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Resumo

O uso de plantas medicinais para a manutenção ou recuperação da saúde é difundido em todo o mundo, sendo 

-

e, fora da área farmacêutica, as plantas medicinais possuem possibilidade de uso como cosmético ou alimento. 
O controle sanitário desses produtos pela ANVISA difere de acordo com a forma que é preparado o produto obti-

Abstract

used. Products obtained from medicinal plants are regulated by the National System of Health Surveillance, 
which is coordenated by Nacional Health Surveillance Agency (ANVISA). As a pharmaceutical product, there are 

herbal medicines. In the other hand, medicinal plants could be used in manufacturing of cosmetics and foods. The 
health control for these products by ANVISA is different and depend on how they are produced or their exigency 

this products are discussed in this article.
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Introdução

uma variedade de produtos, inicialmente naturais e 
posteriormente também sintéticos, para aliviar dores 
e outros sintomas, curar ou prevenir enfermidades. 
Entretanto, foi só a partir de meados do século XX que 
começou de fato a se instituir um controle do Estado 

-

compete ao Food and Drug Administration -
mar as providências necessárias para que apenas 

ANVISA, o órgão regulatório que sucedeu a Secre-

Saúde. Esta agência, criada pela publicação da Lei 
“ Promover e proteger a 

saúde da população e intervir nos riscos decorrentes 
da produção e do uso de produtos e serviços sujeitos
à vigilância sanitária, em ação coordenada com os 
estados, os municípios e o Distrito Federal, de acordo 
com os princípios do Sistema Único de Saúde, para a 
melhoria da qualidade de vida da população brasilei-
ra”. Possui, dentre diversos papéis, o controle de me-

-

Fabricação e Controle (BPFC) necessários à conces-
são dos registros sanitários de insumos, medicamen-

alimentos também são produtos sob controle sanitário 

-

anos e foram recentemente republicadas, consideran-
-

lítica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos 
(PNPMP) e a Política de Práticas Integrativas e Com-
plementares (PNPIC) no Sistema Único de Saúde 

-

-
quarem-se as mesmas, abrangendo um arcabouço 
legislativo para regulamentação das classes: plantas 

-

ainda plantas medicinais que podem ser regulamen-

tadas na ANVISA em áreas diversas da farmacêutica, 
como na de alimentos e cosméticos.

Discussão

Comércio de plantas medicinais

do comércio de drogas, medicamentos, insumos far-
macêuticos e correlatos, em todo o território nacional, 

farmácias e ervanárias. Assim, plantas medicinais 
podem ser secas, embaladas e dispensadas nesses 

Como não há regulamentação para essa categoria, 
-

le as plantas medicinais estão submetidas. Porém, 
tais produtos não são considerados medicamentos, 
e portanto, não podem ter indicação terapêutica na 
embalagem, nem mesmo em folhetos anexos, ou ain-

-

As plantas medicinais são conceituadas como toda e 
-

mem com propósitos terapêuticos (Brasil, 2010a).

-
tas medicinais e, de acordo com a Resolução de 

como sendo plantas medicinais ou suas partes, que 

responsáveis pela ação terapêutica, após processos 

(Brasil, 2010a).

regular a produção, o comércio e o uso de drogas ve-

estabelecidos e controlados requisitos de qualidade, 
segurança e tradicionalidade de uso.
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Soares e Mendonça (2010) referem que essa norma é 
um importante marco legal na diferenciação do uso da 

-
vamente na forma de plantas secas para o preparo de 

-
-

cêuticas, como cápsulas, tinturas, etc, não se enqua-
dram sob esta categoria, devendo ser submetidos a 

Assim, as drogas vegetais não são enquadradas 
como medicamentos e, portanto, não podem indicar 
cura de doenças, mas, podem ter em suas embala-

-

as drogas vegetais são isentas de prescrição médica 
(Brasil, 2010a).

-
-

cional no Brasil na forma de drogas vegetais, poden-

-

BPFC para medicamentos, válido para a linha de só-

produção de drogas vegetais, conforme norma ainda 
a ser publicada pela ANVISA. As drogas vegetais no-

-

-
-

sionais da saúde, bem como para a população geral.

