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RESUMO

Os medicamentos fitoterapicos, conforme a RDC N°26/2014 da Anvisa, sdo produtos
industrializados feitos exclusivamente de matérias-primas vegetais ativas, com eficacia e
seguranca respaldadas por evidéncias clinicas, garantindo qualidade constante. No Brasil, a
fitoterapia foi integrada ao Sistema Unico de Saude (SUS) em 2006, por meio da Politica
Nacional de Praticas Integrativas ¢ Complementares (PNPIC). A evolugao da fitoterapia levou
o Conselho Federal de Farmacia (CFF) a regulamentar a prescrigdo farmacéutica desses
medicamentos nas resolugdes CFF 546/2011, 585/2013 e 586/2013. O estudo buscou analisar
aspectos regulatorios relacionados a prescricdo farmacéutica de fitoterapicos. Para isso, foi
realizada uma revisdo integrativa da literatura cientifica e uma busca na literatura cinzenta,
complementada por anélise documental. A revisdo integrativa abrangeu as bases Medline,
Lilacs e SciELO, com publicagdes entre janeiro/2008 e dezembro/2023. Na literatura
cinzenta, as buscas no Google Académico utilizaram varias palavras-chave, mas apenas
“prescricdo”,“farmacéutica” e “fitoterapicos” resultaram em achados relevantes. Na analise
documental consultou legislagdes e regulamentagdes em sites de institui¢cdes relevantes, como
a Associacdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag), Anvisa , Ministério da
Saude (MS), CFF, Secretaria de Estado da Satde de Goids, Camara Municipal de Goiania,
Secretaria-Geral de Governo (SGG), Superintendéncia de Vigilancia em Satude (Suvisa) e
Departamento de Vigilancia Sanitdria. A partir da busca com os descritores, foram
identificados 55 artigos cientificos; no entanto, apds a leitura dos resumos, nenhum respondeu
a pergunta do estudo. Na literatura cinzenta, 13 artigos foram relevantes, mas somente dois
focaram em aspectos regulatorios. Identificou-se 16 normativas associadas ao tema, incluindo
uma lei federal, uma lei estadual, uma portaria do MS, cinco resolugdes do CFF, cinco RDCs
da Anvisa e trés instrugdes normativas. Nos demais orgaos, como SGG, Suvisa e
Departamento de Vigilancia Sanitaria, ndo foram encontradas diretrizes especificas. Apesar de
a prescricdo exigir formagao especifica, a regulamenta¢do permite que farmacéuticos sem
essa formacgdo dispensem esses medicamentos, revelando uma lacuna normativa que levanta
preocupacoes sobre seguranca e efetividade, ja que a dispensacao também impacta o cuidado
ao paciente.

Palavras-chave: Prescricio Farmacéutica, Fitoterapicos, Regulamentacio, Legislacao,

Farmacia Clinica.



ABSTRACT

According to The Collegiate Board Resolution (RDC) N°26/2014 of the Brazilian Health
Regulatory Agency (Anvisa), herbal medicines are industrialized products made exclusively
from the active raw materials of plants, whose efficacy and safety are supported by clinical
evidence, ensuring consistent product quality. In Brazil, phytotherapy was integrated into the
Brazilian National Health System (SUS) in 2006 through the National Policy on Integrative
and Complementary Practices (PNPIC). The development of phytotherapy has favored the
regulation of pharmaceutical prescription by the Brazilian Federal Pharmacy Council (CFF)
through the resolutions CFF 546/2011, 585/2013, and 586/2013. The study aimed to analyze
the regulatory aspects related to the pharmaceutical prescription of herbal medicines. In order
to analyze these aspects, an integrative review, a gray literature search and a document
analysis were carried out. The databases used for the integrative review were Medline, Lilacs
and SciELO, covering the period from January/2008 to December/2023. The gray literature
search was undertaken on Google Academic with different combinations of keywords, but
only “prescription”, “pharmaceutical” and “herbal medicines” provided pertinent results. The
document analysis was conducted on websites of institutions relevant to the pharmaceutical
practice: Brazilian National Association of Magistral Pharmacists (Anfarmag), Anvisa,
Brazilian Ministry of Health (MS), CFF, Goids State Health Department, Goiania City
Council, General Secretariat of Government (SGG), Superintendence of Health Surveillance
(Suvisa) and Goiania Health Surveillance Department. The integrative review identified 55
studies, but after reading the title and abstract, none of the results answered the research
question. The gray literature search resulted in 13 articles, but only two focused on the
regulatory aspects. Sixteen regulations were identified, including one federal law, one state
law, one Brazilian Ministry of Health ordinance, five CFF resolutions, five Anvisa RDCs, and
three normative instructions. No specific regulations were found in other institutions
analyzed, such as SGG, Suvisa, and the Health Surveillance Department of Goiania. Although
the pharmaceutical prescription of herbal medicines requires specific training, the regulation
allows the pharmacist to dispense these medicines, highlighting a normative discrepancy that
raises concerns about safety and effectivity, as dispensing also affects the patient.

Keywords: Pharmaceutical Prescription, Herbal Medicines, Regulation, Legislation,

Clinical Pharmacy.
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1. INTRODUCAO

Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N°26/2014, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os fitoterapicos consistem em produtos obtidos a
partir de matéria-prima ativa vegetal, excluindo as substancias isoladas, empregados para
finalidades profilatica, curativa ou paliativa. 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 ¢ eficacia sejam
baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade
(Brasil, 2014).

Em 1978, a Declaracdo de Alma-Ata marcou um momento histérico importante ao
reconhecer oficialmente o uso de plantas medicinais e fitoterdpicos para propositos
preventivos, terapéuticos e paliativos. A partir dessa data, a Organizagao Mundial da Saude
(OMS) passou a reconhecer o uso de plantas medicinais e a pratica da fitoterapia (Macedo,
2016). A mesma entidade, ao final da década de 1970, criou o Programa de Medicina
Tradicional, recomendando aos estados-membros a formulagdo de politicas publicas com o
intuito de facilitar a integragdo da medicina complementar alternativa nos sistemas nacionais
de atengdo a satide, bem como seu uso racional. Em 1987, a Assembleia Mundial de Saude
reiterou as recomendacdes feitas pela Conferéncia de Alma-Ata, também indicando a
organizacdo de projetos amplos relativos a identificacdo, avaliagdo, preparo, cultivo e
conservagao de plantas usadas em medicina tradicional, assim como em relagdo a garantia da
qualidade das drogas derivadas de medicamentos tradicionais extraidas de plantas (Brasil,
2006b).

A fitoterapia foi integrada ao Sistema Unico de Satide (SUS) a partir da Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC), langada em 2006 (Brasil,
2006a). 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 recuperacdo dos pacientes, reforcando os principios
fundamentais do SUS (Brasil, 2012; Carvalho et al., 2008; Veiga Janior, 2008). Observa-se
entdo um pontapé inicial no desenvolvimento formal de normas e regras acerca do uso de
plantas medicinais e fitoterapicos, ocorrendo concomitantemente com uma valorizagdo do uso

dos mesmos, o que foi fundamental para garantir o acesso a medicina tradicional de forma
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mais segura e racional. A populagdo brasileira utiliza, ha muito tempo, produtos a base de
plantas em seus cuidados diarios com a saude. 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 (Gadelha et al., 2013).

