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Resumo: A profissdo farmacéutica tem sofrido mudangas com o passar dos anos,
tendo como principal consequéncia a descaracterizagao das farmacias em virtude da
pratica comercial e do afastamento do farmacéutico das suas fung¢des. Porém,
atualmente, busca-se uma retomada da importdncia do papel do farmacéutico,
principalmente quando se fala de saude publica. Dessa forma, acredita-se que a
pratica da indicacdo ou da prescricdo farmacéutica, auxiliara na defesa do direito a
saude. O objetivo foi analisar a legislagado atual quanto as possibilidades legais da
prescricdo e indicacdo farmacéutica. Tratando-se de um estudo tedrico os dados
deste trabalho foram extraidos em documentos oficiais do pais, obtidos
eletronicamente nos sites do Conselho Federal de Farmacia e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os demais dados foram obtidos a partir da pesquisa
em cinco bases de dados eletronica. Os resultados demonstram que a legislagao atual
delimita como funcéo do farmacéutico a realizagdo da indicagao farmacéutica dentro
da farmacia publica ou privada, bem como, a prescricao farmacéutica em ambientes
de saude, destacando desta forma a dispensacido racional dos medicamentos
fitoterapicos e das plantas medicinais. Estas novas fung¢des dos farmacéuticos estao
regulamentadas tanto pelo Conselho Federal de Farmacia como pela ANVISA.
Evidenciamos que a regulamentagdo na prescricdo e indicagdao de medicamentos
fitoterapicos e plantas medicinais pelo profissional farmacéutico ndo é somente
regulamentada pelo seu conselho, como também pela ANVISA, porém vé-se a
necessidade da publicacdo de novas legislagbes, como forma de facilitar a
compreensao da legislacao atual.

Palavras-chave: Indicacdo farmacéutica. Prescricdo farmacéutica. Fitoterapicos.
Legislagao.

INDICATION OF HERBAL PHARMACEUTICAL: AN ANALYSIS OF THE LEGAL
CONCEPTS IN RELATION TO PROFESSIONAL PRACTICE

Abstract: The pharmaceutical profession has undergone changes over the years, the
main consequence of the mischaracterization of pharmacies under the commercial
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practice and the pharmaceutical spacing of their duties. But now seek to a resumption
of the importance of the pharmacist's role, especially in a public health. Thus, it is
believed that the practice of indication or prescription pharmaceuticals, assist in the
defense of the right to health. The objective was to analyze the current legislation and
the legal possibility of prescription and pharmaceutical statement. In the case of a
theoretical study the data from this study were taken from official document of the
country, obtained electronically on the websites of the Federal Council of Pharmacy
oh Brazil (CFF) and the National Health Surveillance Agency (ANVISA). Other data
were obtained from the survey in five bases of electronic data. The results demonstrate
that the current legislation delimits as a pharmaceutical function of conducting the
pharmaceutical indications within public or private pharmacy as well as the
pharmaceutical prescription in healthcare environments, thus highlighting the rational
dispensation of herbal medicines and medicinal plants. These new functions of
pharmacists are regulated by both the CFF as the ANVISA. We showed that the
regulation prescribing and indication of herbal medicines and medicinal plants by the
pharmacist is not only regulated by its board, as well as the ANVISA, but sees the need
for the publication of new legislation, in order to facilitate an understanding of current
legislation.

Keywords: Indication pharmaceuticals. Prescription pharmaceuticals. Herbal
medicines. Legislation.

Introducgao

O termo fitoterapia é dado a terapéutica que utiliza os medicamentos cujos
constituintes ativos s&o plantas ou derivados vegetais e que possuem sua origem no
conhecimento e uso popular (BRASIL, 2012a). Desde a antiguidade o uso de plantas
medicinais foi descrito com recurso terapéutico popular, porém, na atualidade a
mesma passa de um contexto historico para culminar no desenvolvimento de uma
nova categoria de tratamento de primeira linha (TAVARES, 2012).

No inicio da década de 90, a Organizagdo Mundial de Saude divulgou dados,
reconhecendo que de 65-80% da populacdo de paises em desenvolvimento
dependiam das plantas medicinais como unica forma de acesso aos cuidados basicos
de saude (SCREMIN; FABRO; DEBIASI, 2012).

O uso de plantas medicinais e fitoterapicos vem sendo difundido pela
Organizagdo mundial de Saude desde 1978, onde se deu inicio ao programa mundial
para estimular o uso de métodos da chamada “medicina tradicional”. O
desenvolvimento e a busca por estas praticas tradicionais visam fornecer remédios ou
praticas seguras e eficazes para a obtencdo de saude (TOMAZZONI; NEGRELLE;
CENTA, 2006).
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O mercado mundial de fitoterapicos gira em torno de 22 bilhdes de dolares por
ano (YUNES; PEDROSA; FILHO, 2001). No Brasil, representa apenas 5% de todo o
consumo de medicamentos, movimentando mais de 400 milhdes de ddlares
anualmente, mas nos ultimos anos vem crescendo a uma taxa duas vezes superior
em relac&o aos farmacos sintéticos (TOMAZZONI; NEGRELLE; CENTA, 2006; LEITE;
BRANCO, 2010). As vendas de fitoterapicos nos EUA resultam em aproximadamente
quatro bilhdes de ddélares por ano, porém, neste pais os fitoterapicos sao registrados
e comercializados como suplementos alimentares assim ndo se podendo garantir a
qualidade destes (RATES, 2001). Os paises que classificam fitoterapicos como
medicamentos lideram o mercado internacional, um exemplo € a Alemanha com
vendas de 2,5 bilhdes de délares e Franga com 1,6 bilhdes de ddlares (BELLO;
MONTANHA; SCHENKEL, 2002). Na maioria dos paises a fitoterapia vem crescendo
em escala geométrica.

