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Resumo
Objetivo: analisar aspectos regulatorios relacionados a indicagdo e prescricdo farmacéutica de

medicamentos fitoterapicos no Brasil. Metodologia: realizou-se uma revisdo integrativa da literatura
cientifica e busca na literatura cinzenta, complementada por analise documental. A revisdao
integrativa abrangeu as bases de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude e Scientific Electronic Library Online, com publicagdes entre janeiro/2008 e dezembro/2023.
Na literatura cinzenta, as buscas foram realizadas no Google Académico. A anélise documental foi
realizada em sites de institui¢des relevantes a pratica farmacéutica como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, Conselho Federal de Farmacia e Ministério da Saude. Resultados: ndo foram
identificados estudos sobre a prescricdo de fitoterapicos por farmacéuticos na revisdo integrativa,
porém na literatura cinzenta foram encontrados dois estudos, concentrados principalmente na atengdo
primaria. Observou-se inseguranca profissional associada a falta de preparo e lacunas na formagao
académica. Parte dos trabalhos registrou a relevancia do farmacéutico na fitoterapia, enquanto outros
apontaram a auséncia de regulamentagdo especifica. Constatou-se divergéncia entre os requisitos
estabelecidos para prescricdo e a inexisténcia de exigéncias para dispensacdo. Foram localizados
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documentos oficiais, como a Politica Nacional de Praticas Integrativas ¢ Complementares, a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e resolugdes do Conselho Federal de Farmacia, que
oferecem respaldo normativo. Conclusido: a regulamentacdo tem avancado na integracdo dos
medicamentos fitoterapicos ao cuidado farmacéutico, promovendo a atuacdo baseada em evidéncia
para a indicagdo e prescri¢do farmacéutica de medicamentos fitoterapicos.

Palavras-chave: Prescricdo Farmacéutica; Fitoterapicos; Regulamentagdo; Legislagdo; Farmacia
Clinica.

Abstract
Objective: analyze the regulatory aspects associated with pharmaceutical prescription of herbal

medicines in Brazil. Methodology: an integrative review, a gray literature search and a document
analysis were carried out. The databases used for the integrative review were Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online, Latin American and Caribbean Literature on Health Sciences
and Scientific Electronic Library Online, covering the period from January/2008 to December/2023.
The gray literature search was undertaken on Google Academic. The document analysis was
conducted on websites of institutions relevant to the pharmaceutical practice, such as the Brazilian
National Association of Magistral Pharmacists, the Brazilian Health Regulatory Agency and the
Brazilian Ministry of Health. Results: few studies on the prescription of herbal medicines by
pharmacists were identified, mainly concentrated in primary care. Professional insecurity was
observed, associated with lack of preparation and gaps in academic training. Some studies
highlighted the relevance of the pharmacist in phytotherapy, while others pointed to the absence of
specific regulation. A divergence was found between the requirements established for prescription
and the lack of requirements for dispensing. Official documents were identified, such as the National
Policy on Integrative and Complementary Practices, the National Policy on Medicinal Plants and
Phytotherapeutics, and Federal Council of Pharmacy resolutions, which provide regulatory support.
Conclusion: regulation has advanced in the integration of herbal medicines into pharmaceutical care,
promoting evidence-based action for the pharmaceutical indication and prescription of herbal
medicines.

Keywords: Pharmaceutical Prescription; Herbal Medicines; Regulation; Legislation; Clinical
Pharmacy.

Resumen
Objetivo: analizar los aspectos regulatorios asociados a la prescripcion farmacéutica de fitoterapicos

en Brasil. Metodologia: se realizé una revision integradora de la literatura cientifica y biisqueda de
literatura gris, complementada con analisis documental. La revision integradora abarc6 las bases de
datos Medical Literature Analysis and Retrieval System Online, Literatura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud y Scientific Electronic Library Online, con publicaciones entre
enero/2008 y diciembre/2023. En la literatura gris las busquedas se realizaron en Google Scholar. El
andlisis de documentos se realizd en sitios web de instituciones relevantes para la préactica
farmacéutica, como la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, el Consejo Federal de Farmacia y el
Ministerio de Salud. Resultados: se identificaron pocos estudios sobre la prescripcion de
fitoterapicos por parte de farmacéuticos, concentrados principalmente en la atencion primaria. Se
observd inseguridad profesional asociada a la falta de preparacion y a vacios en la formacion
académica. Parte de los trabajos registro la relevancia del farmacéutico en la fitoterapia, mientras que
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otros sefalaron la ausencia de una reglamentacion especifica. Se constatd una divergencia entre los
requisitos establecidos para la prescripcion y la inexistencia de exigencias para la dispensacion. Se
localizaron documentos oficiales, como la Politica Nacional de Practicas Integrativas y
Complementarias, la Politica Nacional de Plantas Medicinales y Fitoterapéuticos y resoluciones del
Consejo Federal de Farmacia, que ofrecen respaldo normativo. Conclusién: la regulacion ha
avanzado en la integracion de los medicamentos herbarios en la atencion farmacéutica, promoviendo
acciones basadas en evidencia para la indicacién farmacéutica y prescripcion de medicamentos
herbarios.