Uma vez que este estudo aborda a prescricao realizada pelo profissional farmacéutico,
¢ importante destacar a inclusdo de medicamentos fitoterapicos na Lista dos Medicamentos
Isentos de Prescrigao (LMIP). A LMIP ¢ periodicamente atualizada pela Anvisa e, de acordo
com a Instru¢do Normativa (IN) N° 285, de 7 de marco de 2024, um fitoterdpico sera isento
de prescricdo se o produto contiver a mesma espécie, parte empregada e indicagdo(des)
terapéutica(s) tendo por base cada linha da LMIP. A presenca desses medicamentos na lista
reflete sua importancia para a saude publica bem como a necessidade de atengdo especial
pelos farmacéuticos, tanto no contexto da prescricdo como da dispensacao (Brasil, 2024).

A complexidade dos fitoterdpicos, que demanda um conhecimento aprofundado sobre
suas propriedades, interagdes farmacoldgicas e possiveis efeitos adversos, ressalta a
importancia de uma formacgdo educacional adequada. O dominio técnico em aspectos como
preparagdo para fins terapéuticos, indicagdes, cuidados, dosagem e a compreensao da relagao
entre satde e doenca ¢ essencial para que os profissionais realizem prescrigdes precisas.
Como alguns desses produtos ndao exigem receita médica, a orientagdo farmacéutica ¢
fundamental para garantir o uso racional e seguro dos fitoterapicos (Silveira, Oliveira, 2014).

A regulamentagdo brasileira da atuacdo legal em fitoterapia pelo farmacéutico ¢
estabelecida pelo Conselho Federal de Farmdicia (CFF) por meio da Resolugdo CFF n°
459/07, que define as responsabilidades do farmacéutico no contexto das Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (Brasil, 2007). Ja a regulamentacdo da prescricdo farmacéutica de fitoterapicos
teve inicio com a Resolugcdo CFF n°® 546/11, a qual dispde sobre a indicagdo farmacéutica de
plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescricdo e o seu registro, permitindo ao
farmacéutico, dentro dos limites legais, indicar Medicamentos Fitoterapicos (MF) e Produtos
Tradicionais Fitoterapicos (PTF) isentos de prescrigdo para condi¢des de baixo risco (Brasil,

2011). Segundo a resolucao, a indicagao farmacéutica ¢ conceituada como:

“o ato do farmacéutico, praticado em 4area especifica do estabelecimento
farmacéutico, registrado ¢ documentado, fundamentado na informacdo e educagdo
ao paciente/usudrio sobre o uso correto e racional de plantas medicinais e
fitoterapicos, que possibilite o €xito da terapéutica, induza a mudangas nos habitos
de vida e proporcione melhores condi¢des de satide a populagdo” (Brasil, 2011).
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A indicacdo deve ser feita de maneira clara, simples e compreensivel pelo
farmaceéutico, registrada em documento proprio, emitido em duas vias, sendo uma entregue ao
paciente ou usuario e a outra arquivada na farmacia (Brasil, 2011; Macedo 2016). Além disso,
a mesma resolucdo determina a necessidade de formacdo especifica do farmacéutico para
atuar como prescritor de fitoterapicos. Para estar habilitado a realizar a indicacdo de plantas
medicinais e/ou fitoterapicos, o farmacéutico deve possuir uma das seguintes qualificacdes: a)
ter cursado a disciplina de fitoterapia com carga horaria minima de 60 horas durante a
graduacdo em farmacia, complementadas por estagio em manipulacdo e/ou dispensacdo de
plantas medicinais e fitoterdpicos, com duracdo minima de 120 horas, em sua institui¢do de
ensino superior, em farmdcias que manipulem e/ou dispensem plantas medicinais e
fitoterapicos ou em programas de distribuicao de fitoterapicos no SUS, em convénio com
instituigdes de ensino; b) possuir titulo de especialista ou ter concluido curso de
especializacdo em fitoterapia que atenda as resolugdes vigentes do Conselho Federal de
Farmacia (Brasil, 2011). Em 2013, o termo indicacdo farmacéutica foi atualizado para
prescrigdo farmacéutica pelas resolucdes CFF n® 585/13 e n® 586/13, sendo esta ultima

responsavel por definir o conceito de prescrigao farmacéutica como:

“ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacologicas e ndo
farmacoldgicas, e outras intervengdes relativas ao cuidado a saide do paciente,
visando a promogao, prote¢do e recuperagdo da satde, e a prevencdo de doengas e de
outros problemas de satde”. (Brasil, 2013b).

A resolucdo do CFF n° 585/13 definiu as atribuigdes clinicas do farmacéutico e
abordou outras questdes pertinentes. A resolugdo do CFF n° 586/13 especificou os
procedimentos da prescricdo farmacéutica, tratando também de outras medidas relacionadas
(Brasil 2013a; Brasil 2013b). No momento de finalizagdo deste trabalho, a resolu¢do n°
586/13 foi suspensa por meio de uma agdo civil publica ajuizada pelo Conselho Federal de
Medicina. Até entdo, o Conselho Federal de Farmacia recorreu da decisao.

Considerando o contexto regulatorio citado e o campo da saude, especialmente da
pratica farmacéutica, ¢ fundamental distinguir termos como legislacdo, regulamentagdo e
regulacdo. O conceito de legislacdo pode ser compreendido como o conjunto de leis
promulgadas pelo governo. De acordo com a mesma referéncia, entende-se regulamentagao

como a designacdo de normas ou regras referentes ao desenvolvimento de algum ato ou

atividade, de modo a garantir sua execu¢do dentro dos termos legais (Silva, 2014). Ja
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regulacdo compreende atividades de conciliagdo, poder de policia, autorizacdo e registro,
recomendacao.

Ainda dentro do panorama regulatorio, € importante ressaltar como se da o
escalonamento normativo. A piramide de Kelsen, desenvolvida pelo filosofo e jurista
austriaco Hans Kelsen, ¢ uma ferramenta grafica que possibilita visualizar essa ordenagdo,
apresentando a hierarquia das normas juridicas. Esta representacdo evidencia, no topo da
piramide, a norma fundamental que confere validade as demais, seguindo uma relagao de
subordinacdo (Alves, 2024). Com isso, € possivel observar o processo de complementagdo e
detalhamento fornecido pelas normas que constituem a base da piramide, demandando que
exista uma harmonizacdo do conjunto a fim de evitar incongruéncias. Nesse sentido, é preciso
que exista concordancia pratica, principio que “impde a coordenacdo e combinacao dos bens
juridicos em conflito de forma a evitar o sacrificio (total) de uns em relacdo aos outros”
(Canotilho, 1999, p. 1152 apud Ferreira, 2010, p. 130).