A implantagao das Politicas de Plantas Medicinais e Fitoterapicos em 2006 no
Brasil, bem como suas diretrizes e regulamentagodes, trouxe o incentivo necessario ao
desenvolvimento e pesquisa de novas plantas medicinais e medicamentos
fitoterapicos, sendo estas priorizadas e tendo foco na nossa biodiversidade. Além
disso, essas politicas vieram para estimular o uso da fitoterapia nos programas de
saude publica, tornado desta forma necessario estudos multidisciplinares que
envolvam os profissionais de diversas éareas, tendo o farmacéutico grande
participacdo no desenvolvimento dessas politicas, ampliando desta forma, o
conhecimento acerca das plantas medicinais (MONTEIRO et al., 2012).

O profissional farmacéutico € a mais importante fonte de informagdes para o
paciente que se automedica, sendo que o farmacéutico deve ter o comprometimento
de atuar sempre em busca da saude do paciente (OLIVEIRA et al., 2005). Diversas
resolucdes, portarias e leis estabelecem a importancia e os deveres do profissional
farmacéutico.

A Resolugado n® 417, de 29 de setembro de 2004 estabelece que o farmacéutico
sempre atue com o maior respeito a vida humana, ao meio ambiente e a liberdade de
consciéncia, assim como os direitos fundamentais aos homens (BRASIL, 2004).

O decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981 trata principalmente das atribuicbes

privativas e ndo privativas e que podem ser desenvolvidas pelo farmacéutico (BRASIL,
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1981). Nesta vertente, no ano de 2011, foi aprovada a Resolug&o n°® 546 que permite
a indicacao farmacéutica de fitoterapicos e plantas medicinais (BRASIL, 2011a).

O Conselho Federal de Farmacia na resolucéo n. 477/2008 diz que é privativo
do farmacéutico inscrito em um conselho regional a dire¢do ou responsabilidade
técnica na farmacia magistral e comunitaria, industria farmacéutica, ervanarias,
distribuidoras e outros locais onde possam ser desenvolvidas atividades de atengcao
farmacéutica relacionada as plantas medicinais e fitoterapicos (BRASIL, 2012b).

No ano de 2012 foi publicada pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado
de S&o Paulo uma Cartilha intitulada “Plantas Medicinais e Fitoterapicos”, na qual
estes descrevem as fungdes do farmacéutico nesta area, s&o algumas delas (BRASIL,
2012a): participar de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico associados as plantas
medicinais, priorizando as necessidades epidemiolégicas da populagéo, com énfase
nas espécies nativas e naquelas reconhecidas por programas de fitoterapia; indicar e
prescrever plantas medicinais e fitoterapicos para a prevencao de doencas e para o
bem-estar do paciente; promover o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos,
contribuindo para o fortalecimento dessa pratica; manipular, dispensar e orientar sobre
0 uso seguro de plantas medicinais e seus derivados.

Um dos pontos ressaltados pela cartilha do Conselho Regional de Farmacia de
Sao Paulo, é que o farmacéutico deve estimular o uso racional de plantas medicinal e
fitoterapico, estimulando a automedicacao responsavel, indicando ou prescrevendo
medicamentos isentos de prescricdo médica (BRASIL, 2012a).

Para Zucollo (1999, apud GROSS; HAHN, 2012) os fitoterapicos sdo, em sua
maioria, medicamentos de venda livre e que devem ser dispensados com uma
atencao redobrada do profissional farmacéutico. O Conselho Federal de Farmacia

conceitua a indicagao farmacéutica como:

[.] ato do farmacéutico, praticado em area especifica do
estabelecimento  farmacéutico, registrado e documentado,
fundamentado na informacgao e educacgao ao paciente/usuario sobre o
uso correto e racional de plantas medicinais e fitoterapicos, que
possibilite o éxito da terapéutica, induza a mudancas nos habitos de
vida e proporcione melhores condicdes de saude a populagao
(BRASIL, 2011b, pag. 2).

A prescri¢do farmacéutica no Brasil € permitida para medicamentos n&o tarjados,

cuja dispensagao nao exige receita meédica. Essa classe de medicamentos encontra-
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se definida na Resolugdo n° 138 de 2003 da ANVISA, em uma tabela denominada
GITE (Grupos de Indicagbes Terapéuticas Especificadas) (BRASIL, 2003).