Palabras clave: Prescripcion Farmacéutica, Medicamentos Herbarios; Regulacion; Legislacion;
Farmacia Clinica.

Introdugao

Em 1978, a Declaragio de Alma-Ata’? marcou um momento histérico importante ao
reconhecer oficialmente o uso de plantas medicinais e fitoterapicos para propodsitos preventivos,
terapéuticos e paliativos. A partir dessa data, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) passou a
reconhecer o uso de plantas medicinais e a pratica da fitoterapia®®. A mesma entidade, ao final da
década de 1970, criou o Programa de Medicina Tradicional "), recomendando aos estados-membros a
formulacao de politicas publicas com o intuito de facilitar a integragdo da medicina complementar
alternativa nos sistemas nacionais de atencao a saude, bem como seu uso racional.

Em 1987, a Assembleia Mundial de Satde reiterou as recomendagdes feitas pela Conferéncia
de Alma-Ata, também indicando a organizacdo de projetos amplos relativos a identificagdo,
avaliacdo, preparo, cultivo e conservacao de plantas usadas em medicina tradicional, assim como em
relacdo a garantia da qualidade das drogas derivadas de medicamentos tradicionais extraidas de
plantas").

A populagdo brasileira utiliza, ha muito tempo, produtos a base de plantas em seus cuidados
diarios com a satde. Estima-se que aproximadamente 82% dos brasileiros ja tenham recorrido a
esses produtos, seja para fins estéticos ou para o manejo de problemas de satde cronicos ou
autolimitados®. Assim, valorizando o uso de plantas medicinais e fitoterapicos, estruturou-se normas
e regras para garantir o acesso a medicina tradicional de forma mais segura e racional. A fitoterapia
foi oficialmente incorporada ao Sistema Unico de Saude (SUS) a partir da criagdo da Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC), em 2006, Essa iniciativa teve como
objetivo resgatar a tradicdo do uso de plantas medicinais pela populacdo, ampliar o acesso a esses
recursos, prevenir doengas, promover ¢ manter a saude, além de contribuir para a recuperacao dos
pacientes, reforcando os principios fundamentais do SUS®-47).

Conforme a Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC N°26/2014 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os fitoterdpicos consistem em produtos obtidos a partir de matéria-
prima ativa vegetal, excluindo as substancias isoladas, empregados para finalidades profilaticas,
curativas ou paliativas. O termo fitoterapico engloba tanto os medicamentos fitoterapicos como
também os produtos tradicionais fitoterapicos, sendo assim um conceito mais amplo. Para este
trabalho, o alvo de estudo sdo os medicamentos fitoterapicos, definidos pela mesma resolugdo como
produtos industrializados, obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja
seguranga e eficidcia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela
constancia de sua qualidade®. Uma vez que este estudo aborda a indicaciio e a prescricdo realizada

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 14(4), 2025 102
https://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1355



https://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1355

pelo profissional farmacéutico, ¢ importante destacar a inclusdo de medicamentos fitoterdpicos na
Lista dos Medicamentos Isentos de Prescrigado (LMIP). A LMIP ¢ periodicamente atualizada pela
Anvisa e, de acordo com a Instru¢io Normativa (IN) N° 285, de 7 de margo de 2024, um
fitoterapico serd isento de prescricdo se o produto contiver a mesma espécie, parte empregada e
indicagdo(0es) terapéutica(s) tendo por base cada linha da LMIP. A presenca desses medicamentos
na lista reflete sua importancia para a saide publica bem como a necessidade de atengdo especial
pelos farmacéuticos, tanto no contexto da indicagdo, prescricdo como da dispensagdo. A
complexidade dos fitoterapicos, que demandam um conhecimento aprofundado sobre suas
propriedades, potenciais interagdes farmacologicas e possiveis efeitos adversos, ressalta a
importancia de uma formagdao educacional adequada. O dominio técnico em aspectos como
preparagdo para fins terapéuticos, indicagdes, cuidados, dosagem e a compreensdo da relagdo entre
saude e doenga,é essencial para que os profissionais realizem prescrigdes precisas. Como alguns
desses produtos ndo exigem receita médica, a orientagcdo farmacéutica ¢ fundamental para garantir o
uso racional e seguro dos fitoterapicos!?).