A regulamentagdo dos fitoterapicos, conforme estabelecido pela Anvisa, proporciona
uma seguranc¢a adicional tanto para os profissionais de saude quanto para os pacientes, pois
esses produtos sdo clinicamente testados e aprovados. A estruturacdo de regulamentagdes
especificas para a prescrigdo farmacéutica de fitoterdpicos ¢ essencial para garantir maior
qualidade no servigo farmacéutico bem como a seguranga da populagdo. Normas bem
delineadas asseguram que os produtos fitoterapicos passem por rigorosos processos de
controle de qualidade, padronizagdo e testes clinicos, confirmando sua eficacia e seguranga
antes de serem disponibilizados ao publico. Além disso, a ampla divulgacdo dessas
regulamentacgdes € crucial para que tanto os profissionais de saude quanto os consumidores
estejam plenamente informados sobre as diretrizes e possam segui-las corretamente. Isso nao
s0 promove a confianca no uso de fitoterapicos, mas também protege a satde publica ao
prevenir o uso inadequado ou perigoso de produtos ndo regulamentados. Assim, a
implementagdo e a difusdo eficaz dessas normas sdo fundamentais para assegurar que os
beneficios terap€uticos dos fitoterapicos sejam aproveitados de maneira segura e eficiente.

Diante da estruturacao das legislagdes e regulamentagdes destacadas, observou-se que
a atuacdo do farmacéutico como prescritor de fitoterapicos isentos de prescri¢do possui um
respaldo normativo robusto, o que ¢ indispensavel para a qualidade deste servico. Este estudo
teve como foco analisar e refletir sobre o cenario regulatorio relacionado a prescricao de
medicamentos fitoterapicos, buscando identificar possiveis lacunas normativas e propor
sugestdes para seu aperfeicoamento. A andlise desenvolvida refor¢a a importancia de uma

base regulatéria solida para garantir o uso seguro e racional desses produtos. Ademais, o
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trabalho contribui para a discussdao sobre a atualizagdo e o fortalecimento das leis e normas
especificas, promovendo a seguranga da populacdo e o avango das praticas farmacéuticas no

Brasil.

2. JUSTIFICATIVA

A necessidade constante de uma analise abrangente da regulamentagao e da legislacao
associadas a prescricao de medicamentos fitoterapicos destaca a necessidade de fornecer uma

compreensdo mais abrangente e atualizada desses aspectos regulatorios.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

e Compreender aspectos regulatorios referentes a prescricdo farmacéutica de

medicamentos fitoterdpicos.

3.2. Objetivos Especificos

e Revisar na literatura o tema prescricdo farmacéutica de medicamentos
fitoterapicos;
e Identificar produtos técnicos, regulamentagdes e legislagdes relacionadas a

prescri¢ao farmacéutica de medicamentos fitoterapicos no Brasil.

4. METODOS

4.1. Delineamento do Estudo

Estudo a ser realizado em duas etapas:
1) Revisdo integrativa acerca dos aspectos regulatorios associados a prescri¢ao
farmacéutica de fitoterapicos, complementada pelo levantamento e andlise da literatura

cinzenta para uma compreensao mais abrangente;



15

2) Andlise documental relacionada a legislagdes para prescrigdo farmacéutica de

fitoterapicos.

4.2. Primeira Etapa: Revisao Integrativa e Literatura Cinzenta

Foi realizada uma revisdo integrativa acerca dos aspectos regulatérios da prescrigao
farmacéutica de fitoterapicos. A revisdo integrativa consiste em uma abordagem metodoldgica
abrangente que combina dados da literatura teérica e empirica, cujos propdsitos sao: definicao
de conceitos, revisdo de teorias e evidéncias, e analise de problemas metodologicos de um
topico particular (Souza, Silva, Carvalho, 2010).

Nesta etapa, objetivou-se adquirir uma contextualizacdo do que hé na literatura sobre a
legislagdo de fitoterapicos no contexto da prescricdo farmacéutica. Nesse sentido, foram
utilizadas as seguintes bases eletronicas de dados: Medline (National Library of
Medicine), SCIELO  (Scientific  Electronic Library Online) e Lilacs (Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude). Para a busca dos artigos, foram
utilizados alguns termos livres. Em portugués, empregou-se “fitomedicamentos”. Para o
inglés, utilizou-se o termo livre “phytomedicines” e para o espanhol, “fitomedicamentos”.
Ademais, foram obtidos os descritores a partir dos Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS)
e do Medical Subject Headings (MESH). Na busca, utilizou-se os descritores em portugués:
“prescrigdes”, “farmacéuticos”, “prescrigdo de medicamentos”, “legislacao”, “legislacdo de
medicamentos”, “fitoterapia”, “fitomedicamentos”, “medicamento fitoterapico” e “indicagdo
terapéutica”. Para a lingua inglesa, os descritores empregados foram: ‘“prescriptions”,
“pharmacists”, “drug prescriptions”, “therapeutic indication”, “legislation”, “legislation,
drug”, “phytotherapeutic drugs”, “phytomedicines” e “phytotherapy”. Em espanhol,
utilizou-se os seguintes descritores: “prescripciones”, “farmacéuticos”, “prescripciones de
medicamentos”, “legislacion”, “legislacion, droga”, “fitoterapia”, ‘“fitomedicamentos”,
“medicamentos fitoterapicos”, “indicacion terapéutica”. Empregou-se o0s operadores
booleanos AND e OR para auxiliar na pesquisa, constituindo as estratégias de busca descritas

no Quadro 1, as quais foram utilizadas em todas as bases selecionadas.

Quadro 1: Estratégias de busca utilizadas em portugués, espanhol e inglés.

Idioma Estratégia de busca
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((prescrigdes) OR (indicacdo terapéutica) OR (prescricdo de medicamentos))
Portugués [ AND (farmacéuticos) AND ((legislacao) OR (legislagdo 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 ((legislacion, droga) OR
(legislacion)) AND ((medicamentos fitoterdpicos) OR (fitomedicamentos) OR
(fitoterapia))

Fonte: Elaborado pelas autoras.

Para complementar a revisdo integrativa, realizou-se uma busca sistematica na
Literatura Cinzenta.

De acordo com Aquesolo ef al. (2001, p. 128), literatura cinzenta ¢ a “informacao nao
comercializada, para difusdo mais ou menos restrita, muitas vezes de pequena tiragem:
documentos de trabalho, relatorios de estudos ou de pesquisas, teses etc.”. Para a ampliacao e
recuperagdo de estudos e artigos nacionais relacionados a tematica em questao, utilizou-se o
Google Académico. 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 selecionadas diversas
palavras-chave, incluindo prescri¢dao, indicagdo terapéutica, prescricdo de medicamentos,
farmacéuticos, legislacdo, legislagdo de medicamentos, medicamento fitoterapico,
fitomedicamentos e fitoterapia. No entanto, apesar das inumeras possibilidades exploradas, os
resultados s6 foram obtidos quando se utilizaram as palavras-chave prescri¢do, farmacéutica,

fitoterapicos.

4.2.1. Critérios de Inclusao

Estabeleceu-se os seguintes critérios de selecdo aplicados a fim de alcancar os

objetivos da pesquisa: 1) publicacdo no formato de artigo; 2) publicagcdo nos ultimos quinze
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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.

4.2.2. Critérios de Exclusdo

Os critérios de exclusdao aplicados foram: 1) duplicidade de artigos e 2) artigos que

fugiam do recorte pretendido.

Publica¢Oes encontradas nas
bases de dados Medline (4),
Lilacs (51) e SciELO (0), (nh=

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

Néo foram identificados
estudos que respondiam a
pergunta de pesquisa

Publicagdes selecionadas:
n=0

Figura 1: Fluxograma de identificacao e selecio dos artigos para a revisiao integrativa.
Fonte: Elaborado pelas autoras.

