em
sistemas de saude, com foco na medicina personalizada e na prevencao
de doencas. A pesquisa em novas tecnologias de extracao, formulacao e
entrega de fitoterapicos também esta em ascensao, prometendo
produtos mais eficazes e seguros. A legislacao precisara se adaptar
rapidamente para acompanhar essas inovacoes, garantindo que a
seguranca e a qualidade permanecam no centro de todas as decisdes.



Préxima Etapa

MODULO 2: Da Planta ao
Medicamento

Esta aula nos preparou para entender o ambiente regulatério, mas a jornada da
fitoterapia é muito mais ampla. O MODULO 2, "Da Planta ao Medicamento", é uma
imersao profunda nos processos que transformam uma simples planta em um produto
terapéutico. E como desvendar os segredos por tras da cortina, revelando todo o
trabalho e a ciéncia envolvidos.

— ) —— ———()—

Botanica Aplicada Cultivo e Colheita
Identificacao precisa de plantas medicinais Métodos sustentaveis de producao
Extracao e Purificacao Formas Farmacéuticas
Processos de obtencao de principios ativos Desenvolvimento de produtos finais

Neste modulo, vocé explorara desde a botanica aplicada a identificacao de plantas medicinais, passando
pelos métodos de cultivo e colheita sustentaveis, até as complexas etapas de extracao, purificacao e
padronizacao dos principios ativos. Entendera as diferentes formas farmacéuticas dos fitoterapicos e os
desafios de controle de qualidade em cada etapa. E uma oportunidade de conectar o conhecimento teérico
da legislacao com a pratica da producao, compreendendo como cada norma se traduz em um passo concreto
no desenvolvimento de um medicamento.

Aprofundar-se nesse modulo é essencial para quem busca uma compreensao completa da fitoterapia, seja
para atuar na area de pesquisa e desenvolvimento, na industria farmacéutica, em farmacias de manipulacao
ou mesmo na atengao primaria a saude. E a ponte entre o campo e a bancada do laboratério, entre a tradicao
e a inovacao.



Conectando com a Proxima
Aula: Botanica Aplicada

A proxima etapa de nossa jornada, a Aula 4 — Botanica Aplicada a
Identificacao de Plantas Medicinais, é o ponto de partida pratico para o
MODULO 2. Depois de entender o "porqué" das regulamentacdes,
vamos mergulhar no "o qué" e "como" das plantas em si. E como ter
estudado as regras de um jogo e agora, finalmente, ir para o campo
aprender a identificar cada peca e suas funcoes.

Morfologia

Caracteristicas fisicas das plantas

Taxonomia

Classificacao cientifica

Técnicas de Identificacao

Q

Métodos praticos de reconhecimento

Nesta aula, vocé aprendera a reconhecer as caracteristicas botanicas
essenciais para a identificacao correta das plantas medicinais, um passo
crucial para garantir a seguranca e a eficacia de qualquer tratamento
fitoterapico. A identificacao errdbnea pode levar a sérios riscos a saude, e
por isso, o conhecimento botanico é a primeira linha de defesa contra
adulteragoes e enganos.

Prepare-se para explorar a morfologia, a taxonomia e as técnicas de
identificacao que sao a base para qualquer profissional que trabalhe
com plantas medicinais. Sera uma aula pratica e visual, que conectara o
conhecimento cientifico a beleza e complexidade do reino vegetal.




Consolidacao do Conhecimento

Chegamos ao fim de uma aula densa e fundamental, onde desvendamos as camadas da legislacao que
sustentam a pratica da fitoterapia no Brasil. Percorremos desde a integracao da fitoterapia no SUS, com os
programas Farmacias Vivas e a RENISUS, até as complexas regulamentacées que definem quem pode
prescrever e como os fitoterapicos sao produzidos e controlados. Compreender esses aspectos legais nao &
apenas uma exigéncia burocratica, mas uma garantia de seguranca, eficacia e ética em todas as etapas, do
campo ao paciente.

Farmacias Vivas

PNPMF e RENISUS
. . . Expressao comunitaria da
Pilares para a fitoterapia no SUS aMg i
politica
Prescricao Regulada
BPF e RDC 26/2014 AN gaoReg
. . . Por conselhos profissionais
Garantia de qualidade e registro "
especificos

[ Em pratica: Lembre-se que a PNPMF e a RENISUS séo pilares para a fitoterapia no SUS, as
Farmacias Vivas sao sua expressao comunitaria. A prescricao é regulada por conselhos
profissionais, exigindo conhecimento especifico. Farmacias de manipulacao e industrias seguem
rigorosas BPF, e a RDC n° 26/2014 é a bussola para o registro de fitoterapicos. Manter-se atualizado
com essas normas € essencial para uma atuacao profissional responsavel e de qualidade.



Autoavaliacao

1 AQual das seguintes iniciativas tem
como objetivo principal integrar o
cultivo, processamento e
dispensacao de plantas medicinais
e fitoterapicos na atencao primaria
a saude do SUS?

a) RDC n° 26/2014
b) RENISUS

c) Programa Farmacias Vivas

d) Politica Nacional de Medicamentos

3 Qual profissional da saude, de
acordo com as regulamentacoes do
Conselho Federal de Nutricionistas
(CFN), pode prescrever
fitoterapicos para fins de promocao
da saude e tratamento de doencas
relacionadas a alimentacao e
hutricao?

a) Apenas médicos.

b) Enfermeiros.

c) Nutricionistas.

d) Farmacéuticos, exclusivamente.

A Relacao Nacional de Plantas
Medicinais de Interesse ao SUS
(RENISUS) é uma lista de espécies
vegetais que:

e a) Inclui apenas plantas exoticas de alto
custo.

 b) E utilizada exclusivamente para fins de
pesquisa académica.

e ) Possui potencial terapéutico e pode ser
utilizada no SUS, com base em evidéncias
ou uso tradicional.

e d) Define as Boas Praticas de Fabricacao
para fitoterapicos.

A RDC n° 26/2014 da ANVISA é uma
regulamentacao crucial que
estabelece os requisitos para:

e a) A criacao de novas Farmacias Vivas.

e Db) Ainclusao de plantas na RENISUS.

e ) Oregistro de medicamentos

fitoterapicos e produtos tradicionais
fitoterapicos.

e d) A formacao de profissionais para a
prescricao de fitoterapicos.

Questao Discursiva

seguranca e eficacia dos produtos finais.

(0 Gabarito:
Explique a importancia das Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para a
industria de fitoterapicos, considerando a complexidade e variabilidade Lc)[2.¢)]3.¢)]4
das mateérias-primas de origem vegetal, e como elas contribuem para a c)

—

Proxima Aula

Aula 4 — Botanica Aplicada a Identificacao de
Plantas Medicinais

D

Recursos Adicionais

Site da ANVISA: Para consultar as RDCs e
outras normativas atualizadas.

Site do Ministério da Saude: Para
informacdes sobre a PNPMF e o SUS.

Conselhos Profissionais: Para acessar as
resolucdoes especificas de cada categoria.

[)' NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatdrias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracdes.