Nesse sentido, a necessidade constante de uma analise abrangente da regulamentacdo e da
legislagdo associadas a prescricdo de medicamentos fitoterapicos destaca a importancia de fornecer
uma compreensdo mais atualizada de seus aspectos regulatorios. A Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos'® estabelece diretrizes para garantir 0 acesso seguro € o uso racional
desses produtos, abrangendo desde a regulamentacdo da producdo e distribui¢dao até a qualificagdo
profissional e o incentivo a pesquisa. Diante disso, a regulamentag¢do dos servicos farmacéuticos e do
ato da prescri¢ao ou indicacao de fitoterapicos se apoia nessa politica ao assegurar que a pratica seja
realizada com respaldo técnico e normativo.

Assim, o presente trabalho objetivou analisar aspectos regulatdrios relacionados a indicacao e
prescricdo farmacéutica de medicamentos fitoterapicos no Brasil.

Metodologia

Realizou-se uma revisdo integrativa'!) acerca dos aspectos regulatorios associados a indicagio
e prescricdo farmacéutica de medicamentos fitoterapicos, complementada pelo levantamento e
analise da literatura cinzenta e uma analise documental relacionada a legislagdes para indicagao e
prescricdo farmacéutica de medicamentos fitoterapicos. A revisdo integrativa foi realizada sobre os
aspectos regulatorios da prescrigao farmacéutica de fitoterapicos no Brasil. Nesta etapa, objetivou-se
adquirir uma contextualizacdo do que ha na literatura sobre a legislacdo de fitoterapicos no contexto
da prescricdo farmacéutica. Foram utilizadas as seguintes bases eletronicas de dados: Medline
(Medical Literature Analysis and Retrieval System Online), SciELO (Scientific Electronic Library
Online) e Lilacs (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Satde). Para a busca dos
artigos foram utilizados descritores livres e outros presentes no DeCS /MESH, com as estratégias de
busca descritas no Quadro 1.
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Quadro 1. Estratégia de busca para revisao integrativa realizada acerca dos aspectos regulatorios
da prescricao farmacéutica de fitoterapicos

Idioma Estratégia de busca

((prescri¢des) OR (indicacao terapéutica) OR (prescricado de medicamentos)) AND
Portugués | (farmacéuticos) AND ((legislacdo) OR (legislacdo de medicamentos)) AND
((medicamento fitoterapico) OR (fitomedicamentos) OR (fitoterapia))

((prescriptions) OR (therapeutic indication) OR (drug prescriptions)) AND
Inglés (pharmacists) AND ((legislation, drug) OR (legislation)) AND ((phytotherapeutic
drugs) OR (phytomedicines) OR (phytotherapy))

((prescripciones) OR (indicacion terapéutica) OR (prescripciones de
Espanhol medicamentos)) AND (farmacéuticos) AND ((legislacién, droga) OR (legislacion))
AND ((medicamentos fitoterapicos) OR (fitomedicamentos) OR (fitoterapia))

Fonte: Elaborado pelas autoras.

Nas bases de dados pesquisadas, foram localizados um total de 55 estudos: Lilacs (45 estudos
em espanhol); Lilacs (seis estudos em portugués) e Medline (quatro estudos em ingl€s).

Figura 1. Fluxograma de identificagdo e seleg¢do dos artigos para a revisao integrativa

Publicagcbes encontradas nas
bases de dados Medline (4),
Lilacs (51) e SciELO (0), (n=55)

A
Leitura de titulo e resumo Exclusao de estudos duplicados
(n=55) (2 artigos)

\ 4

Nao foram identificados estudos
que respondiam a pergunta de
pesquisa

A 4

y
Publicacbes selecionadas:
n=0

Fonte: Elaborado pelas autoras.
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Para complementar a revisdo integrativa, realizou-se uma busca na literatura cinzenta para a
ampliagdo e recuperagdo de estudos e artigos nacionais relacionados a tematica em questdo e
utilizou-se o Google Académico.