4.3. Segunda Etapa: Analise Documental
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Realizou-se uma pesquisa documental caracterizada como a investigacdo de materiais
que ainda ndo foram submetidos a uma analise ou que podem ser reformulados de acordo com
os objetivos da pesquisa (Gil, 2002, p. 45). A utilizagdo de documentos na pesquisa
proporciona uma abundancia de informagdes, pois essas podem ser aplicadas em diversas
areas das ciéncias humanas e sociais, contribuindo para uma compreensao mais aprofundada
do objeto dentro de seu contexto historico e sociocultural (Sa-Silva; Almeida; Guindani,
2009). Neste contexto a pesquisa documental “propde-se a produzir novos conhecimentos,
criar novas formas de compreender os fendmenos e dar a conhecer a forma como estes t€ém
sido desenvolvidos.” (Sa-Silva; Almeida; Guindani, 2009, p.14). Adicionalmente, a fase
documental desempenha um papel complementar, contribuindo para a pesquisa ao fornecer
dados que corroboram a confiabilidade das informacgdes, em concordancia com descobertas
provenientes de outras fontes (Martins; Theophilo, 2009).

Conforme destacado por Gil (2002, p.62-63), a pesquisa documental oferece varias
vantagens, caracterizando-se como uma "fonte rica e estavel de dados". Essa abordagem nao
acarreta custos elevados, dispensa a necessidade de interacdo com os sujeitos da pesquisa e
viabiliza uma analise aprofundada das fontes. O autor ressalta a semelhanca entre a pesquisa
documental e a pesquisa bibliografica, sendo a distingdo entre ambas associadas a natureza
das fontes. Na pesquisa documental, o foco recai sobre materiais que ainda ndo foram
submetidos a tratamento analitico ou que podem ser reconfigurados de acordo com os

objetivos da pesquisa.

4.3.1. Fonte para Analise Documental

A busca e revisdo das legislagdes foram realizadas para decidir sobre sua inclusdo ou
exclusdo no estudo. Primeiramente, foi conduzida uma pré-analise, envolvendo uma leitura
inicial e exploratoria da legislacdo para determinar sua pertinéncia ao estudo. Além disso, as
legislagcdes selecionadas foram comparadas para evitar redundancias. A escolha dos orgaos e
instituigdes consultados durante a pesquisa foi baseada na sua relevancia para o tema
investigado. Inicialmente, foram consultados diversos orgdos e institui¢des, incluindo a
Associacdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Ministério da Saude, o Conselho Federal de Farméacia (CFF),
a Secretaria de Estado da Satde de Goids e a Camara Municipal de Goiania. Além disso,

foram consultados os seguintes sites para acesso as respectivas legislacdes: o site da
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Anfarmag, na secdo de legislagdo (http://www.anfarmag.org.br/legislacao), o site da ANVISA
(https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#), 0 site do Ministério da Saude
(https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/dat/pnpmf/publicacoes), o site do
Conselho Federal de Farmécia (http://www.cff.org.br/), o site da Secretaria de Estado da
Satde de Goias (https://goias.gov.br/secretarias-de-estado/). Ademais, foram realizadas
buscas no portal da Secretaria-Geral de Governo (https://goias.gov.br/governo/), na se¢ao de
Legislagao Municipal do site da Camara Municipal de Goiania
(https://www.goiania.go.leg.br/) da Superintendéncia de Vigilancia em Satde (Suvisa)
(https://goias.gov.br/saude/superintendencia-de-vigilancia-em-saude-suvisa/) e site do
Departamento de Vigilancia Sanitaria.

Em seguida, foi realizada uma pré-analise das legislagdes encontradas, envolvendo
uma leitura inicial e exploratéria para determinar sua pertinéncia ao estudo, seguida pela
comparagdo para evitar redundancias. Normativas em vigor foram identificadas em cada fonte
consultada, levando em consideracdo aquelas especificas relacionadas a prescricdo de
fitoterapicos por farmacéuticos. Foram conduzidas pesquisas especificas em cada fonte,
incluindo a analise do Formuléario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e outras
politicas relacionadas a prescricdo de fitoterdpicos. As legislacdes selecionadas foram
minuciosamente analisadas, ¢ as informagdes relevantes foram documentadas para posterior
avaliacdo sendo organizadas em um quadro para facilitar a compreensdo e analise dos

resultados.

5. RESULTADOS

5.1. Primeira Etapa: Revisdo Integrativa e Literatura Cinzenta

Na revisdo integrativa, foram identificados 55 artigos cientificos, conforme
demonstrado no fluxograma (Figura 1). Houve duplicidade de dois artigos ao realizar a busca
em portugués e espanhol na base de dados Lilacs. No entanto, apds a leitura dos resumos,
constatou-se que nenhum deles respondeu a pergunta do estudo, sendo entdo excluidos. Vale
ressaltar que a busca em inglés no Medline retornou 4 resultados, enquanto no Lilacs, a busca
em portugués resultou em 6 estudos e a em espanhol 45 publicagdes.

Em relacao a literatura cinzenta ap6s a aplicagdao das estratégias de busca descritas,

foram identificados os seguintes artigos relacionados a pesquisa (Quadro 2).
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Quadro 2. Distribuicdo geral dos artigos selecionados.

farmacéutica de
plantas
medicinais e

fitoterapicos.

Titulo do Autores Ano de Pontos Principais
artigo publicacio

A intervengdo | SILVA, A. 2013 O papel fundamental do farmacéutico na orientagdo sobre o

farmacéutica na A A. uso racional e adequado de fitoterapicos no momento da

prescricdo  de dispensacdo nas farmacias do municipio de Volta Redonda.

medicamentos

fitoterapicos

Indicagdo SCREMIN, 2016 O estudo investigou a legislagdo atual sobre prescrigdo e

Farmacéutica de | F. M. et al indicagdo farmacéutica, utilizando documentos oficiais do

Fitoterapicos: Conselho Federal de Farmacia e da Anvisa. Os resultados

Uma  Analise mostram que essa legislagdo define as responsabilidades do

dos  conceitos farmacéutico na prescricdo e indicagdo de medicamentos,

legais em incluindo fitoterapicos e plantas medicinais, visando a

relagdo a pratica dispensacdo racional. Essas atribuicdes estdo regulamentadas

profissional pelo Conselho Federal de Farmacia e pela Anvisa, porém
sugere-se a necessidade de novas leis para tornar a legislagao
mais compreensivel.

As SEVERO, T. 2018 O estudo analisou as responsabilidades do farmacéutico na

Responsabilidad | A.C. etal prescricdo farmacéutica, destacando a legislagdo vigente que

es do restringe suas atribui¢des a indicacao farmacéutica e prescricao

Farmacéutico na nos ambientes de saude. A revisdo ressaltou a importancia da

Prescrigéo dispensagdo racional de medicamentos isentos de prescricdo,

Farmacéutica plantas medicinais e fitoterapicos. Essas atribuigdes sdo
regulamentadas pelo Conselho Federal de Farmacia e pela
Anvisa, mas ha necessidade de novas legislagdes para tornar a
atual mais compreensivel. Considerando a frequente
automedicagdo no Brasil, especialmente com remédios isentos
de prescricdo, ¢ crucial conscientizar sobre os riscos
associados a essa pratica.