-

a partir de matérias-primas ativas vegetais, que apre-

-

-
nicas (Brasil, 2010b).

-

ou entregue ao consumo antes de ser registrado na 
-

sob seu regime.

-
-

que a empresa cumpre com normas internacional-
mente estabelecidas referente a BPFC, e que possui 

de medicamentos, além de responsável técnico, far-
macêutico, habilitado.

da cadeia de produção, das matérias-primas ativas 
(droga e derivado vegetais) até o produto acabado 

composto primordialmente do relatório de produção, 

(Brasil, 2010b).

-
das relativas à forma farmacêutica e formulação do 
medicamento, à descrição das etapas de produção e 
ao controle em processo.

A qualidade é a garantia da identidade do medica-

Neste sentido, o relatório de controle da qualidade 

matérias-primas e do produto acabado. Compreende 
exigências mínimas de ensaios que devem ser reali-

ou qualquer uma das farmacopeias reconhecidas pela 
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ou quando a empresa desenvolve método analítico 
próprio, deve ser apresentada descrição detalhada de 

-
lidade, com métodos analíticos validados de acordo 

2003). O processo de validação de metodologias ana-
líticas tem o objetivo de demonstrar a qualidade das 

método é apropriado para as análises pretendidas.

É fundamental também que seja comprovada a esta-
bilidade do medicamento na embalagem em que ele 
está contido durante todo o período de validade pro-

-

-
dade de medicamentos” (Brasil, 2005a).

norma brasileira prevê quatro possibilidades, deven-
do a empresa solicitante de registro optar por uma das 
seguintes alternativas:

a) -
sentação de, no mínimo, seis pontos em estudos 

-

-

b)

-

produto por um período igual ou superior a 20 anos;
c) evidências, a partir de ensaios toxicológicos e far-

macológicos pré-clínicos e clínicos, conforme RE 

-

(Brasil, 2008a), que aprova o regulamento para 

de Pesquisa Clínica; ou
d) -

36 espécies vegetais para as quais é dispensada 

-

Bulas, rotulagens e embalagens de medicamentos 
fitoterápicos devem atender ao disposto em nor-

estabelece regras para o formato e conteúdo dos 
textos de bula de medicamentos para pacientes e 
profissionais de saúde. Complementarmente a esta 

-
poníveis a pacientes e profissionais, há atualmente 

-
picos publicadas no bulário eletrônico da ANVISA. 

adotar, obrigatoriamente e integralmente, o dispos-
to em sua bula padrão.

do sistema Braille e a existência de mecanismos de 
segurança que garantam a rastreabilidade do medi-
camento desde sua produção até a sua dispensação.

-
-

-
das após manifestação favorável da ANVISA.

cinco anos. Assim, no primeiro semestre do último 
ano do quinquênio de validade do registro, a empre-
sa detentora do mesmo deverá manifestar o desejo 
de sua renovação, apresentando à ANVISA toda a 

do medicamento, caso não tenha sido previamente 

comprovar a existência de um sistema de farmacovi-

-
riormente em vigor que versava sobre o registro de 

-
renças em relação à sua antecessora destacam-se: 
alternativas ao controle da qualidade de cada etapa 
de produção; possibilidade de registro de medicamen-

desde que apresentada comprovação de segurança e 
-

-
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cessidade; e, possibilidade de registro de fungos mul-
ticelulares e algas conforme a norma (Brasil, 2010b).

-
gas, medicamentos, insumos farmacêuticos e corre-
latos, compreendendo a dispensação dos mesmos 

O medicamento manipulado é conveniente do pon-
to de vista da sua finalidade, que pode ser projeta-
do, via prescrição, para ser um medicamento per-

do paciente, manipulado na dose exata do trata-
mento prescrito, evitando desperdícios e exposição 
a dosagens desnecessárias.

A diversidade da manipulação de medicamentos tam-
bém possibilitava a associação de matérias-primas 

qualidade para que fossem manipulados por meio de 

-
cos às indústrias farmacêuticas e que foram incor-
porados com as chamadas BPFC. Com o avanço 

-
dicamentos manipulados.