Para a revisdo integrativa e a literatura cinzenta, foram aplicados os mesmos critérios de
selecdo a fim de alcancar os objetivos da pesquisa: 1) publicagdo no formato de artigo; 2) publicagido
nos ultimos 15 anos (2008-2023); 3) artigos em lingua portuguesa, espanhola ou inglesa; 4)
disponibilidade do texto completo em uma das bases de dados utilizadas, via acesso da rede
institucional do pesquisador. Como critérios de exclusdo para a revisdo integrativa e literatura
cinzenta foi estabelecido: 1) duplicidade de artigos e 2) artigos que fugiam do recorte pretendido.

A estratégia adotada envolveu a busca por artigos que contivessem todas as palavras-chave
relevantes em seus titulos, visando estabelecer associagdes e aumentar a probabilidade de encontrar
resultados significativos. Foram selecionados os mesmos descritores constantes no quadro 1, no
entanto, apesar das inimeras possibilidades exploradas, os resultados s6 foram obtidos quando
utilizadas as palavras-chave “prescri¢dao”, “farmacéutica”, “fitoterapicos”, resultando na selecdo de
13 artigos. Ndo houve identificagdo de estudos coincidentes com os encontrados na revisdo
integrativa, mas foram excluidos 11 estudos por ndo estarem em conformidade com o recorte da
pesquisa, restando duas publicacdes selecionadas.

Quanto a analise documental, a busca e revisao das legislacdes foram realizadas para decidir
sobre sua inclusao ou exclusdo no estudo. Primeiramente, foi conduzida uma pré-analise, envolvendo
uma leitura inicial e exploratoria da legislacdo para determinar sua pertinéncia ao estudo. A escolha
dos 6rgaos e instituigdes consultados durante a pesquisa foi baseada na sua relevancia para o tema
investigado, estabelecida de acordo com a autoridade normativa, legal e técnico-cientifica de cada
um. O Conselho Federal de Farmacia (CFF) foi incluido por ser o 6rgdo regulador da profissao
farmaceéutica e responsavel pela edi¢dao de resolucdes que orientam a pratica profissional. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi considerada em razdo de sua competéncia legal na
regulamentagdo sanitaria, abrangendo o registro, controle e regulamentagdo de medicamentos,
incluindo os fitoterapicos. O Ministério da Saude foi consultado por ser a instancia responsavel pela
formulagao e implementacao de politicas nacionais, como a Politica Nacional de Praticas Integrativas
e Complementares (PNPIC)®, que contempla a fitoterapia no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS). Ja a Associagdo Nacional dos Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag) foi selecionada por sua
relevancia técnico-profissional, atuando como referéncia no campo da manipulacao de medicamentos
e na disponibilizagdo de legislacdes aplicaveis a pratica.

Foram consultados os seguintes sifes para acesso as respectivas legislacdes: o site da
Associacdo Nacional dos Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag), na se¢do de legislacdo
(http://www.anfarmag.org.br/legislacao), o site da Anvisa (https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao# ),

0 site do Ministério da Satude (https://www.gov.br/saude/pt-

br/composicao/sectics/daf/pnpmf/publicacoes), € o site do Conselho Federal de Farmacia
(http://www.cff.org.br/ ).
As normativas em vigor foram identificadas em cada fonte consultada, levando em

considera¢do aquelas especificas relacionadas a prescricdo de medicamentos fitoterapicos por
farmacéuticos. Foram conduzidas pesquisas especificas em cada fonte, incluindo a andlise do
Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira e outras politicas relacionadas a prescricao de
fitoterapicos. As legislagdes selecionadas foram minuciosamente analisadas, e as informagdes
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relevantes foram documentadas para posterior avaliagdo sendo organizadas em um quadro para
facilitar a compreensdo e analise dos resultados.

Resultados e discussao

A indicagdo e a prescricdo farmacéutica de medicamentos fitoterapicos sdo praticas que
requerem uma base normativa solida e abrangente para garantir sua seguranga ¢ eficacia. Durante a
realizacdo da revisdo integrativa, notou-se uma lacuna significativa na literatura cientifica em relagdo
aos aspectos regulatorios, uma vez que nenhum dos 55 artigos cientificos encontrados abordaram
diretamente a questdo especifica. Em relagao a literatura cinzenta, com a aplicacdo das estratégias de
busca descritas, foram identificados dois artigos relacionados a pesquisa (Quadro 2).