Prescrigéo SILVA, T. O. 2019 O estudo analisou a legislagdo vigente sobre a prescri¢do de

plantas medicinais e fitoterapicos pelo farmacéutico,
destacando seu papel na dispensagdo racional desses produtos.
A regulacdo ¢ feita tanto pelo Conselho Federal de Farmacia
quanto pela Anvisa. Apesar disso, ha uma necessidade
identificada de atualizagdo legislativa para facilitar a atuag@o

dos profissionais nesse contexto.
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Prescrigéo LOPES, . 2021 O estudo revisou a prescricdo farmacéutica de fitoterapicos
farmacéutica de | C. F. para ansiedade. Destacou-se que, diante dos efeitos adversos
fitoterapicos dos tratamentos convencionais, a fitoterapia surge como
para 0 alternativa eficaz. Plantas como Melissa officinalis e
tratamento  da Passiflora edulis sdo regulamentadas pela Anvisa e podem ser
ansiedade: uma prescritas pelo farmacéutico, sem necessidade de receita
revisdo de médica. Isso ressalta o papel fundamental do farmacéutico néo
literatura. apenas como um especialista, mas como um provedor de
cuidados diretos ao paciente.
Atengdo ROCHA, P. 2022 A pesquisa investigou como a aplicagdo da atencdo
farmacéutica e F. et al farmacéutica e a prescrigdo de fitoterapicos podem auxiliar no
prescricdo  de manejo das complicagdes clinicas relacionadas a pacientes
fitoterapicos com chikungunya. Concluiu-se que a utilizacdo do Tratamento
(H. Fitoterapico Complementar (TFC) em conjunto com a atengéo
procumbens, C. farmacéutica resultou em uma melhora na capacitacdo motora
longa, U. e na reducdo dos sintomas e inchacos nos pacientes analisados.
tomentosa e Z. Esse estudo destaca a eficacia do TFC e o papel crucial da
officinale)  no atengdo farmacutica no cuidado de pacientes com
manejo das Chikungunya.
complicacdes
clinicas
relacionadas a
Chikungunya
Prescrigéo MARQUES, 2019 Destaca a necessidade de disseminar mais informagdes sobre
farmacéutica de | P. A.etal as praticas fitoterapicas e de disponibilizar o farmacéutico para
medicamentos a populacdo, uma vez que ele ¢ um profissional qualificado
fitoterapicos para atuar nessa area. Além disso, enfatiza a importancia e a
necessidade de maiores investimentos governamentais para
promover a socializagdo e ampliar o alcance das praticas de
fitoterapia.
Potencialidades | SOARES, J. 2021 Ressalta que uma abordagem centrada no paciente, como a
da pratica da | A.S.etal atencdo farmacéutica, permite uma decisdo racional no uso de

atencao
farmacéutica no
uso de

fitoterapicos e

plantas medicinais e fitoterapicos ao integrar dados clinicos,

experiéncias subjetivas e evidéncias em saude.
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plantas

medicinais

Saude mental e | CORREA, 2022 O estudo apresentou as principais plantas medicinais e
atencao R.M. S, et fitoterapicos utilizados no tratamento do transtorno de
farmacéutica: al. ansiedade, destacando a importdncia da assisténcia
uso de plantas farmacéutica (AF) para seu uso seguro e racional, com foco na
medicinais e promogdo da saude e na educacdo dos usudrios. Plantas como
fitoterapicas nos P. methysticum, V. officinalis e P. incarnata foram as mais
transtornos  de investigadas. Devido ao interesse cultural e popular no uso de
ansiedade plantas medicinais, sdo necessarios estudos futuros com
analises pré-clinicas e diagndsticos especificos para pessoas
com transtorno de ansiedade que utilizam esses tratamentos.
A importancia SOUZA, 2022 O estudo aborda a importancia do uso adequado de plantas
do uso racional CB.T,; medicinais e fitoterapicos com foco na Atengdo Farmacéutica.
de plantas | PAULA, D. Destaca-se que a utilizacdo indiscriminada desses produtos
medicinais e C.C. pode causar danos a saide, como toxicidade e interagdes
medicamentos medicamentosas. A pratica da Atengdo Farmaceéutica ¢ crucial
fitoterapicos no para promover o uso racional, prevenir erros e resolver
brasil, sob a problemas que possam surgir. O papel do farmacéutico ¢
oOtica da atengdo essencial nesse contexto para garantir a segurancga e eficacia
farmacéutica desses tratamentos alternativos.
Prescrigdo  de | CHMIEL, 2023 Destaca-se que os farmacéuticos podem prescrever
fitoterapicos sob | E.; SILVA, fitoterapicos, especialmente na atengdo primaria, mas
a oOtica C.M. enfrentam desafios como inseguranga na prescrigdo e falta de
farmacéutica: conhecimento. Embora essa pratica possa promover a satde e
Revisdo da reduzir a medicalizacdo, sdo necessarios mais estudos para
literatura explorar plenamente esse campo de pesquisa.
Farméacia viva: SILVA 2023 O estudo destaca o fortalecimento da fitoterapia como opgéo
promovendo a | JUNIOR, E. de baixo custo e promove a integragdo entre profissionais de
saide por meio B.etal saude e comunidades. Enfatiza-se a participagdo ativa das

da fitoterapia no
Brasil - uma
revisao

sistematica

comunidades no cuidado com plantas medicinais, capacitando
os individuos no gerenciamento da satide. A Farmacia Viva
proporciona acesso facilitado a fitoterdpicos, especialmente
para populagdes de baixa renda. Ha a recomendacdo de
abordagens holisticas na saude e a valorizagdo dos saberes
tradicionais, integrando a fitoterapia nos sistemas de saude.

Essas conclusdes reforgam a relevancia da Farmacia Viva na
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promoc¢do da satude, direcionando futuras pesquisas ¢ praticas

relacionadas ao uso de plantas medicinais.

Fonte: Elaborado pelas autoras.

5.2. Segunda Etapa: Analise Documental

Os resultados da pesquisa indicaram uma variedade de normativas e politicas
relacionadas a prescricdo de fitoterapicos por farmacéuticos, provenientes das fontes
consultadas. Foram encontradas 16 normas legais que, de forma direta ou indireta,
regulamentam a prescricdo farmacéutica de fitoterapicos sendo: uma lei federal, e uma
estadual, uma portaria do MS, cinco resolugdes do CFF e cinco Resolu¢des da Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa e trés Instrugdes Normativas (Quadro 3). Embora tenha sido
identificada uma ampla gama de documentos, algumas fontes ndo apresentaram normativas
especificas sobre o tema investigado, como evidenciado nos portais da Secretaria-Geral de
Governo, Superintendéncia de Vigilancia em Satde (Suvisa) e Departamento de Vigilancia

Sanitéaria.