Foi então que, no ano de 2007, a ANVISA publicou a 

-

A partir de então, a manipulação de medicamentos 

onde os estabelecimentos devem atender a critérios 
de qualidade que perpassam desde a aquisição de 

-
lidade da Farmácia, até a dispensação e transporte 
(Brasil, 2007).

seis grupos de atividades, de acordo com a complexi-
dade do processo de manipulação e das característi-

aos critérios de Boas Práticas de Manipulação em 

Farmácias (BPMF). São elas: manipulação de medi-
-

sive de origem vegetal; manipulação de antibióticos, 
-

índice terapêutico; manipulação de medicamentos 
estéreis; manipulação de medicamentos homeopá-

-
ção de dose de medicamentos em serviços de saúde 
(Brasil, 2007).

aquisição e controle da qualidade da matéria-prima, 
-

tica da prescrição, manipulação, fracionamento, con-

além da atenção farmacêutica aos usuários ou seus 
responsáveis, visando à garantia de sua qualidade, 
segurança, efetividade e promoção do seu uso seguro 
e racional (Brasil, 2007).

-
sários ao cumprimento das BPMF, a norma também 

-

com a comprovação de documentação legal.

-
vados os desvios da qualidade na manipulação de 

estarão sujeitas às penalidades previstas na legisla-
-

dades civil e criminal cabíveis aos responsáveis.

Com a publicação da PNPIC e PNPMF, tornou-se im-
prescindível a regulamentação dos produtos de origem 
vegetal, objetivando a regulamentação de toda cadeia 
produtiva destes: produção, distribuição, manipulação 

-
do o rumo da construção do marco regulatório para 
produção, distribuição, manipulação e uso de plantas 
medicinais, a partir de modelos e experiências exis-
tentes no Brasil, a ANVISA publicou a Consulta Públi-

-
vas”. Esta CP foi publicada baseada na necessidade 
de regulamentação das intituladas Farmácias Vivas, 
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-

de plantas medicinais, manipulação e dispensação de 
-

-

-
-

as matérias-primas de origem vegetal poderão ser ad-

-

estabelecimento, como requisitos mínimos exigidos 

aquisição e controle da qualidade da matéria-prima, 
-
-

-
ca seguida da denominação popular da planta medi-
cinal, composição, posologia, modo de usar e a dura-
ção do tratamento (Brasil, 2010f).

A CP informa que a licença de funcionamento, expe-
-

plicitar as atividades para as quais a Farmácia Viva 
está habilitada e que as atividades de cultivo e coleta 
devem atender à legislação do órgão competente.

Há expectativa que tão logo publicada e sendo eleva-
da ao status de Resolução, esta CP possa atingir seu 
objetivo que visa à garantia da qualidade, segurança, 
efetividade e promoção do uso seguro e racional das 

-

Contexto das Boas Práticas de Fabricação e Certi-

uma indústria farmacêutica fabricar medicamentos, 
ou uma indústria farmoquímica fabricar IFA`s resulta 

da avaliação criteriosa do cumprimento de uma série 
-
-

primento das BPFC dos produtos fabricados, avaliada 
mediante a aplicação do instrumento de regulação 
(Brasil, 2010d).

deixava a ANVISA em situação que destoava do ce-

publicação da PNPMF, o governo federal incentiva a 

qualidade comprovados (Brasil, 2006b).

também devem ser coletados, processados, extraí-
-

das nesta norma. Itens a respeito de todo o sistema 
de qualidade da empresa, incluindo o recebimento, 
processamento, controle da qualidade e a garantia 
da qualidade, incluindo ainda as utilidades, como 
sistema de ar adequado e a qualidade da água uti-

-

de IFA`s quanto nas fabricantes de medicamentos 
(Brasil, 2005c).

e requisitos da saúde pública que as empresas de-

-
te. São averiguados por meio da execução de uma 
inspeção sanitária que não se trata apenas de uma 
ação isolada e estanque, mas sim, uma prática de 
observação sistemática, norteada por conhecimen-

-

fabricar medicamentos.

