Conselho Federal de Farmacia

Resolugao n° 477 de 28 de maio de 2008

Dispbe sobre as atribuicbes do farmacéutico
no ambito das plantas medicinais e
fitoter4picos e da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de atrdbuicbes legais e
regimentais;

CONSIDERANDO que, no ambito de sua area especifecatuacdo e como
Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atevitipica do Estado, nos
termos dos artigos 59, inciso XllI; 21, inciso XXB/ 22, inciso XVI, todos da
Constituicao Federal do Brasil;

CONSIDERANDO o disposto no artigo 5°, inciso Xidla Constituicao Federal
do Brasil, que outorga liberdade de exercicio,dltado ou profissdo, atendidas as
gualificacdes que a lei estabelecer;

CONSIDERANDO que é atribuicdo do CFF expedir restds para eficacia da
lei federal n°® 3.820/60 e ainda, compete-lhe o raloi definir ou modificar a
competéncia dos profissionais de farmacia em sdait@&nconforme o Artigo 6°,
alineas “g” “I” e “m”, da Lei Federal n° 3.820, di&/11/60;

CONSIDERANDO, ainda, a outorga legal ao CFF derzetda salde publica,
promovendo acdes que implementem a assisténciaadéutica em todos 0s
niveis de atencédo a saude, conforme alinea “partigo 6° , da Lei Federal n°
3.820/60, com as alteracdes da Lei Federal n° 2320

CONSIDERANDO o principio da descentralizacdo poditadministrativa
previsto na Constituicao Federal e na Lei n° 8.6801,9/09/90;
CONSIDERANDO, em destaque, o disposto no artigar3sos Il e lll, da Lei
n° 9394, de 23/12/96, que estabelece as DiregiBases da Educacdo Nacional,
CONSIDERANDO os termos da Resolucdo n° 2, de 10)2da Camara de
Educacdo Superior, do Conselho Nacional de EducagédoMinistério da
Educacédo, que instituiu as Diretrizes Curriculaidscionais do Curso de
Graduacao em Farmacia,

CONSIDERANDO que o Curso de Graduacdo em Farmaniacomo perfil do
formando egresso/profissional o Farmacéutico, carmdcao generalista,
humanista, critica e reflexiva, para atuar em tamosiveis de atencdo a saude,
com base no rigor cientifico e intelectual, devendmesmo estar capacitado,
dentre outras, para o exercicio de atividades eefes aos farmacos e aos
medicamentos, dirigindo sua atuacdao para a tranafgio da realidade em
beneficio da sociedade;
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CONSIDERANDO as deliberacbes da Conferéncia Intzonal sobre Atencao
Primaria em Saude em Alma-Ata, promovida pela Oeggdo Mundial da
Saude (OMS) e o Fundo das NacgOes Unidas para anciafgUnicef),
recomendando a “formulacéo de politicas e reguléagérs nacionais referentes
a utilizacdo de remédios tradicionais de eficacmmrovada e exploracdo das
possibilidades de se incorporar os detentores déecimento tradicional as
atividades de atencdo primaria em saulde, forneekedo treinamento
correspondente”;

CONSIDERANDO que a Organizacdo Mundial da Saude $PMem
estimulando o uso da Medicina Tradicional/Medioiigrnativa nos sistemas de
saude, de forma integrada as técnicas da medicidardal moderna e que em
seu documento “Estratégia da OMS sobre Medicinalidieal 2002-2005"
preconiza o desenvolvimento de politicas observasdequisitos de seguranca,
eficacia, qualidade, uso racional e acesso;

CONSIDERANDO a importancia de resguardar e de psagw patriménio
genético de espécies nativas do Brasil, combataruiopirataria;
CONSIDERANDO que a fitoterapia € um recurso teréipécaracterizado pelo
uso de plantas medicinais em suas diferentes fofaraszacéuticas e que tal
abordagem incentiva o desenvolvimento comunitddosolidariedade e a
participacéo social;

CONSIDERANDO o Relatério Final da 102 Conferénciacidnal de Saude,
realizada em 1996, que traz dentre as suas recag@esl a incorporacao no
Sistema Unico de Saude (SUS), das praticas de setimle a fitoterapia,
incentivando a utilizacédo da fitoterapia na ass@tfarmacéutica publica;
CONSIDERANDO o Seminario Nacional de Plantas Medig, Fitoterapicos e
Assisténcia Farmacéutica, realizado em agosto d&3,2@romovido pelo
Ministério da Saude, preparatério para a primeianf€éncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica;

CONSIDERANDO as proposicdes contidas no RelatomalFda | Conferéncia
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéugopramovida pelo
Ministério da Saude, realizada em setembro de 2003;

CONSIDERANDO os termos do Decreto n° 5.813, de &R@&) que aprovou a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitotm@gp (PNPMF);
CONSIDERANDO os termos da Portaria GM n° 971, d@®86, que aprovou a
Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complgtares (PNPIC) no SUS,
onde se inserem as diretrizes para a implementdgédPlantas Medicinais e
Fitoterapia;

CONSIDERANDO a diretriz estabelecida na PNPMF, traga do incentivo a
formacao e capacitacdo de recursos humanos parasenublvimento de
pesquisas, tecnologias e inovacdo em plantas madi@ fitoterapicos, apoiando
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a qualificacdo técnica dos profissionais de saudeemais profissionais
envolvidos na cadeia produtiva;

CONSIDERANDO a diretriz da PNPMF que apoia a imfdaéo de plataformas
tecnoldgicas-piloto para o desenvolvimento integrate cultivo de plantas
medicinais e producdo de fitoterapicos, fomentaad®alizacdo de pesquisas
visando a ampliacdo do numero de espécies natigafloda nacional na
Farmacopéia Brasileira,

CONSIDERANDO a diretriz que visa a garantir e pregeroa seguranca, a
eficacia e a qualidade no acesso a plantas mewiciaa fitoterapicos,
implementando a PNPMF no ambito do SUS, e em comdade com as
diretrizes estabelecidas pela PNPIC e pela Politleaional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF);

CONSIDERANDO a diretriz da PNPMF que estimula a dogio de
fitoterdpicos em escala industrial, fomentando tauesacdo dos laboratorios
nacionais (publicos e privados);

CONSIDERANDO a necessidade de estimular o uso tlaggs medicinais e
fitoterapicos de forma segura, eficaz e susten@wblientalmente, reconhecendo
a importancia do conhecimento tradicional e da oedipopular;
CONSIDERANDO o reconhecimento crescente dos Mingtéda Saude, do
Meio Ambiente, da Educacéo, da Ciéncia e TecnolalgidAgricultura e Pecuaria
e demais instituicOes federais afins;

CONSIDERANDO o Projeto Farmacias Vivas da Univeadiel Federal do Ceara
gue propde a associacao do trabalho de validacgi@rd@riedades medicinais
das plantas, baseado na analise do seu conhecierapidco e cientifico;
CONSIDERANDO a existéncia de varios Programas Hsiiade Municipais de
Fitoterapia ja institucionalizados, alguns em fonamento ha mais de quinze
anos; e,

CONSIDERANDO que na implementacéo das diretrizes Rialiticas Publicas
vigentes na area de plantas medicinais e fitoteogpio farmacéutico devera
participar ativamente desses desafios que vao @eslddoracao das Relacdes de
Plantas Medicinais e de Fitoterapicos, até a préamalp seu uso racional, em
todas as esferas de gestdo do RESOLVE:

Art. 1° - Dispor sobre as atribuicbes do farmacéutico nbitdndas plantas
medicinais e fitoterapicos, nos termos do AnexaadBgsolucao.