Quadro 3. Legislagcdes e Regulamentagdes relacionadas a prescrigdo farmacéutica por ordem

cronologica (2024).
Legislacao e Responsavel Disposicao Informacdes especificas
regulamentacgio pela relacionadas a indicacio/prescricio
publicaciao
Portaria GM/MS | Ministério da | Aprova a Politica Nacional de Preconiza adogdo de medidas que
n°971,de 3 de Saude Praticas Integrativas e possibilitem a educagdo dos
maio de 2006 Complementares (PNPIC) no profissionais de satde nivel
Sistema Unico de Saude. universitario sobre aspectos da
prescricao de plantas medicinais e
fitoterapicos
Resolugdo n° 459 Conselho Dispde sobre as atribui¢des do Descreve atuagdo do farmacéutico
de 28/02/2007 Federal de farmacéutico no ambito das como subsidio para profissionais de
Farmacia plantas medicinais e saude responsaveis pela prescrigdo
fitoterapicos e da outras
providéncias.
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Resolugdo n® 477 Conselho Dispde sobre as atribui¢cdes do Descreve atuac¢do do farmacéutico
de 28 de maio de Federal de farmacéutico como subsidio para profissionais de
2008 Farmacia no ambito das plantas satde responsaveis pela prescrigdo e
medicinais e cita necessidade do aconselhamento
fitoterapicos e da outras farmacéutico em atendimento a uma
providéncias. prescricdo médica ou na
automedicagdo responsavel
Institui a Politica Estadual de Cita o provimento do acesso a
Lei Ordinaria N° Assembleia Praticas Integrativas e medicamentos homeopaticos e
16.703 /2009 Legislativa do Complementares na rede fitoterapicos, garantindo as
Estado de publica estadual de saude especificidades da assisténcia
Goias farmacéutica
Resolugdo n°® 546 Conselho Dispde sobre a indicagdo Estabelece e descreve a indicacdo
de 21 de julho de Federal de farmacéutica de farmacéutica de plantas medicinais e
2011 Farmacia plantas medicinais e fitoterapicos isentos de
fitoterapicos isentos de prescrigdo
prescrigdo e o seu registro.
Resolugdo CFF n° Conselho Regulamenta as atribui¢des Cita como atribui¢ao do farmacéutico
585, de 29 de Federal de clinicas do farmacéutico. a analise da prescricao
agosto de 2013 Farmacia
Resolugdo n° 586 Conselho Regulamenta a prescrig@o Estabelece e descreve a prescri¢do
29 de agosto de Federal de farmacéutica e da outras farmacéutica
2013 Farmacia providéncias.
IN n° 02, de 13 Agéncia Publica a “Lista de Listas de medicamentos e produtos
de maio de 2014 Nacional de medicamentos tradicionais fitoterapicos de registro

Vigilancia

Sanitaria

fitoterapicos de registro
simplificado” e
a “Lista de produtos
tradicionais
fitoterapicos de registro

simplificado”

simplificado

Lein® 13.021, de
8 de agosto de
2014

Presidéncia da

Republica

Dispde sobre o exercicio e a
fiscalizagdo das atividades

farmacéuticas.

Cita como atribui¢do do farmacéutico

a analise da prescrigao
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INn® 11, de 29

de setembro de

Agéncia

Nacional de

Dispoe sobre a lista de

medicamentos isentos de

Lista de MIP fitoterapico

2016* Vigilancia prescrigao.
Sanitaria
Resolugdo n° 84, Agéncia Aprova o Memento Apresenta monografias de plantas

de 17 de junho de

Nacional de

Fitoterapico da Farmacopeia

medicinais e fitoterapicos.

2016 Vigilancia Brasileira e da outras
Sanitaria providéncias.
RDC n® 463 de Agéncia Dispde sobre a aprovagio do Compilagdo de monografias
27/01/2021 Nacional de | Formulario de Fitoterapicos da organizadas por espécie vegetal,
Vigilancia Farmacopeia Brasileira, 2* descrevendo preparo, indicagdes, uso
Sanitaria edicdo. e adverténcias.
INn° 120 de Agéncia Define a Lista de Apresenta a Lista de Medicamentos
09/03/2022* Nacional de Medicamentos Isentos de Isentos de Prescri¢do, incluindo
Vigilancia Prescrigéo fitoterapicos, que podem ser
Sanitaria prescritos pelo farmacéutico
especializado na area.
RDC n° 678 de Agéncia Atualiza o Formulario de Atualizacdo do Formulério de
29/04/2022 Nacional de Fitoterapicos da Farmacopeia Fitoterapicos da Farmacopeia
Vigilancia Brasileira, 2% edigdo de que Brasileira, o qual possui orientagdes
Sanitaria trata a Resolugdo de Diretoria | acerca da indicacdo dos fitoterapicos
Colegiada - RDC n° 463, de 27
de janeiro de 2021.
RDC n° 785 de Agéncia Atualiza o Formulario de Atualizagdo do Formulario de
13/04/2023 Nacional de Fitoterapicos da Farmacopeia Fitoterapicos da Farmacopeia
Vigilancia Brasileira, 2% edigdo, de que Brasileira, o qual possui orientagdes
Sanitaria trata a Resolugdo de Diretoria | acerca da indicagdo dos fitoterapicos
Colegiada - RDC n° 463, de 27
de janeiro de 2021.
IN N° 285, de 7 Agéncia Define a Lista de Atualizagdo da relagdo de MIPs

de marco de 2024

Nacional de
Vigilancia

Sanitaria

Medicamentos

Isentos de Prescrigao.

Fonte: Elaborado pelas autoras.
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Legenda: CFF: Conselho Federal de Farmécia, GM: Gestdo Municipal, IN: Instrugdo
Normativa, MIPs: Medicamentos Isentos de Prescri¢do, MS: Ministério da Saude, RDC:

Resolucao da Diretoria Colegiada, *: Revogada.

Legenda: Orgdo responsavel pela publicagdo

: e
Lei Ordinaria N° 16.703 / 2009 . DivisBes normativas

Leine 13'021'2?}: de agosto de ] Assembleia Legislativa do Estado de Goias

Conselho Federal de Farmécia

) Presidéncia da Republica
Resolugdo n°® 459 de Resolugao n® 477 de Resolugdo n° 546 de .
28/02/2007 28 de maio de 2008 21 dejulho de 2011 Ministério da Satde
Resolugdo CFF n° 585, de 29 de Resolugédo n°® 586 29 de agosto de . ANVISA
agosto de 2013 2013 .

Portaria GMIMS e 971, de 3 de
maio de 2006

Figura 2 : Piramide de Kelsen com escalonamento das legislacoes e regulamentagdes vigentes relacionadas

a prescricao farmacéutica de fitoterapicos (2024).

Fonte: Elaborado pelas autoras.

6. DISCUSSAO

A prescrigdo farmacéutica de fitoterapicos € uma pratica que requer uma base
normativa solida e abrangente para garantir sua seguranca e eficacia. Durante a realizacao da
revisdo integrativa, notou-se uma lacuna significativa na literatura cientifica em relagdo aos
aspectos regulatorios da prescricdo farmacéutica de fitoterapicos, uma vez que nenhum dos 55
artigos cientificos encontrados abordaram diretamente a questdo especifica. Tal constatagdo
ressalta a necessidade de mais estudos e investigagdes nesta area para preencher esta lacuna
de conhecimento.