-
mentos fabricantes visam ainda apurar possíveis fal-
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os IFA`s e os medicamentos, sejam eles de origem 

No Brasil, desde antes da criação da ANVISA, a então 
SNVS vinha ao longo dos anos tentando regulamentar 

-
via, nunca havia sido publicada nenhuma norma es-

-
picos. Somente após a criação da ANVISA esta classe 
de medicamentos passou a ser observada com mais 

As novas tecnologias e o desenvolvimento contínuo 

-

Mercosul e em outros países.

consequência do desenvolvimento de novas tecnolo-
-

cassem, no ano de 2003, o Relatório 37 sobre BPF 
-

ceutical Preparations”, que compila diversos requisitos 

um marco referencial para os organismos reguladores 
de todo o mundo, incluindo os países pertencentes ao
Grupo do Mercosul, e, consequentemente o Brasil 
(OMS, 2003).

-
-

solventes (Brasil, 2005c).

de processos produtivos e de metodologias analíti-

qualidades de produtos, comuns a todas as classes 

com o plano internacional (Brasil, 2010d).

-

e principalmente o “WHO guidelines on good manu-
facturing practices (GMP) for herbal medicines”, pu-

BPF brasileiras, sendo incorporados ao ordenamento 
jurídico nacional, por força de acordo Mercosul, pu-

-

-
-
-

As indústrias produtoras de medicamentos e insumos 

Tais critérios da norma advém da necessidade de 

grande diversidade de compostos químicos que ne-
-

do em consideração que, para a formulação de um 

além da solubilidade e a estabilidade dos princípios 
ativos, outras características dos componentes se-
cundários do extrato, como a higroscopicidade nas 
formas farmacêuticas sólidas, ou a baixa solubilidade 

-
-

-
terápicos, remete a requerimentos de produção e con-

necessidades até de estrutura física da planta fabril, 
também distintos das demais categorias de medica-
mentos entre outros requerimentos, como a qualidade 
da água, sistemas de garantia de qualidade, cuida-

produto acabado, bem como a correta aplicação das 

torna-se necessária a aplicação de instrumento de 

-
le de toda a cadeia de produção, iniciando-se com a 

pelo mercado produtor, bem como a capacitação e 
desenvolvimento de recursos humanos e coopera-
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-

-

à Gerência Geral de Inspenção de Medicamentos e 
Produtos (GGIMP) articular-se com os níveis estadu-
al, distrital e municipal, na execução das atividades 

-
mento das BPFC, sendo este processo de trabalho 

-

O CBPF tem validade de 2 anos, conforme determina-

empresa deixe de cumprir com as BPFC e caso sejam 
-

Regulamentação de plantas como alimentos

Alimentos são produtos que podem ser consumidos 
in natura ou processados com o objetivo de fornecer 
energia e nutrientes para o desenvolvimento e ma-
nutenção do corpo humano, de acordo com o marco 

por alimentos que possuam benefícios adicionais em 
virtude do crescente desenvolvimento de alimentos 

(Food for 
 no Japão, nutracêuticos na 

-
rica são alguns exemplos de produtos que foram in-

sem histórico de consumo no país, ou aqueles com 
-

to superiores aos atualmente observados nos ali-

-
liados e aprovados pela ANVISA quanto à segurança 

funcional e ou de saúde para alimentos. Alegação de 
propriedade funcional é aquela relativa ao papel me-

tem no crescimento, desenvolvimento, manutenção 

Enquanto a alegação de propriedade de saúde está 
relacionada com auxílio na redução do risco de doen-
ça ou condição relacionada à saúde. Ressalta17 se 

da alegação de propriedade funcional e ou de saúde 
pode ser demonstrada para qualquer tipo de alimento, 
tanto para alimentos tradicionais, por exemplo, pro-
duto a base de proteína de soja, quanto para novos 

-

-
bre os efeitos relacionados ao consumo de extratos 

-

pleiteadas pelas indústrias de alimentos. Contudo, o 
modelo regulatório brasileiro de novos alimentos não 

a que o novo alimento se destina, sendo necessária 
apenas a comprovação da segurança de uso. Nesse 
caso, nenhuma alegação é aprovada para o produ-

que apresentam alegação funcional devem ser regis-
trados na categoria de alimentos com alegação de 
propriedade funcional e ou de saúde.