Quadro 2. Distribuicao geral dos artigos selecionados no Google Académico

Titulo do Autores Ano de Pontos principais Local de
artigo publicagao publicagao
Indicacao SCREMIN | 2016 O estudo investigou a legislagao Revista Ciéncia
Farmacéutica | F,M, et atual sobre prescricao e indicagao | & Cidadania
de al.(*?) farmacéutica, utilizando
Fitoterapicos: documentos oficiais do Conselho
Uma Analise Federal de Farmacia e da Anvisa.
dos Os resultados mostram que essa
conceitos legislacao define as
legais em responsabilidades do farmacéutico
relacéo a na prescri¢cao e indicagéo de
pratica medicamentos, incluindo
profissional fitoterapicos e plantas medicinais,
visando a dispensacao racional.
Essas atribuicbes estdo
regulamentadas pelo Conselho
Federal de Farmacia e pela
Anvisa, porém sugere-se a
necessidade de novas leis para
tornar a legislacédo mais
compreensivel.
Prescrigao SILVAT 2019 O estudo analisou a legislagao Trabalho de
farmacéutica | O.("3 vigente sobre a prescrigdo de Conclusio de
de plantas plantas medicinais e fitoterapicos Curso
medicinais e pelo farmacéutico, destacando seu | (Bacharel em
fitoterapicos. papel na dispensacgao racional Farmacia),
desses produtos. A regulacéo é Centro de
feita tanto pelo Conselho Federal Educacao e
de Farmacia quanto pela Anvisa. Saude,
Apesar disso, ha uma necessidade | Universidade
identificada de atualizagcao Federal de
legislativa para facilitar a atuagao Campina
dos profissionais nesse contexto. Grande, Cuité,
PB

Fonte: Elaborado pelas autoras.
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Os artigos!>!3) abordam a prescricdo de fitoterapicos, priorizando outros aspectos da pratica,
como a clinica, e apenas trés enfatizam aspectos regulatérios. Essa observacdo destaca a necessidade
de uma abordagem mais abrangente e integrada quanto a indicacdo e prescri¢do farmacéutica de
medicamentos fitoterapicos, que leve em consideragdo ndo apenas os aspectos clinicos, mas também
os aspectos legais e regulatorios que impactam diretamente esta pratica.

Quanto a andlise documental, os resultados da pesquisa indicaram uma variedade de
normativas e politicas relacionadas a prescrigdo de medicamentos fitoterapicos por farmacéuticos,
provenientes das fontes consultadas. Foram encontradas 15 normas legais que, de forma direta ou
indireta, regulamentam a indicacgdo e a prescricao farmacéutica de medicamentos fitoterapicos sendo:
uma lei federal, uma portaria do MS, cinco resolucdes do CFF e cinco Resolu¢des da Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa e trés Instrugdes Normativas (Quadro 3). Nao foram encontradas

diretrizes mais especificas em entidades de classe ou associacdes farmacéuticas consultadas.

Quadro 3. Legislacdes e regulamentagdes relacionadas a prescri¢ao farmacéutica por ordem

cronolégica*

Legislagao e Responsavel Disposi¢ao Informacgodes especificas
regulamentagao pela relacionadas a
publicagao indicagcaol/prescrigao
Portaria GM/MS | Ministério da | Aprova a Politica Preconiza adocao de medidas que
n° 971, de 3 de Saude Nacional de Praticas possibilitem a educacao dos
maio de 2006*) Integrativas e profissionais de saude nivel
Complementares universitario sobre aspectos da
(PNPIC) no Sistema prescri¢cdo de plantas medicinais e
Unico de Saude. fitoterapicos
Resolugdo n° 459 | Conselho Dispbe sobre as Descreve atuagao do farmacéutico
de 28/02/2007"% | Federal de atribuicdes do como subsidio para profissionais
Farmacia farmacéutico no ambito | de saude responsaveis pela
das plantas medicinais | prescri¢do
e fitoterapicos e da
outras providéncias.
Resolugdo n® 477 | Conselho Dispbe sobre as Descreve atuagao do farmacéutico
de 28 de maio de | Federal de atribuicdes do como subsidio para profissionais
20089 Farmacia farmacéutico de saude responsaveis pela
no ambito das plantas | prescricdo e cita necessidade do
medicinais e aconselhamento farmacéutico em
fitoterapicos e da atendimento a uma prescrigao
outras providéncias. meédica ou ha automedicacao
responsavel
Lei Ordinaria N° Institui a Politica Cita o provimento do acesso a
16.703 / 2009("® | Assembleia Estadual de Praticas medicamentos homeopaticos e
Legislativa do | Integrativas e fitoterapicos, garantindo as
Estado de Complementares na especificidades da assisténcia
Goias rede publica estadual farmacéutica
de saude.