Além disso, na literatura cinzenta, foram encontrados artigos que abordam a prescri¢ao
de fitoterapicos, mas que ndo enfatizam aspectos regulatorios, priorizando outros aspectos da
pratica. Essa observagdo destaca a necessidade de uma abordagem mais abrangente e
integrada quanto a prescri¢do farmacéutica de fitoterapicos, que leve em consideragdo nao
apenas os aspectos clinicos, mas também os aspectos legais e regulatorios que impactam

diretamente esta pratica.
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Na pratica clinica, o farmacéutico desempenha um papel crucial ao orientar, selecionar
e prescrever medicamentos fitoterapicos, com o objetivo de garantir um uso racional e seguro
dessas substancias. No entanto, atualmente, diversas pesquisas destacam a falta de preparo
dos profissionais para lidar com a fitoterapia, assim como a inseguranga associada a escassez
de formacdes e conhecimentos sobre as politicas nacionais relacionadas a fitoterapia e sua
aplicagdo pratica (Soares et al., 2021). Além disso, o farmacéutico na farmécia desempenha
diferentes funcgdes, sendo responsavel tanto pela prescricdo quanto pela dispensacao de
medicamentos fitoterapicos. Portanto, ¢ essencial que ele esteja devidamente preparado para
fornecer as informagdes necessarias ao paciente, garantindo o uso seguro e eficaz desses
produtos.

Em uma pesquisa conduzida por Chmiel e Silva (2023), foi observada uma escassez de
estudos que abordam especificamente a prescricdo de fitoterapicos pelos farmacéuticos,
destacando a necessidade de investigagdes adicionais nessa area. A maioria dos estudos
indicou que as praticas de prescricdo de fitoterapicos pelos farmacéuticos ocorrem
principalmente na atengdo primaria, dentro do escopo do Sistema Unico de Saude (Mattos et
al., 2018; Goes; Silva; Castro, 2019; Cortez; Jeukens, 2019).

Dentre os estudos analisados, 50% reconheceram a importancia do farmacéutico na
implementagdo da fitoterapia como uma terapia complementar ¢ integrativa (Silva; Reis;
Damasceno, 2022; Soares et al., 2021; Silva, 2019). No mesmo estudo, foi destacada a
necessidade de uma regulamentagdo mais abrangente por parte dos conselhos profissionais
para respaldar a pratica eficaz dos farmacéuticos. Isso inclui a implementagao de legislagdes
especificas que abordem a prescricdo de fitoterapicos, reconhecendo a importancia dessa
pratica e promovendo a autonomia dos profissionais para uma atuagdo mais proativa em
colaboragdo com equipes multidisciplinares. Essa abordagem, contudo, nao deve depender
exclusivamente da aprovagdo de profissionais médicos,especialmente, porque a Fitoterapia
ndo ¢ reconhecida como uma especialidade médica. Apesar da existéncia da PNPIC e da
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), alguns estudos ainda
consideram esses documentos como insuficientes para orientar efetivamente a pratica dos
profissionais farmacéuticos (Mattos et al., 2018; Costa et al., 2019; Correa et al., 2022;
Marques et al., 2019).

Ademais, de acordo com os estudos analisados, o principal problema relacionado a
prescrigao de fitoterapicos pelos farmacéuticos € a inseguranga na atuagao. Como ja discutido
anteriormente, a prescri¢ao de fitoterapicos so € permitida com uma especializa¢do na area ou

com a realizacdo da disciplina de fitoterapia e estdgio, cujas cargas horarias estdo
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especificadas na Resolucao n° 546 do CFF (Brasil, 2011). Nesse sentido, estudos direcionados
a este tema e a formacdo do profissional farmacéutico sdo fundamentais para identificar os
pontos criticos que levam a insegurancga reportada por tais profissionais.

E fundamental promover o conhecimento sobre o uso de fitoterapicos. Entrevistas com
profissionais de satide indicaram uma caréncia de aprendizado adequado durante a graduacao,
evidenciando a necessidade de treinamento especifico para os profissionais das Unidades
Basicas de Saude em relagdo a fitoterapia. Sem esse treinamento, torna-se mais dificil
prescrever e orientar corretamente o uso de chés e fitoterdpicos (Ruppelt, 2022).

Por outro lado, a fitoterapia ¢ uma pratica integrativa reconhecida pelo CFF na
Resolugdo n® 477/2008 e estd prevista nas Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN) (Brasil,
2008). As DCN dos cursos de farmacia, estabelecidas pela Resolugdo CNE/CES n°® 6/2017
(Brasil, 2017), foram atualizadas apo6s a publicacao da Portaria n® 971/2006, que instituiu a
PNPIC (Brasil, 2006a). No entanto, apesar do respaldo normativo, hd preocupacdes
substanciais relacionadas a implementacdo dessas diretrizes na pratica profissional.
Observa-se uma lacuna critica entre o que ¢ preconizado pelas DCNs e a realidade da
formac¢do dos profissionais de farmacia, refletida na inseguranga demonstrada na aplicagdo da
fitoterapia e na falta de conhecimento tedrico e pratico. Essa desconexdo pode comprometer
ndo apenas a seguranga ¢ a eficacia dos tratamentos fitoterapicos oferecidos, mas também a
credibilidade e o papel regulatorio da profissdo farmacéutica.

A prescricao de MIPs convencionais geralmente nao requer formacgao especifica além
do conhecimento adquirido durante a graduagcdo em Farmacia. Em contrapartida, a prescri¢cao
de fitoterapicos exige que o farmacéutico tenha cursado a disciplina de fitoterapia com carga
horéaria minima de 60 horas durante a graduacdo em Farmacia, além de realizar estagio em
manipulagdo e/ou dispensacao de plantas medicinais e fitoterapicos por pelo menos 120 horas
em instituicdes de ensino superior, farmacias ou programas de distribui¢ao de fitoterapicos no
SUS em parceria com institui¢cdes de ensino.

Esse aspecto revela uma incoeréncia no arcabouco normativo pois, enquanto a
prescrigdo exige uma capacitacao rigorosa, a dispensacao — que também impacta diretamente
o cuidado ao paciente — pode ser feita sem a mesma condi¢do. Isso levanta preocupacdes
sobre a segurancga do paciente e efetividade do atendimento, uma vez que o farmacéutico, ao
dispensar medicamentos fitoterapicos de venda livre, deve analisa-los, mesmo sendo de baixo
risco, para evitar problemas como interagdes medicamentosas e reacdes adversas. A
complexidade desses medicamentos exige formagdo e conhecimento robustos, de modo a

assegurar que os farmacéuticos oferecam um servigo seguro e efetivo, além de fortalecer sua
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atuacdo na Fitoterapia. O requisito de formagdo para prescricdo, em contraposi¢do com a
orientagdo livre, evidencia a necessidade de revisar a regulamentagdo e promover estudos.

Em relacdo a andlise documental, verificou-se uma quantidade significativa de
documentos relevantes ao contexto da prescrigao farmaceéutica de fitoterapicos. Considerando
que o emprego de plantas medicinais no ato de curar tem origens que remontam aos
primoérdios da humanidade, bem como estd associado a tradigdo popular, a Portaria n® 971 do
Ministério da Satude, de 2006, responsavel por aprovar a PNPIC no SUS, foi um importante
ponto de partida para a ampliagdo do acesso aos medicamentos fitoterapicos e seu uso
racional (Brasil, 2006a).