Paragrafo uUnico. Esta Resolucdo abrange a atuacdo do farmacéntco
fitoterapia, nas plantas medicinais e seus ders/atlogas vegetais, derivados de
droga vegetal, na manipulacdo farmacotécnica e rodupdo industrial de
fitoterapicos.

Art. 2° - O farmacéutico devera participar da constituidgddodas as Comissdes
Assessoras que envolvam assuntos pertinentes \ddadés de producdo e
utilizacao terapéutica das plantas medicinais, detigados e fitoterapicos.
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Paragrafo unico. Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdouinstilas
respectivas Comissdes Assessoras de Plantas Madicen Fitoterapicos,
propiciando a participacdo de profissionais desiadias.
Art. 3° - Consideram-se, para os fins desta Resoluca®fescdes e referéncias
contidas no anexo.
Paragrafo Unico. As referéncias legais utilizadas poderao, a gqualtempo, ser
atualizadas por determinacéo do CFF.
Art. 4° - Esta Resolucao entra em vigor na data de suapgéb, revogando-se
as disposicdes em contrario.
ANEXO
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° - Cabera privativamente ao farmacéutico, inscrddConselho Regional
de Farmacia da sua jurisdicdo, a direcdo e/ou megjpdidade técnica na
indUstria farmacéutica, na farmacia comunitaria @gistral, na oficina
farmacéutica, no servico publico de fitoterapias aevanarias, nas distribuidoras
e demais locais onde s&do desenvolvidas atividadesisdisténcia e atencao
farmacéuticas, relacionadas com as plantas mei@rfdoterapicos.
Art. 2° - Caberao, ainda, ao farmacéutico, no ambito dasstagd medicinais e
fitoterdpicos, as atividades a seguir relacionadas:
a) participar do processo de implantacéo dos sesvle fitoterapia;
b) promover o uso racional das plantas medicindig®rapicos, contribuindo
para o desenvolvimento e fortalecimento dessacpargior meio da elaboracao de
materiais informativos e participacdo em campaeldasativas;
C) monitorar, registrar e avaliar os resultadogdoista partir do acompanhamento
do uso das plantas medicinais e fitoterapicos,mpeio do estabelecimento de
indicadores estabelecidos para tais finalidades.
d) disponibilizar estagios aos académicos de faanéam todos os ambientes de
atuacdo do farmacéutico previstos na presenteuggsml de modo a contribuir
para a formacao dos profissionais farmacéuticos réesa.
CAPITULO Il
DO SISTEMA DE SAUDE
Art. 3° - S&o atribuicdes do farmacéutico, respeitadaslagjains com outras
profissbes, a superintendéncia, direcao, coordenalp@ geréncia de programas
oficiais de plantas medicinais e fitoterapia, beomo as atividades que
envolvem a elaboracdo de regulamentos, a selegidlistribuicdo de plantas
medicinais e fitoterapicos.
Art. 4° - S&o atribuicbes privativas do farmacéutico no ifondbo servico de
fitoterapia, a supervisdo da aquisicdo, manipulagdwducdo industrial,
dispensacdo e atencdo farmacéutica na perspeciyaomnocdo do acesso a
plantas medicinais e fitoterapicos com qualidadgusanca e eficacia.
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Art. 5° - Compete ainda ao farmacéutico:

a) orientar e participar dos processos de selecaidtieo das plantas medicinais,
da distribuicdo e do uso de plantas medicinaigjafvegetais e seus derivados
e, considerando as experiéncias regionais e locais;

b) compor a Comissao de Farmacia e Terapéutica)(@sfabelecendo critérios
para inclusdo e exclusdo de plantas medicinais fitaterapicos nas relacdes
nacional, estaduais e municipais, com base na&riostde eficacia e seguranca
comprovadas;

c) participar da elaboracéo e da divulgacao, erastad niveis, das relacdes de
plantas medicinais e de fitoterapicos;

d) participar do desenvolvimento de sistemas dernmicdo sobre plantas
medicinais e fitoterapicos, que envolvam a farmagt@ncia, estudos de
utilizacéo e elaboracao de bancos de dados, dmuthes;

e) participar da elaboracdo /atualizacdo de normamarcos regulatérios
pertinentes a producéo, distribuicdo e uso de ggamedicinais e fitoterapicos;

f) participar, em todos os niveis, do processo rgarozacado e estruturacao dos
servicos de assisténcia farmacéutica voltados amtgd medicinais e
fitoterapicos, desde a elaboracdo de normas a¢Sendolvimento de estudos de
impacto junto a populacéo;

g) participar da elaboracdo de formularios terdpésite materiais técnico-
cientificos sobre plantas medicinais e fitoterapjcoos trés niveis de gestao,
subsidiando os profissionais da area de saudeymsédyeis pela prescricao;

h) elaborar programacédo de plantas medicinais ftaterdpicos necessario ao
servico, com base em dados epidemiolégicos e papuakis, de consumo e
demanda;

1) acompanhar e avaliar o cultivo das plantas nmegi€, observando o
cumprimento das boas préticas de cultivo, a vagho da identidade da planta
medicinal, controle farmacogndéstico e microbiolégiocvisando assegurar a
gualidade da matéria-prima vegetal utilizada;

J) acompanhar o processamento da planta medicidal droga vegetal, visando
sua transformacdo nos preparados intermediaritmgerfipicos manipulados e
industrializados com qualidade, seguranca e eficaci

k) participar do processo de qualificacdo dos foederes, respeitadas as
especialidades de plantas medicinais, drogas vsgeseus derivados;