4 Legenda: GM: Gabinete do Ministro, MS: Ministério da Satde, CFF: Conselho Federal de Farmacia, IN: Instrucio Normativa, RDC:

Resolugdo da Diretoria Colegiada, * : Revogado.
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Resolugéo n°® 546 | Conselho Dispde sobre a Estabelece e descreve a indicacao
de 21 de julho de | Federal de indicacdo farmacéutica | farmacéutica de plantas medicinais
201107 Farmacia de e fitoterapicos isentos de
plantas medicinais e prescricao
fitoterapicos isentos de
prescricdo e o seu
registro.
Resolucdo CFF Conselho Regulamenta as Cita como atribuigao do
n° 585, de 29 de | Federal de atribui¢des clinicas do | farmacéutico a analise da
agosto de Farmacia farmacéutico. prescricao
201318
Resolugdo n° 586 | Conselho Regulamenta a Estabelece e descreve a prescrigao
29 de agosto de | Federal de prescricao farmacéutica
201319 Farmacia farmacéutica e da
outras
providéncias.
IN n° 02, de 13 Agéncia Publica a “Lista de Listas de medicamentos e produtos
de maio de Nacional de medicamentos tradicionais fitoterapicos de registro
201420 Vigilancia fitoterapicos de registro | simplificado
Sanitaria simplificado” e
a “Lista de produtos
tradicionais
fitoterapicos de registro
simplificado”
Lei n®13.021, de | Presidéncia Dispbe sobre o Cita como atribuicao do
8 de agosto de da Republica | exercicio e a farmacéutico a analise da
2014@" fiscalizagdo das prescricao
atividades
farmacéuticas.
INn°® 11, de 29 Agéncia Dispde sobre a lista de | Lista de MIP fitoterapico
de setembro de Nacional de medicamentos isentos
2016*2) Vigilancia de prescrigao.
Sanitaria
Resolugcédo n® 84, | Agéncia Aprova o Memento Apresenta monografias de plantas
de 17 de junho Nacional de Fitoterapico da medicinais e fitoterapicos.
de 20162 Vigilancia Farmacopeia Brasileira
Sanitaria e da outras
providéncias.
RDC n° 463 de Agéncia Dispbe sobre a Compilacdo de monografias
27/01/2021@% Nacional de | aprovagéo do organizadas por espécie vegetal,
Vigilancia Formulario de descrevendo preparo, indicacdes,
Sanitaria Fitoterapicos da uso e adverténcias.
Farmacopeia
Brasileira, 22 edicao.
IN n®120 de Agéncia Define a Lista de Apresenta a Lista de
09/03/2022*(29) Nacional de | Medicamentos Isentos | Medicamentos Isentos de
Vigilancia de Prescricédo Prescricao, incluindo fitoterapicos,
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Sanitaria que podem ser prescritos pelo
farmacéutico especializado na
area.

RDC n° 678 de Agéncia Atualiza o Formulario Atualizagédo do Formulario de
29/04/2022?6) Nacional de | de Fitoterapicos da Fitoterapicos da Farmacopeia

Vigilancia Farmacopeia Brasileira, o qual possui

Sanitaria Brasileira, 22 edicao de | orientagdes acerca da indicacao

que trata a Resolugcdo | dos fitoterapicos

de Diretoria Colegiada

- RDC n° 463, de 27 de

janeiro de 2021.
RDC n° 785 de Agéncia Atualiza o Formulario Atualizagédo do Formulario de
13/04/2023%7) Nacional de | de Fitoterapicos da Fitoterapicos da Farmacopeia

Vigilancia Farmacopeia Brasileira, o qual possui

Sanitaria Brasileira, 22 edicao, de | orientagdes acerca da indicacao

que trata a Resolugcdo | dos fitoterapicos

de Diretoria Colegiada

- RDC n° 463, de 27 de

janeiro de 2021.
IN N° 285, de 7 Agéncia Define a Lista de Atualizacao da relacdo de MIP
de margo de Nacional de Medicamentos
2024©) Vigilancia Isentos de Prescrigdo.

Sanitaria

Fonte: Elaborado pelas autoras.