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 (Brasil, 2007). E com a Resolugio n° 477 de 2008 do CFF, a
qual atualiza o papel do profissional na éarea, que se observa o principio do que seria a
prescricdo farmacéutica de fitoterapicos. No artigo 9° da mesma, o primeiro paragrafo
determina que a automedicacao responsavel para os fitoterdpicos isentos de prescricao deve
ocorrer somente com a orientagdo ¢ acompanhamento do farmacéutico (Brasil, 2008). Ao
atualizar as responsabilidades do profissional, este marco normativo ndo s6 fortalece a
atuacdo do profissional, mas também assegura que o uso de fitoterapicos ocorra de maneira
mais segura e eficaz, protegendo a satde do paciente. No ano de 2009, a Lei Ordinaria N°
16.703 instituiu a Politica Estadual de Praticas Integrativas e Complementares na rede publica
de saide do estado de Goids, garantindo a oferta dos servigos recomendados pela PNPIC
(Goias, 2009).

Nesta resolug¢do, sdo definidos requisitos para que o profissional seja considerado
habilitado a realizar a indicacao de fitoterapicos. Para exercer tal servigo, ¢ estabelecido que o
farmacéutico tenha cursado a disciplina de fitoterapia com carga horaria minima de 60 horas,
complementadas com estdgio em manipulacdo e/ou dispensacdo de plantas medicinais e
fitoterapicos, de no minimo 120 horas, ou que apresente titulo de especialista ou curso de
especializacao em fitoterapia. Em 2013, com as Resolucdes do CFF n°® 585 e n° 586 de 29 de
agosto, o termo indicagdo farmacéutica foi substituido por prescricdo farmacéutica,
estabelecendo o papel do farmacéutico como prescritor dentro de contextos especificos, como
o dos medicamentos fitoterapicos isentos de prescrigao (Brasil, 2013a; Brasil, 2013b).

Embora a resolugdo contribua significativamente para o fortalecimento da atuacao do
farmacéutico na darea, ¢ relevante levantar um questionamento em torno dos requisitos

estabelecidos. Como mencionado anteriormente, observa-se uma incoeréncia entre o que ¢é
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estabelecido pelas DCNs dos cursos de graduacao em Farmadcia e a realidade de formagdo dos
farmacéuticos. Em uma revisdo 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 6 farmacéuticos entrevistados.

Uma das questdes realizadas aos profissionais foi se saberiam a diferenca correta entre
fitoterapicos e homeopaticos, sendo observado que 3 dos 6 farmacéuticos inclusos na
entrevista ndo souberam responder a questdo. Nesse sentido, observa-se inseguranca na
aplicacdo da fitoterapia e falta de conhecimento tedrico e pratico. Essa desconexdo pode
comprometer ndo apenas a seguranga ¢ a eficacia dos tratamentos fitoterapicos oferecidos,
mas também a credibilidade e o papel regulatério da profissio farmacéutica. Em
contrapartida, a prescricdo de MIPs convencionais ndo requer formagao especifica além do
conhecimento adquirido durante a graduagdao em Farmécia.

Em um estudo conduzido por Mota et al. (2019), foram identificados os MIPs mais
comumente dispensados em farmdacias comunitdrias da regido metropolitana de Belo
Horizonte e avaliaram o conhecimento dos farmacéuticos sobre a categorizagdo legal desses
medicamentos. Os resultados mostraram que os MIPs mais dispensados incluem farmacos
com efeitos analgésico e/ou anti-inflamatério, mas 35,2% dos farmacéuticos mencionaram
pelo menos um medicamento que nao € isento de prescri¢do. Reitera-se também a divergéncia
identificada no fato de a prescricdo de fitoterapicos demandar uma formacdo especifica,
enquanto a dispensagdo pode ser realizada sem o mesmo requisito. De acordo com a
Resolucdo N° 357 do CFF, responsavel por aprovar o regulamento técnico das Boas Praticas
de Farmacia, a dispensa¢do ¢ definida como o ato farmacéutico de orientagdo e fornecimento
de medicamentos, sendo assim, um servigo que impacta diretamente o paciente. Nesse
sentido, ¢ imprescindivel que o profissional seja capacitado para tal orientagdo, visto que os
medicamentos fitoterdpicos possuem complexidade propria, podendo apresentar interacdes
medicamentosas com outros medicamentos (Brasil, 2001).

Em um estudo realizado por Ferreira et al. (2022), foi avaliada a interagdo entre
plantas medicinais e medicamentos em portadores de hipertensao arterial sistémica e diabetes
mellitus, obtendo como resultado que, dos individuos entrevistados que fazem uso de plantas
medicinais, 46,2% estdo sujeitos a algum tipo de intera¢do planta-medicamento. Tal cenario
pode ser facilmente expandido para o uso de medicamentos fitoterapicos de venda livre, que
sem a orientagdo adequada pode promover uma série de efeitos indesejados bem como
impactar a farmacoterapia do paciente. Diante desse contexto, surge a necessidade de garantir

que os farmacéuticos se formem capazes de prescrever os fitoterapicos MIPs.
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A exigéncia de formagdo especifica para a prescricdo de fitoterdpicos representa um
desafio adicional para os farmacéuticos, considerando a j4 intensa carga curricular dos cursos
de Farméacia. Uma solugdo seria integrar os principios e conceitos das Praticas Integrativas e
Complementares (PICs), incluindo a fitoterapia, em disciplinas obrigatorias existentes,
oferecendo uma introdugdo geral sobre sua relevincia 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 bésica 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 preparacao
educacional adequada. Uma formagdo robusta ndo apenas capacita os profissionais para uma
pratica segura e eficaz, mas também refor¢a a credibilidade da profissdo farmacéutica no
contexto das praticas integrativas e complementares em saude, alinhando-se as diretrizes da

PNPIC.

7. CONCLUSAO

A andlise dos aspectos regulatorios relativos a prescricdo farmacéutica de
medicamentos fitoterapicos permitiu aprofundar o entendimento sobre as normativas que
orientam a atuacao do farmacéutico nesse contexto no Brasil. A revisao da literatura destacou
a relevancia crescente da prescricdo farmacéutica de fitoterapicos como pratica segura e
regulamentada, reforcando a importancia de diretrizes claras para promover o uso racional
desses medicamentos. Além disso, foi possivel identificar produtos técnicos, regulamentagdes
e legislagdes que sustentam e validam essa pratica, evidenciando um suporte normativo
robusto que assegura a qualidade do servico e a prote¢do da satde publica. Dessa forma, o
estudo contribui para o reconhecimento da pratica de prescrigdo de fitoterapicos pelo

farmacéutico como um servigo essencial e regulado.

8. CONSIDERACOES FINAIS

A utilizacdo de fitoterapicos, embora considerada de baixo risco quando se trata de

medicamentos isentos de prescri¢do, traz consigo potenciais interacdes medicamentosas e
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reacOes adversas. Esse cendrio destaca a importancia de uma formagao profissional robusta
para assegurar um atendimento seguro e eficaz. Diante desse cendrio, a revisdo das
regulamentagdes farmacéuticas em fitoterapia torna-se essencial, buscando uma padronizagao
que contemple tanto a prescri¢do quanto a dispensacgdo. Esse aprimoramento fortalecerd o
papel do farmacéutico como uma referéncia confiavel para os pacientes, promovendo o uso

responsavel e seguro dos fitoterapicos.
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