) participar do processo de aquisicdo de insunawmdcéuticos e produtos
acabados, sendo o responsavel pela elaboracdopdeifieacdo técnica dos
editais e pela emissdo de pareceres técnicos;

m) produzir fitotergpicos-manipulados em obediérama padrdes especificados
em mementos terapéuticos ou formularios adotadomlofiente por municipios
e/ou estados brasileiros;
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n) supervisionar e elaborar normas e procedimenddetivos a recepcao,
estocagem, guarda, conservacao e controle dosuestdas plantas medicinais e
seus derivados e dos fitoterapicos em obediénsigrazeitos das Boas Praticas
de Armazenamento;
0) gerenciar a distribuicdo das plantas medicieditterapicos, desde a unidade
de cultivo até a dispensacéo, de forma a assegunanutencao da qualidade dos
mMesmos;
p) participar da construcdo do marco regulatéridiqente ao uso de termos
cientificos na prescricdo, rotulagem e embalagesrptintas medicinais, drogas
vegetais e seus derivados;
g) elaborar procedimentos normatizando a dispensdedplantas medicinais,
seus derivados e fitoterapicos no servico, em atemdo a prescricao;
r) prestar servicos de atencdo farmacéutica, miteta com o paciente,
objetivando alcancar os resultados terapéuticosradps, contribuindo para a
melhoria da sua saude e qualidade de vida contizagéo da fitoterapia;
S) realizar atividades de farmacovigilancia e estude utilizacdo de plantas
medicinais e fitoterapicos;
t) promover, em todos 0s niveis, 0 uso racionalpl@mtas medicinais e de
fitoterpicos, por meio de campanhas educativaBesagle comunicacdo e
divulgacdo aos usuarios, envolvimento dos gesterdemais profissionais de
saude.
CAPITULO Il

DA FARMACIA MAGISTRAL
Art. 6° - Cabe ao profissional farmacéutico responsabibeapela gestdo e
administracao dos recursos materiais e humanosfodea a assegurar a
gualidade dos servicos prestados pela farmaciastnalgi
Paragrafo unico. O farmacéutico devera elaborar manuais de normas
procedimentos, buscando operacionalizar o funcieméondo estabelecimento,
observando padrdes técnicos e sanitarios de acorda@ legislacéo vigente.
Art. 7° - S&o atribuicdes do farmacéutico:
a) elaborar especificaces técnicas sobre insusmsais para os procedimentos
de aquisicéo e recebimento, em face das diferémm®ss de apresentacao;
b) participar do processo de qualificagdo dos foederes, inclusive os de
plantas medicinais, droga vegetal e seus derivados;
c) selecionar novos produtos utilizados na terag@utoriundos de plantas
medicinais, priorizando aqueles que melhor atendamjuadro nosolégico
prevalente em sua regiao;
d) garantir a disponibilidade de plantas medicinais fitoterapicos em
conformidade com os compéndios oficiais, farma@géireconhecidas,
formularios nacionais e artigos cientificos indeosgd
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(S /

e) manter local apropriado para conservacao de tgslaimedicinais e
fitoterapicos, em atendimento as condi¢cdes adegudlarmazenamento;
f) garantir que a rotulagem e embalagem do fitpiecaesteja em conformidade
com a legislacao vigente;
g) orientar os demais profissionais de saude, qodatimente o0s prescritores,
sobre a correta utilizacao das plantas medicinfiisterapicos.
Art. 8° - O farmacéutico devera atender as Boas Praticadaépulacdo em
Farmacia, com o objetivo de garantir a dispensdgamedicamento ao paciente,
com seguranca e qualidade.
Art. 9° - Compete ao farmacéutico a manipulacao, disp@nsa@conselhamento
farmacéutico no uso de plantas medicinais e seuwades, fitoterapicos
manipulados e industrializados em atendimento a prescricdo médica, ou na
automedicacao responsavel.
8 1° - A automedicacao responsavel devera ocasreeste mediante orientacéo
e acompanhamento de farmacéutico nos casos doscameitos oficinais
iIsentos de prescri¢éo.
8§ 2° - O farmacéutico podera desenvolver acdes sdest@ncia e atencéo
farmacéutica. Para tanto deverd manter cadastatizagio dos usuarios, fichas
de acompanhamento farmacoterapéutico e realizasagé farmacovigilancia,
estudos de utilizacdo de plantas medicinais ecfipicos e de reacdes adversas
visando a deteccao, prevencao e resolucdo doseprabl relacionados aos
produtos utilizados.
8 3° - Acles de informacgéo e educacdo em saudeadeser realizadas junto a
populacdo, com o objetivo de contribuir para a medéhda qualidade de vida do
usuario.
CAPITULO IV

DA FARMACIA COMUNITARIA
Art. 10 - Compete ao farmacéutico, na farmacia comunitanglantar e
desenvolver as seguintes acdes de assisténciectartita, dentre outras:
a) assumir a responsabilidade pela execucdo des tosloatos farmacéuticos
praticados na farméacia, cumprindo-lhe respeitaazerf respeitar as normas
reguladoras do exercicio da profissao farmacéutica;
b) participar do desenvolvimento de sistemas dernmdicdo sobre plantas
medicinais e fitoterapicos, que envolvam a farmagtancia, estudos de
utilizacao e elaboracao de bancos de dados, dmuthes;
c) manipular e dispensar plantas medicinais, seusatios e fitoterapicos, de
acordo com os preceitos das boas praticas de dexpi
d) participar, em todos os niveis, do processo rganizacao, estruturacdo ou
reestruturacdo dos servicos de implantacdo e fonagiento da farmacia
comunitaria;
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e) adquirir plantas medicinais, seus derivadostaefiapicos provenientes de
Oficinas Farmacéuticas do servico publico e/oumpresas que disponham de
autorizacdo de funcionamento, emitida pela autdadsanitaria competente, e
gue atendam kegislacao vigente;
f) promover educacédo em saude para a comunidddeioreada ao uso seguro de
plantas medicinais e fitoterapicos;
g) promover o uso racional de plantas medicinéit®trapicos;
h) implantar agcdes de atencao farmacéutica visastibelecer o seguimento
farmacoterapéutico dos pacientes usuarios de plamdicinais e fitoterapicos;
1) participar de programas institucionais de farovagilancia, bem como
desenvolver outras atividades nessa area;
j) promover o uso de plantas medicinais e fitotiex@pbaseado em evidéncias; k)
manter o armazenamento das plantas medicinaioterfipicos em condicbes
adequadas de conservacdo, de modo a assegurafigadpize eficacia dos
mesmos;
CAPITULO V