Considerando que o emprego de plantas medicinais no ato de curar tem origens que remontam
aos primoérdios da humanidade, bem como esta associado a tradi¢dao popular, a Portaria n° 971 do
Ministério da Saude™® de 2006, responsavel por aprovar a PNPIC no SUS, foi um importante ponto
de partida para a ampliacdao do acesso aos medicamentos fitoterapicos e seu uso racional.

A Resolugdo n° 459 de 2007 do CFF, de forma direta, esclareceu o papel do farmacéutico no
ambito das plantas medicinais e fitoterapicos, respaldando inicialmente a atuagdo do profissional na
area"”. Com a Resolugdio n° 477 de 2008 do CFF!, qual atualiza o papel do profissional na area,
observa-se o principio do que seria a prescricdo farmacéutica de fitoterapicos. No artigo 9° da mesma
norma, o primeiro pardgrafo determina que a automedicacgdo responsavel para os fitoterapicos isentos
de prescri¢do deve ocorrer somente com a orientacio e acompanhamento do farmacéutico!'”. Ao
atualizar as responsabilidades do profissional, este marco normativo nao s6 fortalece a atuagao do
profissional, mas também assegura que o uso de fitoterapicos ocorra de maneira mais segura e eficaz,
protegendo a satide do paciente!?.

Em 2011, a Resolugdo n® 546 do CFF"", estabeleceu a indicagdo farmacéutica de fitoterapicos.
Nesta resolugdo, sdo definidos requisitos para que o profissional seja considerado habilitado para
realizar a indicacdo desses medicamentos. Assim, para exercer tal servico, ¢ estabelecido que o
farmacéutico tenha cursado a disciplina de fitoterapia com carga horaria minima de 60 horas,
complementadas com estdgio em manipulagdo e/ou dispensacdo de plantas medicinais e
fitoterapicos, de no minimo 120 horas, ou que apresente titulo de especialista ou curso de
especializagdo em fitoterapia.
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Em 2013, com as Resolugdes do CFF n° 585 e n® 586 de 29 de agosto, a indicagdo
farmacéutica ¢ ampliada para prescricdo farmacéutica, estabelecendo o papel do profissional como
prescritor dentro de contextos especificos, como o dos medicamentos fitoterapicos'®!?). Embora as
resolugdes contribuam significativamente para o fortalecimento da atuacdo do farmacéutico na area,
¢ relevante levantar um questionamento em torno dos requisitos estabelecidos. Em novembro de
2024, a Justica Federal do Distrito Federal declarou a inconstitucionalidade e ilegalidade da
Resolugdo CFF n° 586/2013" que autorizava a prescricdo de medicamentos por farmacéuticos. A
decisdo foi proferida em acdo civil publica ajuizada pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), que
argumentou que a norma violava a Lei do Ato Médico (Lei n® 12.842/2013) e a Constituicao Federal,
ao atribuir ao farmacé€utico competéncias privativas da medicina. Apesar da decisdo, o Conselho
Federal de Farmécia (CFF) recorreu da sentenca e, em marco de 2025, publicou a Resolu¢do CFF n°
5/2025@9 com conteudo semelhante ao da resolugio suspensa. Em resposta, o CFM ajuizou nova
acdo civil publica, questionando a legalidade da nova norma, que ainda esta sendo analisada pelo
Judicidrio. Até o momento, a Resolugdo CFF n° 586/2013 permanece sem efeito, e a Resolugdo CFF
n°® 5/2025 estd sob contestagdo judicial. A Resolugdo CFF n° 546/2011U7, que trata da indicagio
farmaceéutica de fitoterapicos, continua vigente e ndo foi afetada por essas decisdes.

Quanto a formacao dos profissionais farmacéuticos, observa-se uma incoeréncia entre o que ¢
estabelecido pelas Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN) dos cursos de graduagao em Farmacia e
a realidade de formagao dos farmacéuticos. A fitoterapia estd prevista nas DCN, resultado de uma
atualiza¢do apos a publicacdo da Portaria n® 971/2006, que instituiu a PNPIC®, contudo observa-se
uma lacuna critica entre o que ¢ preconizado pelas DCN e a realidade da formacgao dos profissionais
de farmadcia, refletida na inseguranca demonstrada na aplicagdo da fitoterapia e na falta de
conhecimento tedrico e pratico.

Em uma revisio em base de dados realizada por Santos e Rezende em 2019®), foi encontrado
um estudo no qual os autores entrevistaram 96 profissionais prescritores de fitoterapicos, com
destaque para seis farmacéuticos entrevistados. Uma das questdes realizadas aos profissionais foi se
saberiam a diferenca correta entre fitoterapicos e homeopaticos, sendo observado que trés dos seis
farmacéuticos inclusos na entrevista nao souberam responder a questdo. Nesse sentido, observa-se
inseguranca na aplicagao da fitoterapia e falta de conhecimento tedrico e pratico.