estão presentes em plantas que são tradicionalmente 

extraídas da soja, cafeína do guaraná e das semen-
tes de cacau e antioxidantes das folhas de plantas 

base dessas plantas também podem ser comerciali-

tabletes ou comprimidos, podendo causar engano aos 
consumidores devido à similaridade desses produtos 

O mesmo problema pode ocorrer com plantas uti-

biodiversidade brasileira, um grande número de es-
pécies vegetais é ofertado no mercado para infusão. 
No entanto, as partes e espécies vegetais que es-
tão permitidas para o preparo de chá como alimento 
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(Brasil, 2005d; 2006d). Algumas dessas espécies, 
como a camomila (Matricaria recutita), erva-cidreira 
( ), ervadoce (Pimpinella anisium), 
hortelã (Mentha piperita), são largamente conheci-
das pelas suas propriedades farmacológicas e estão 

o mesmo não pode veicular qualquer alegação te-
rapêutica em sua rotulagem ou publicidade (Brasil, 

Todo estabelecimento que exerce atividade na área 
de alimentos deve ser previamente licenciado pela 
autoridade sanitária competente estadual, distrital ou 
municipal, mediante a expedição de licença ou alva-
rá (Brasil, 2000b). A ANVISA ainda não regulamen-

na área de alimentos e o documento equivalente é a 
licença ou alvará sanitário expedido pela autoridade 
sanitária competente estadual, distrital ou municipal.

Os procedimentos para licenciamento sanitário das 
indústrias de alimentos não são uniformes no Brasil, 

diferentes formas de condução desse trabalho. No 
entanto, toda pessoa física ou jurídica que possua es-

-
-

-

Os alimentos de competência da ANVISA estão divi-
didos entre produtos com registro obrigatório prévio à 

-

-
-

priedade funcional e ou de saúde; alimentos infantis; 
alimentos para nutrição enteral; embalagens com no-
vas tecnologias (recicladas); novos alimentos e novos 

isolados com alegação de propriedades funcional e 
ou de saúde (Brasil, 2010e).

As demais categorias de alimentos são isentas de 
-

empresa, conforme procedimentos descritos nas Re-

Regulação de plantas como cosméticos

-
mem se preocupou com o tratamento de seu corpo. 
Isso é demonstrado através do registro do uso de bál-

-

dos povos mais antigos (Guirro e Guirro, 2002).

No Egito antigo, há relatos de rituais, como banhos e 
-

tais, resina, argilas, etc, que precediam a maquiagem 
do corpo e rosto. A preparação dos cosméticos, sem-
pre perfumados, que originalmente era monopólio dos 
sacerdotes e estava ligada aos ritos mortuários, tor-
nou-se tarefa de uma corporação leiga, que guardava
ciosamente suas fórmulas e vendia muito caro seus 

antigamente de forma tradicional, estão sendo 
redescobertos pela indústria cosmética (Elsner e 
Maibach, 2005).

nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema 
capilar, unhas, lábios, órgãos genitais externos, 
dentes e membranas mucosas da cavidade oral, 
com o objetivo exclusivo ou principal de limpá-los, 
perfumá-los, alterar sua aparência e ou corrigir odores 
corporais e ou protegê-los ou mantê-los em bom 
estado” (Brasil, 2005b).

Tais produtos encontram-se também divididos por ca-

por possuírem propriedades básicas ou elementares, 
cuja comprovação não seja inicialmente necessária 

-

-

-

de ocorrência de efeitos não desejados devido ao uso 

uso, áreas do corpo a que se destinam e cuidados a 
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produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes 

a proibição de planta alguma (Brasil, 2011a,b).

Embora o uso de ativos vegetais seja largamente 

-

estar adequados ao arcabouço legal vigente para os 
produtos cosméticos.

Conclusão

A legislação evoluiu desde a publicação das duas po-
líticas (PNPIC e PNPMF) em 2006, porém, ainda há 

-

-
palmente as de uso tradicional.

-
mentadas na legislação, considerando todas as cate-
gorias possíveis atualmente, as quais são de grande 

-
-
-

pesquisadores e a indústria brasileira entendam a 
legislação nacional para desenvolverem estudos 

espécies brasileiras, de modo que realmente se de-
-

cos no Brasil.
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