DA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Art. 11 - S&o atribuicbes do farmacéutico no ambito dastrédifarmacéutica:
a) participar na selecédo e elaboracdo das espadifis técnicas para processo de
aquisicao dos insumos;
b) participar do processo de qualificacdo dos fmederes de plantas medicinais,
droga vegetal e seus derivados;
c) garantir a producdo de fitoterdpicos com qudkgaseguranca e eficacia
comprovadas;
d) assegurar o cumprimento das boas praticas decdefio e controle de
gualidade de fitoterapicos;
e) participar nas pesquisas de plantas medicivigsndo o desenvolvimento de
novos fitoterapicos, ou de novas indicagdes/posadquara os ja registrados;
f) participar na elaboracao de dados constantesiatarial de bula, rotulagem e
publicidade de medicamentos, de modo a fornecesrnre#cdes corretas e
completas a populacéo;
g) estabelecer um sistema de farmacovigilancia patdicacdo de reacoes
adversas decorrentes do uso de fitoterapicos;
h) proceder auto-inspecdes, conforme regulamentocte das boas préticas para
fabricacdo de medicamentos;
1) gerenciar e auditar a qualidade na fabricacamedicamentos;
) promover a garantia da qualidade;
K) realizar estudos de estabilidade nos medicammefitoterapicos a serem
disponibilizados no mercado;
l) conhecer e seguir a legislacdo sanitaria queangler a producdo de
fitoterapicos, fornecendo informacdes seguras gacdregulador;
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m) desenvolver e validar metodologias para qualifie quantificar principios
ativos.
Art. 12 - E atribuic&o exclusiva do farmacéutico, exercemgao de responsavel
técnico na industria farmacéutica, elaborar o delata ser apresentado ao
Ministério da Saude para fins de registro de medlcdos, e dar assisténcia
técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidedisgional.
CAPITULO VI
DA EDUCACAO E QUALIFICACAO PROFISSIONAL
Art. 13 - No processo educacional e de qualificacdo piofisé compete ao
farmacéutico:
a) participar da elaboracédo de politicas de formacapacitacdo e qualificacdo
de recursos humanos em todos o0s niveis, nas d@leasgnadas, viabilizando o
desenvolvimento da assisténcia farmacéutica, peseuiecnologias inerentes a
promocao do uso racional de plantas medicinai®&fapicos;
b) desenvolver acdes de capacitacao, qualificacgomomocédo de educacéao
permanente, envolvendo profissionais e trabalhaddee todas as etapas da
cadeia produtiva de plantas medicinais e fitote@gi bem como os demais
integrantes da equipe multiprofissional da saudeswarios, observadas suas
respectivas necessidades e prerrogativas;
c) contribuir com a ampliacdo da producéo ciergtifien plantas medicinais e
fitoterapicos;
d) incentivar e desenvolver metodologias para ac@e$armacovigilancia em
plantas medicinais e fitoterapicos;
e) utilizar as informacdes técnico - cientificasessiveis nos centros de
referéncias em informacdes sobre medicamentos,iclmodo melhorar sua
gualificacdo profissional e disponibilizar infornd@s seguras aos usuarios dos
servicos de plantas medicinais e fitoterapicos.
CAPITULO VII

DA PESQUISA E DESENVOLVIMENTO
Art. 14 - No ambito da pesquisa e desenvolvimento na & ¢dartas medicinais
e fitoterapicos, respeitando o conhecimento tradalie resguardando a protecao
ao patriménio genético, compete ao farmacéutico:
a) participar da pesquisa e desenvolvimento tegim¢d associado as plantas
medicinais, priorizando as necessidades epidemal®gda populacdo, com
énfase nas espécies nativas e naquelas reconhpoida®gramas de fitoterapia;
b) participar da elaboracdo e/ou desenvolvimento dstudos de
farmacoepidemiologia - incluindo a farmacovigilana (estudo) de utilizacdo de
medicamentos, de farmacoeconomia e farmacoterapguti
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C) participar da elaboracdo e/ou aplicacao de potis para desenvolvimento de
pesquisa em fitoterapia, relacionada aos aspeptdemioldgicos, clinicos e de
assisténcia farmacéutica, com base na legislaganté;
d) elaborar projetos e participar de pesquisasigliza ampliacdo do numero de
espécies nativas da flora nacional, incluidos men&eopéia Brasileira;
e) elaborar projetos e participar de pesquisagiohjglo o desenvolvimento de
tecnologias apropriadas aos pequenos empreendisnentagricultura familiar,
estimulando o uso sustentavel da biodiversidadiemalc
f) participar da elaboracdo de projetos de pesgusshre plantas medicinais e
fitoterdpicos abordando educacdo em salde, orgdioiza gestdo e
desenvolvimento da assisténcia farmacéutica, mdtuias acbes de atencado
farmacéutica;
g) participar de pesquisas etnofarmacoldgicasa@betanicas;
h) colaborar como agente facilitador, para a irse@o do conhecimento popular,
o cientifico, a pesquisa e o0 desenvolvimento t&giocd.
CAPITULO VIII

DO PROCESSAMENTO DOS INSUMOS DE ORIGEM VEGETAL
Art. 15 - O profissional farmacéutico no desempewnleosuas atividades no
processamento dos insumos de origem vegetal devera:
a) orientar e participar dos processos de culteteta,mondae beneficiamento
das plantas medicinais, junto a equipe multiprifiss;
b) assegurar que o cultivo das plantas medicinaésl@ca as normas das boas
praticas de agricultura organica, de acordo coaegialhcao vigente;
C) assegurar que a atividade de beneficiamentoptagas medicinais seja
realizada sob condicOes apropriadas de temperaiara,umidade;
d) atuar junto a gestdo e administracdo dos resursteriais e humanos, de
forma a assegurar a identificacdo botanica da espésgetal, o controle
farmacognostico, e microbioldgico visando manter sams caracteristicas
organolépticas e fitoquimicas preservadas;
e) aplicar métodos de controle de qualidade naugdm da droga vegetal e seus
derivados, visando a manutencdo dos teores minaasssubstancias ativas
responsaveis pela atividade terapéutica;
f) elaborar e assinar o laudo de controle de gadédde cada lote ou partida da
droga vegetal, com as devidas especificacbes fagnasticas e/ou
farmacopéicas e/ou recomendacdes da OMS;
g) informar nos rétulos da droga vegetal: sinoniongatifica; nimero de lote ou
partida; safra ou data de colheita; prazo de vddidaoordenadas geograficas de
localizacdo da planta; condicdes adequadas deagstog peso bruto e liquido;
niamero de laudo de controle de qualidade; os datibbsempresa e do
farmacéutico responsavel técnico;
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h) garantir a manutencao da qualidade dos referksnos nos processos de
acondicionamento, armazenamento e transporte;
I) assegurar que o transporte dos insumos vegatarsera de modo adequado e
seguro, em atendimento as boas praticas de traaspor empresas devidamente
autorizadas pela vigilancia sanitéaria.
CAPITULO IX
DO FORNECIMENTO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DAS PLANTAS MEDICINAIS, DROGAS
VEGETAIS E SEUS DERIVADOS
Artigo 16 — Cabe ao profissional farmacéutico responsabifiegoela gestao dos
recursos materiais e humanos, de forma a assegudantificacdo botanica, a
descontaminacdo macrobiologica, o controle farma@stico e microbioldgico
da droga vegetal e a manutencdo das suas cardcdsrisrganolépticas e
fitoquimicas.
Artigo 17 — Sao atribuicbes do farmacéutico:
a) elaborar especificacbes técnicas sobre as drogagetais para 0S
procedimentos de aquisicéo, recebimento e est@yudace das caracteristicas
proprias de cada uma delas;
b) participar dos processos de qualificacado deefwdores da droga vegetal,;
c) atender as boas praticas de armazenagem egestgca
d) especificar e executar os procedimentos técmacs o controle de qualidade
da droga vegetal, em atencdo a seus aspectos l@pf@ous, macroscopicos,
microscoépicos, microbioldgicos, fitoquimico, fisigaimico, de acordo com os
parametros estabelecidos nas monografias das fapéias nacionais e
internacionais e, na auséncia de monografia farpeaca, devera ser utilizada,
como referéncia, a literatura cientifica;
e) manter, por dois anos, o registro das analisesahtrole de qualidade,
previstas na alinea anterior;
f) elaborar e assinar o Laudo de Controle de Qadédle cada lote ou partida da
droga vegetal;
g) fornecer copia do laudo de controle de qualigadeamente com o produto
distribuido;
h) promover acdes de controle de pragas animaismngtodos adequados, nos
locais de estoque da droga vegetal e, manter regessas acoes.
i) informar nos roétulos da droga vegetal: sinonigientifica; niumero de lote ou
partida; safra ou data de colheita; prazo de védid@ais ou local de origem;
condicbes adequadas de estocagem; peso brutoidoligquimero de laudo de
controle de qualidade; os dados da empresa e deadé@utico responsavel
técnico;
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j) assegurar que o transporte dos insumos vegatarsera de modo adequado e
seguro, em atendimento as boas praticas de traaspor empresas devidamente
autorizadas pela vigilancia sanitéaria.