De modo a tragar um paralelo, em um estudo conduzido por Mota e colaboradores em 2019%),
foram identificados os MIP mais comumente dispensados em farmécias comunitarias da regido
metropolitana de Belo Horizonte e avaliaram o conhecimento dos farmacéuticos sobre a
categorizacdo legal desses medicamentos. Os resultados mostraram que os MIP mais dispensados
incluem farmacos com efeitos analgésico e/ou anti-inflamatorio, mas 35,2% dos farmacéuticos
mencionaram pelo menos um medicamento que nao € isento de prescri¢ao.

A prescricdo de MIP convencionais nao requer formagao especifica além do conhecimento
adquirido durante a gradua¢do em Farmécia. Em contrapartida, a prescri¢do de fitoterapicos exige
que o farmacéutico tenha cursado a disciplina de fitoterapia com carga horaria especifica durante a
graduacdo em Farmadcia, além de realizar estdgio em manipulacdo e/ou dispensacdo de plantas
medicinais e fitoterapicos por pelo menos 120 horas em institui¢des de ensino superior, farmacias ou
programas de distribui¢do de fitoterapicos no SUS em parceria com institui¢des de ensino‘!”.

A complexidade desses medicamentos exige formacdo e conhecimento robustos, de modo a
assegurar que os farmacéuticos oferecam um servigo seguro e efetivo, além de fortalecer sua atuacao
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na fitoterapia. Nesse sentido, ¢ imprescindivel que o profissional seja capacitado para tal orientagdo,
visto que os medicamentos fitoterapicos possuem complexidade propria, podendo apresentar
interacdes medicamentosas com outros medicamentos®?). Diante desse contexto, surge a necessidade
de garantir que os farmacéuticos se formem capazes de dispensar os medicamentos fitoterapicos
MIP.

A exigéncia de formagdo especifica para a prescricdo de fitoterapicos representa um desafio
adicional para os farmacéuticos, considerando a ja intensa carga curricular dos cursos de Farmacia.
Uma solugdo seria integrar os principios e conceitos das Praticas Integrativas ¢ Complementares
(PIC), incluindo a fitoterapia, em disciplinas obrigatorias existentes, oferecendo uma introducao
geral sobre sua relevancia e as politicas relacionadas.

Para aprofundar o conhecimento sem sobrecarregar a grade curricular, disciplinas especificas,
como fitoterapia, poderiam ser oferecidas como optativas. Essa abordagem flexivel atenderia aos
interesses de alunos que desejam explorar a drea com maior profundidade, sem comprometer a
formacdo basica dos demais. No entanto, a complexidade intrinseca dos fitoterapicos, que demanda
conhecimento detalhado sobre suas propriedades, interagdes farmacologicas e potenciais efeitos
adversos, respalda a necessidade de uma preparacdo educacional adequada. Uma formagdo robusta
ndo apenas capacita os profissionais para uma pratica segura e eficaz, mas também refor¢ca a
credibilidade da profissao farmacé€utica no contexto das praticas integrativas € complementares em
satde, alinhando-se as diretrizes da PNPIC).

Consideragodes Finais

A andlise dos aspectos regulatérios relativos a indicacdo e prescrigdo farmacéutica de
medicamentos fitoterapicos permitiu aprofundar o entendimento sobre as normativas que orientam a
atuacdo do farmacéutico nesse contexto no Brasil. Foi possivel identificar produtos técnicos,
regulamentagoes e legislagdes que sustentam e validam essa pratica baseada em evidéncia, podendo-
se observar um suporte normativo robusto. Tais produtos possibilitam também a visualizagdo da
importancia do papel do farmacéutico no contexto da indica¢ao e prescri¢ao de fitoterapicos, uma
vez que esses medicamentos apresentam complexidade propria. Assim, o aprimoramento da atuagao
do farmacéutico nesse contexto ¢ fundamental para garantir um servigo de qualidade. Dessa forma, o
estudo contribui para o reconhecimento da pratica de indicagdo e prescricao de fitoterapicos pelo
farmacéutico como um servico essencial e regulamentado. Ademais, ressalta a necessidade de mais
estudos e investigacdes nesta area para preencher esta lacuna de conhecimento.
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