1. GLOSSARIO

1.1. Acesso - Relacdo entre a necessidade de mexhtas e a oferta dos
mesmos, na qual essa necessidade € satisfeitamentwe no lugar requerido
pelo paciente com a garantia de qualidade e anmmafgdio suficiente para o uso
adequado (LUIZA, 2002).

1.2. Aquisicéo - Consiste num conjunto de procedio®pelos quais se efetiva o
processo de compra dos medicamentos estabele@tbop@gramacdo, com o
objetivo de suprir as unidades de salude em qudetidgualidade e menor
custo/efetividade, visando manter a regularidadeineionamento do sistema
(BRASIL, 2001).

1.3. Armazenamento/Estocagem - Procedimento queibiida o estoque
ordenado e racional de varias categorias de migterjarodutos, garantindo a sua
adequada conservacao (Resolucéo CFF n° 357/01).

1.4. Assisténcia farmacéutica - Grupo de atividadelscionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as acfes de ski@ndadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentdsdas e em cada uma
de suas etapas constitutivas, a conservacao @leodé qualidade, a seguranca e
a eficacia terapéutica dos medicamentos, o acomapagtito e a avaliacdo da
utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informacdaresanedicamentos e a
educacdo permanente dos profissionais de saldeadiente e da comunidade
para assegurar o uso racional de medicamentos(faar® 3916/98).

1.4.1. - Conjunto de acles voltadas a promocadegio, e recuperacido da
saude, tanto individual quanto coletiva, tendo odicemento como insumo
essencial, que visa promover 0 acesso e 0 seadsnal; esse conjunto envolve
a pesquisa, o desenvolvimento e a producao de amditos e insumos, bem
como a sua selecado, programacao, aquisicao, digfidy dispensacéo, garantia
da qualidade dos produtos e servicos, acompanhanerdvaliacdo de sua
utilizagao, na perspectiva da obtencao de resiudtadocretos e da melhoria da
gualidade de vida da populacao (Resolucdo CNS8i03)3

1.5. Atencdo farmacéutica - E um conceito de magimfissional no qual o
paciente € o principal beneficiario das acfes dmdaéutico. A atencdo € o
compéndio das atitudes, dos comportamentos, dosproomssos, das
inquietudes, dos valores éticos, das funcbes, doshecimentos, das
responsabilidades e das habilidades do farmacéutiao prestacdo da
farmacoterapia, com objetivo de alcancar resultadospéuticos definidos na
salude e na qualidade de vida do paciente (ResolLiEEm® 357/01).

1.6. Automedicacdo responsavel — uso de medicamaioprescrito sob a
orientacdo e acompanhamento fo farmacéutico, gue geomover acdes de
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informacédo e educacéo sanitaria dirigidas ao comkuou doente de modo que,
relativamente aos medicamentos, se possa fazeropg& e nao um abuso,
tendo em conta a sua qualidade, eficacia e seqyraegn como as vantagens e
desvantagens de certas formulacdes especificasl@@és CFF n°. 357/01).

1.7. Autorizacdo de Funcionamento - Ato privative @rgdo ou da entidade
competente do Ministério da Saude, incumbido ddlavigia sanitaria dos
produtos de que trata este Regulamento, contendmigsdo para que as
empresas exercam as atividades sob regime dendgil&anitaria, instituido pela
Lei n°® 6.360, de 1976, mediante comprovacdo de igibop técnicos e
administrativos especificos (Decreto 3961/01).

1.8. Biodiversidade - Inclui todos os produtos dal@c&o organica, ou seja, toda
a vida biolégica no planeta, em seus diferentesisiivde genes até espécies e
ecossistemas completos -, bem como sua capacida@pmducao. Corresponde
a “variabilidade viva”, ao préprio grau de comptiadle da vida, abrangendo a
diversidade entre e no ambito das espécies e déelsahitats” (WILSON,1998).
1.9. Biopirataria - De modo geral, significa a gu@racdo de recursos
biogenéticos e/ou conhecimentos de comunidadeisitradis, por individuos ou
por instituicbes que procuram o controle exclusoeo monopodlio sobre estes
recursos e conhecimentos, sem autorizacao estatilsocomunidades detentoras
destes conhecimentos e sem a reparticdo justatate@ide beneficios oriundos
destes acessos e apropriacdes (Comissdo sobtegldeipropriedade intelectual
-CIPR).

1.10. Boas Praticas de Producao/Fabricacdo (BEBmponente da Garantia da
Qualidade que assegura que os produtos submetalosgane da vigilancia
sanitaria sejam consistentemente produzidos e atadts com padrdoes de
gualidade apropriados para o uso pretendido (adi@ptdo Glosséario de
Vigilancia Sanitaria).

1.11. Boas Praticas de Manipulacdo em FarmaciasVif 8P Conjunto de
medidas que visam assegurar que o0s produtos madgsul sejam
consistentemente manipulados e controlados, conrogmdde qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido escpcao (RDC Anvisa n°
214/06).

1.12. Bula - Informacgao impressa adjunta ao medecao) de forma separada, e
gue traz informacdes detalhadas sobre o uso do onesoutras requeridas no
pais (RDC Anvisa n°® 157/02).

1.13. Cadeia Produtiva - Refere-se ao conjuntdaj@e consecutivas pelas quais
passam e vao sendo transformados os diversos issemcaiclos de producéo,
distribuicao e comercializacdo de bens e serviBBAGIL, 2006).

1.14. Conhecimento tradicional - Todo conhecimeimoyacdo ou pratica de
comunidade tradicional, relacionado aos componetdediversidade biologica
(BRASIL, 2006).

SCRN 712/13 Bloco “G” N° 30 CEP 70760-670 — Brasili a-DF — Brasil
Fone: (61) 2106.6511 Fax: (61) 3349.6553 Homepage: www.cff.org.br



Conselho Federal de Farmacia

1.15. Conhecimento tradicional associado - Infodoagu préatica individual ou
coletiva de comunidade indigena ou de comunidadal,l@om valor real ou
potencial, associada ao patriménio genético (BRA3W06).

1.16. Controle farmacognoéstico - € o0 conjunto denités aplicadas para
avaliacdo da identidade, pureza e integridade detgd medicinais e drogas
vegetais, conforme as caracteristicas descritasswmn monografia, mediante
exame morfolégico (macro e microscopico), organadép quimico e fisico-
quimico (CEARA, 2007).

1.17. Comissdo de Farmacia e Terapéutica - Instacaiegiada, de carater
consultivo e deliberativo, que tem por finalidadsessorar ao gestor e equipe de
saude em assuntos referentes a medicamentos (BRZHIL).

1.18. Controle de qualidade - Conjunto de medidestithdas a garantir, a
gualquer momento, a producdo de lotes de medicasentdemais produtos
abrangidos por este Regulamento, objetivando earifse satisfazem as normas
de atividade, pureza, eficacia e seguranca (Denfe3861/01).

1.19. Derivado de droga vegetal - Produtos de g&ktrala matéria prima vegetal.
extrato, tintura, oleo, cera, exsudato, suco, eBRASIL, 2004).

1.20. — Descontaminacdo macrobiolégica — acdo g@gensin 0 contagio por
grandes organismos; eliminar da droga vegetal agqaartes do proprio vegetal
sem uso terapéutico ou que ndo constem de sua nadiaofprmacopeica ou
cientifica e de organismos vivos ou mortos e/os faates visiveis a olho nu, ou
partes de outras plantas, em processos de benwitia.

1.21. Dispensacéo - E o ato do profissional faruéo@ de proporcionar um ou
mais medicamentos a um paciente, geralmente cospost a apresentacido de
uma receita elaborada por um profissional autooizalésse ato, o farmacéutico
informa e orienta o paciente sobre o uso adequadanddicamento. S&o
elementos importantes da orientacdo, entre oudr@sifase no cumprimento da
dosagem, a influéncia dos alimentos, a interacé&o gotros medicamentos, o
reconhecimento de reagcdes adversas potenciaiscendg;0es de conservagao
dos produtos (Portaria n° 3916/98).

1.22. Distribuicdo - Atividade que consiste no supnto as unidades de saude,
em quantidade, qualidade e tempo oportuno, paraenms dispensacido a
populacado usuaria (BRASIL, 2001).

1.23. Droga - Substancia ou matéria-prima que tanfiraalidade medicamentosa
ou sanitaria (Lei n°® 5991/73).

1.24. Droga vegetal - Planta medicinal ou suaseepaepds processos de coleta,
estabilizacdo e secagem, podendo ser integraadasuriturada ou pulverizada
(BRASIL, 2004).

1.25. Educacdo em saude - f. 1 - Processo educavaconstrucdo de
conhecimentos em saude que visa a apropriacaoitarp@la populacdo e néo a
profissionalizacdo ou carreira na saude. 2 - E éamb conjunto de praticas do
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setor que contribui para aumentar a autonomia dssops no seu cuidado e no
debate com os profissionais e os gestores a fialcd@car uma atencdo de saude
de acordo com suas necessidades. Notas: 1. A édueat saude potencializa o
exercicio do controle social sobre as politicas es@rvicos de saude para que
estes respondam as necessidades da populacdoedicAcdo em salude deve
contribuir para o incentivo a gestdo social da saliter Educacédo popular em
saude (BRASIL, 2006).

1.26. Eficacia - Capacidade ou potencial de umarohhada ciéncia ou
tecnologia produzir um impacto ou grau de melhouma situacéo ideal ou sob
condi¢cBes mais favoraveis (DONABEDIAN, A. (1990YBORI, H. (1991)).

1.27. Empresa - pessoa fisica ou juridica, detdineiiblico ou privado que
exerca com atividade principal ou subsidiaria o @mo, venda, fornecimento e
distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos f&atecos e correlatos
equiparando-se a mesma para os efeitos da lei olBr@91, de 17 de dezembro
de 1973, e deste Regulamento, as unidades dossatgdministracéo direta ou
indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Fddedas Territorios dos
Municipios e de suas entidades paraestatais, indambde servicos
correspondentes (Decreto 74.170/74).

1.28. Ervanaria - Estabelecimento que realize agedsacdo de plantas
medicinais (Lei 5.991/73).

1.29. Especificacao - Parametros ou limites doctad®s a que devem atender
0s produtos ou materiais utilizados ou obtidos mher® processo de fabricacao
(RDC Anvisa n° 134/01).

1.30. Estabelecimento - Unidade da empresa deatiaadcomércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatiss(R91/73).

1.31. Estabilidade - E a capacidade de um produtaten inalteravel suas
propriedades e seu desempenho durante um tempuoddefde acordo com as
condi¢cOes previamente estabelecidas, relacionasiaa @entidade, concentracao
ou poténcia, qualidade, pureza e aparéncia fiRiB&(Anvisa N° 157/02).

1.32. Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM$6e aqueles relacionados
com a comercializacdo, distribuicdo, prescricac® de medicamentos em uma
sociedade, com énfase sobre as consequéncias mésliciais e econdmicas
resultantes; complementarmente, tem-se os estueldarchacovigilancia e os
ensaios clinicos (Portaria n® 3916/98).

1.33. Etnobotanica - Compreende o estudo das smi@edhumanas, passadas e
presentes, e suas interacfes ecoldgicas, genétualytivas, simbdlicas e
culturais com as plantas. Pesquisas nesta areltafacia determinacdo de
praticas apropriadas ao manejo da vegetacdo coatidAde utilitaria, pois
empregam 0s conhecimentos tradicionais obtidos pahacionar problemas
comunitarios ou para fins conservacionistas (BECRRTIZ 1997).
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1.34. Etnofarmacologia - E uma divisdo da Etnolgislp uma disciplina
devotada ao estudo do complexo conjunto das redaf@@lantas e animais com
sociedades humanas, presentes ou passadas (BERI®R). Define-se
Etonofarmacologia como a “exploracao cientificaeidisciplinar dos agentes
biologicamente ativos, tradicionalmente empregadosbservados pelo homem”
(BRUHN,1982).

1.35. Fabricacéo - Todas as operagOes que incluaguigicdo de materiais,
producao, controle de qualidade, liberacdo, estonagxpedicdo de produtos
acabados e os controles relacionados (RDC Anvigai®3).

1.36. Farmacognosia - Disciplina que se ocupa thaemmento das matérias-
primas vegetais de importancia terapéutica (SIMABS9).

1.37. Farméacia - Estabelecimento de manipulacddédaulas magistrais e
oficinais, de omércio de drogas, medicamentos, niesu farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de ispensacao e oeddimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivaldatassisténcia médica (Lei
5.991/73).

1.37.1 - Estabelecimento de prestacdo de servepwsatéuticos de interesse
publico e/ou privado, articulado ao Sistema UnieocSdide, destinado a prestar
assisténcia farmacéutica e orientacdo sanitari@idual ou coletiva, onde se
processe a manipulacdo e/ou dispensacao de pradatoselatos com finalidade
profilatica, curativa, paliativa, estética ou péires de diagnosticos (Resolucao
CFF 357/2001).

1.38. Farmacia comunitaria - Estabelecimento destapcéo de servicos
farmacéuticos, de natureza estatal ou privadagidiari por profissional
farmacéutico, destinado a prestar assisténciangéefarmacéutica ao publico,
incluindo educacdo para a saude individual e s@etonde se processe a
manipulacdo ou a dispensacao de medicamentos naagisbficinais ou
industrializados, cosméticos e produtos para aesaud

1.39. Farmacias magistrais - Farmacias autorizadasnipular medicamento,
inclusive o que contém psicotropicos ou entorpe&sentuja atividade requer
autorizacdo especial de funcionamento expedido pej@io competente do
Ministério da Saude (Portaria n°® 3916/98).

1.40. Farmacias Vivas - Projeto instituido pelavwdrsidade Federal do Ceara
com o objetivo de estimular o uso correto de pkntadicinais selecionadas por
sua eficacia e seguranca em substituicdo ao natined empirico de plantas pela
comunidade, cuja filosofia e informacdes técniantificas tém servido de
parametro para a implantacao de diversos Progr&stasluais e Municipais de
Fitoterapia (CEARA, 2007);

1.41. Farmaco - Substancia quimica que é o primapivo do medicamento
(Portaria n® 3916/98).
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1.42. Farmacoeconomia - Conjunto de atividadescddds, de modo geral,
analise econbmica no campo da assisténcia farnmegéebmo a gestdo de
servicos farmacéuticos, a avaliacdo da praticaigsohal e a avaliacdo
econdmica de medicamento e, de modo especificesérigido e a analise dos
custos e das conseqUéncias da farmacoterapia pa@emte, o sistema de saude
e a sociedade (BRASIL, 2005).

1.43. Farmacoepidemiologia - Aplicacdo do métodactocinio epidemioldgico
no estudo dos efeitos - benéficos e adversos - esdode medicamentos em
populacdes humanas (Portaria n° 3916/98).

1.44. Farmacopéia Brasileira - Conjunto de normasmenografias de
farmoquimicos, estabelecido por e para um paistgifnn® 3916/98).

1.45. Farmacoterapia - E a aplicacdo dos medicasiena prevencdo ou
tratamento de doencas (Portaria n® 3916/98).

1.46. Farmacovigilancia - Identificacdo e avaliagdms efeitos agudos ou
cronicos, do risco do uso dos tratamentos farmgamé no conjunto da
populacdo ou em grupos de pacientes expostosamtatos especificos (Portaria
n°® 3916/98).

1.47. Fitoterapia - Terapéutica caracterizada psto de plantas medicinais em
suas diferentes formas farmacéuticas, sem a ghilizade substancias ativas
isoladas, ainda que de origem vegetal (LUZ NETTZ38).

1.48. Fitoterapico - medicamento obtido emprega®loexclusivamente
matérias-primas ativas vegetais. E caracterizatibqmhecimento da eficacia e
dos riscos de seu uso, assim como pela reproddgitdd e constancia de sua
gualidade. Sua efichcia e seguranca € validadaséatrae levantamentos
etnofarmacolégicos de utilizacdo, documentacBesnidécientificas em
publicacbes ou ensaios clinicos fase 3. N&o se idaras medicamento
fitoterapico aquele que, na sua composicao, inmlilstancias ativas isoladas, de
gualquer origem, nem as associacoes destas coatosxtregetais (RDC Anvisa
n° 48/04).

1.49. Fitoterapico-manipulado - forma farmacéutigapduzida em oficina
farmacéutica, segundo composicéo e técnica deswit@armulario fitoterapico
municipal, estadual e/ou nacional (CEARA, 2007).

1.50. Formulario Fitoterapico Municipal/Estadual Documento que reudne
informacBes farmacoldgicas destinadas a promovers@ efetivo, seguro e
econdmico de fitoterdpicos, as composicdes dessmutps, reconhecidas e
adotadas por programa municipal/estadual de plantdicinais e fitoterapia,
podendo ser preparadas para fins de dispensacderwigo publico de saude
(CEARA, 2007).

1.51. Formulario Terapéutico Nacional - Documenie ceine os medicamentos
disponiveis em um pais e que apresenta informdafi@acologicas destinadas a
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promover o uso efetivo, seguro e econdmico destedufps (Portaria n°
3916/98).

1.52. Garantia da qualidade - E a totalidade dasigi#ncias tomadas com o
objetivo de garantir que os insumos farmacéutistegjam dentro dos padrbes de
gualidade exigidos para que possam ser utilizados s fins propostos,
portanto, a garantia da qualidade incorpora as Bwascas de Distribuicdo e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos (BPDF) (RB{@sa n° 35/03).

1.53. Insumo farmacéutico - Qualquer produto qudmau material (por
exemplo: embalagem) utilizado no processo de fatfic de um medicamento,
seja na sua formulacéo, envase ou acondicionar(leottaria n° 3916/98).

1.54. Manipulacdo - Conjunto de operacdes farmanatas, realizadas na
farmacia, com a finalidade de elaborar produtosraezidnar especialidades
farmacéuticas (Resolucdo CFF n° 357/01).

1.55. Matérias-primas - Substancias ativas ouvastique se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtof) & que permanecem
inalteradas quanto as passiveis de sofrer trana@dies (Lei 6.360/76).

1.56. Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicae@btido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa para fins de diagndsticos (Lei n°
5.991/73).

1.57. Medicina popular - Pratica de cura que ofenexspostas concretas aos
problemas de doencas do dia-a-dia E realizada émenies circunstancias e
espacos em casa, em agéncias religiosas de cpoa)varias pessoas (pais, tias,
avés) ou por profissionais populares de cura (lbimes, médiuns, raizeiros,
ervateiros, parteiras) (usando empiricamente antdicinais e rituais magicos,
copiados da medicina tradicional, ou criados extgaqpeamente e trocando
nomes de plantas por nomes de produtos armac@uiichdVEIRA, 1985;
MATOS, 2007).

1.58. Memento terapéutico - conjunto de informacdésnico-cientificas
orientadoras sobre medicamentos para 0 seu usonafcieditado pelos
laboratérios oficiais, disponibilizado aos proftssis de saude (RDC Anvisa n°
140/03).

1.59. Oficina Farmacéutica - Laboratério dotado edtrutura e instrumental
adequados a preparacdo nao-industrializada deerfmtos-manipulados,
preparados intermediarios e derivados de drogastaieg objetivando atender a
demanda do Programa Publico de Fitoterapia aoegiaja vinculado (CEARA,
2007).

1.60. Perfil farmacoterapéutico - E o registro otégico da informacéo
relacionada com o consumo de medicamentos, pedwoitao farmacéutico
realizar o acompanhamento de cada paciente paaatgar uso seguro e eficaz
dos medicamentos. Inclui os medicamentos prescato$do, 0 consumo de
plantas medicinais, os regimes dietéticos, o consigrbebidas (alcool, café, cha
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(S

e outras), reacdo adversa ou hipersensibilidadgtascmedicamentos e demais
fatores que podem alterar a relagcdo paciente-mudi® (Resolugcdao CFF n°
357/01).

1.61. Planta medicinal - E uma espécie vegetalivadh ou nio, utilizada com
propositos terapéuticos (OMS, 2003). Chama-se glimesca aquela coletada no
momento de uso e planta seca a que foi precedid®eagem, equivalendo a
droga vegetal (BRASIL, 2006).

1.62. Planta Medicinal Ativa - € a planta de umdadaspécie que se distingue de
suas variedades botanicas e quimiotipos, por possyirincipio ativo ou o
complexo fitoterapico responsavel por sua atividéetapéutica, ausente nas
outras, podendo ser caracterizada por meio deopsedades organolépticas,
guimicas e bioldgicas e qualificada através do rotat farmacogndstico
(CEARA, 2007).

1.63. Plataformas tecnoldgicas - Metodologia e$igaonente desenvolvida para,
através de uma ampla mobilizacdo dos varios ageovdscar frente a frente
oferta e demanda tecnolégica de um determinado eat@adeia produtiva da
economia e, na sequéncia, estimular, alavancar retorar projetos com real
potencial de capacitacéo tecnoldgica (BRASIL, 2006)

1.64. Posologia - Descreve a dose de um medicamestmtervalos entre as
administracdes e a duracéo do tratamento (RDC Am#id.34/01).

1.65. Prescricao - Ato de definir o medicament@racensumido pelo paciente,
com a respectiva dosagem e duracao do tratamamntgeEal, esse ato € expresso
mediante a elaboracdo de uma receita médica (RonfaB916/98).

1.66. Processamento da planta medicinal - Consistato de transformar a
planta medicinal ou suas partes em droga vegatdlii lprocedimentos de coleta,
estabilizacdo e secagem e/ou trituracio e puhg@izéCEARA, 2007).

1.67. Producao - Todas as operagdes envolvidasremwan de determinado
produto farmacéutico, desde o recebimento dos mmstedo almoxarifado,
passando pelo processamento e embalagem, aténgabtio produto terminado
(RDC Anvisa n° 210/03).

1.68. Produto - Substancia ou mistura de substmnaierais, animais, vegetais
ou quimica, com finalidade terapéutica, profilatieatética ou de diagndstico
(Resolucdo CFF n° 357/01).

1.69. Programacédo - Consiste em estimar quantidadgesem adquiridas, para
atender determinada demanda de servicos, em umdpediefinido de tempo,
possuindo influéncia direta sobre o abastecimemt@eesso ao medicamento. E
uma etapa imprescindivel do ciclo da assisténciadeéutica (BRASIL, 2001).
1.70. Qualidade - Grau de cumprimento de exigérdgagropriedades inerentes
a um produto, processo ou sistema (BRASIL, 2006).

1.71. Reacdo adversa a medicamentos - E qualgsmrsta a um medicamento
gque seja prejudicial, nao intencional, e que ocoraa doses normalmente
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utilizadas em seres humanos para profilaxia, distigwe tratamento de doencas,
ou para a modificacdo de uma funcgao biolégica (RD@sa n° 140/03).

1.72. Registro - Inscricdo em livro proprio apésdespacho concessivo do
dirigente do 6rgao do Ministério da Saude, sobrmerd de ordem, dos produtos
de gque trata esta Lei, com a indicacdo do nomejctalie, da procedéncia,
finalidade e dos outros elementos que os caraeterizei 6360/76).

1.73. Registro de medicamento - Instrumento poordei qual o Ministério da
Saude, no uso de sua atribuicdo especifica, det@raninscricdo prévia no 6rgao
ou na entidade competente, pela avaliacdo do comapto de carater juridico-
administrativo e técnico-cientifico relacionada cameficicia, seguranca e
gualidade destes produtos, para sua introducécencano e sua comercializacéo
ou consumo (Decreto 3961/01).

1.74. Relacdo de fitoterapicos - Lista de fitoterdp selecionados a partir da
analise de uma comissao de especialistas, adaptaddidade e necessidade de
cada regido, ao perfil epidemiolégico da populagda disponibilidade dos
fitoterapicos no mercado e dos programas municipastaduais de fitoterapia
(CEARA, 2007).

1.75. Relacado de plantas medicinais - Lista queneled elenco de plantas
medicinais a serem disponibilizadas aos usuaridSu®, na forma de planta “in
natura”, planta seca ou “fitoterapico manipuladefesionados segundo critérios
de eficacia, seguranca, perfil epidemiologico dautecéo e disponibilidade na
regido (CEARA, 2007. Adaptado da Politica NacictelPraticas Integrativas e
Complementares/MS).

1.76. Responsabilidade Técnica - € o ato de aplicatps conhecimentos
técnicos e profissionais, cuja responsabilidadetna, esta sujeita a sancdes de
natureza civel, penal e administrativa (Resolugéb & 357/01).

1.77. Responsavel técnico - Profissional legalméuatigilitado pela autoridade
sanitaria para a atividade que a empresa realizzgsade produtos abrangidos
por este Regulamento (Decreto 3961/01).

1.78. Rotulo - ldentificacdo impressa ou litografadhem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, presséo ou decalticadps diretamente sobre
recipientes, vasilhames, involucros, envoltérioartuchos ou qualquer outro
protetor de embalagem (Lei 6360/76).

1.79. Seguranca - Condicdo de ser seguro, de ndgarcanjuria ou perda
(BRASIL, 2006).

1.80. Selecdo - E um processo de escolha de mesfitasneficazes e seguros,
imprescindiveis ao atendimento das necessidadamdelada populacéo, tendo
como base as doencas prevalentes, com a finaldkdarantir uma terapéutica
medicamentosa de qualidade nos diversos niveisetedd a saude (BRASIL,
2001).
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1.81. Servicos farmacéuticos - Servicos de atergdsaude prestados pelo
farmacéutico (Resolucdo CFF n° 357/01).

1.82. Sistema Unico de Satde (SUS) - O conjuntagdes e servicos de saude,
prestados por orgaos e instituicbes publicas fesjezataduais e municipais, da
administracao direta e indireta e das fundactesidasnpelo Poder Publico (Lei
8080/90).

1.83. Uso racional de medicamentos - E o processagmpreende a prescricio
apropriada; a disponibilidade oportuna e a pregessiveis; a dispensacdo em
condi¢cbes adequadas; e o consumo nas doses irglicesaintervalos definidos
e no periodo de tempo indicado de medicamentoszefi; seguros e de
gualidade (Portaria n® 3916/98).

1.84. Uso sustentavel - E a utilizacdo dos compeseata diversidade bioldgica
de modo e em ritmo tais que ndo levem, no longaopra diminuicdo da
diversidade bioldgica, mantendo assim seu potepaia atender as necessidades
e aspiracoes das geracoes presentes e futuras (BRAS6).
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