Ao indicar um medicamento ao paciente, como parte de um plano de cuidado,
o farmacéutico deve definir com clareza o objetivo terapéutico, as opgdes terapéuticas
disponiveis, deve negociar com o paciente a escolha do melhor medicamento e
fornecer todas as orientagdes necessarias para o cumprimento do regime posoldgico,
incluindo o agendamento do retorno de seguimento. A deciséo terapéutica, portanto,
é feita num modelo compartilhado com o paciente, unindo a prescricao farmacéutica
a automedicagao orientada (CORRER; OTUKI, 2011).

Nesse sentido, o objetivo do estudo foi analisar a literatura atual, buscando
conceitos legais em relagéo a possibilidade de indicagao farmacéutica e ou prescrigéo

farmacéutica de fitoterapicos.

Procedimentos Metodolégicos

A metodologia utilizada nesta pesquisa foi classificada como basica (reviséo
bibliografica), descritiva, com abordagem qualitativa, utilizando o método histérico. Por
se tratar de uma pesquisa bibliografica, a amostra foi constituida em sua totalidade
por dados bibliograficos, sendo que as principais fontes utilizadas foram artigos
cientificos obtidos através de bancos de dados como Scientific Electronic Library
Online (SCIELO, 2016), PubMed (2016), Medline Plus (2016) e Google académico
(2016).

Foram também utilizadas leis, decretos, normatiza¢des, portarias disponiveis
na legislagéo, caracterizando-se também como uma pesquisa documental. A pesquisa
em questdo utilizou como unitermos para o recolhimento de dados: fitoterapia,
fitoterapicos, farmacéuticos, legislagdo farmacéutica, indicagao fitoterapica. Os
critérios de inclusao dos artigos desta revisao foram: artigos publicados em portugués
ou inglés, com resumos ou artigos completos disponiveis nas bases de dados
consultadas, no periodo de 1990 a 2016. Os artigos cujo tema ou a metodologia

utilizada nao permitissem obter boas evidéncias foram excluidos da pesquisa.

A indicacao e a prescrigao farmacéutica
Analisando os conceitos de indicacao e prescricao farmacéutica, € necessario

inicialmente abrirmos a discussao sobre os termos farmacia e drogaria, dispostos na
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legislagdo. A Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
e da outras providéncias, define em seu artigo quarto a drogaria e farmacia como:
Farmacia - estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacgao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica (BRASIL, 1973);

Drogaria - estabelecimento de dispensacédo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais (BRASIL, 1973).

O farmacéutico, a partir de 29 de agosto de 2013, tem em suas maos outra
ferramenta que auxiliara no estimulo ao uso racional de medicamento. Com a
publicagdo da Resolugdo 586/2013 do Conselho Regional de Farmacia, este
profissional estara autorizado perante o seu conselho de realizar a prescricao
farmacéutica.

A Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, estabelece que o processo de
dispensacdo de medicamentos na farmacia estd sob a responsabilidade do
profissional farmacéutico (BRASIL, 1973).

Ao serem observados os servigos farmacéuticos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada n. 44/2009, percebe-se o relato de diversas atividades, dentre elas a
possibilidade de indicagdo de medicamentos isentos de prescrigao. Na secéo lll, artigo
81, é descrito que apods a prestagcdo do servigo farmacéutico deve ser entregue ao
paciente uma declaragéo de servigo farmacéutico (BRASIL, 2009a).

A resolucao 44/2009 veio acompanhada das Instru¢gées Normativas n. 9 e 10,
estas trazem a relagao de produtos permitidos a dispensacédo e comercializacéo e a
relagéo dos medicamentos isentos de prescrigéo, respectivamente (JOAO, 2010).

Por sua vez o Conselho Federal de Farmacia declara a atuagdo do
farmacéutico na indicagdo farmacéutica de medicamentos fitoterapicos em farmacia
magistrais através da resolugédo n. 467 de 28 de novembro de 2007, a qual define,
regulamenta e estabelece as atribuicbes e competéncias do farmacéutico na
manipulagdo de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos.

Segundo a Resolugdo n° 546, de 21 de julho de 2011, o farmacéutico pode
dispensar a planta medicinal ou fitoterapicos isentos de prescricido através de sua

indicagdo. A indicagdo deve ser feita de forma clara e registrada em documento
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proprio em duas vias, sendo uma entregue ao usuario e outra arquivada no
estabelecimento (BRASIL, 2011a).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na resolugao 87/2008 atualizando a
RDC n°. 67, de 2007, passam a vigorar a nova redagao quanto a prescrigdo ou
indicagao de medicamentos manipulados. Esta define que os profissionais legalmente
habilitados por seus conselhos profissionais, serao responsaveis pela prescricao ou
indicagao de medicamentos (BRASIL, 2008b).

A indicacao farmacéutica de medicamentos fitoterapicos ou plantas medicinais
devera ser realizada em ambiente especifico e devera ser registrado e documentado.
Esta devera ser realizada com base em conhecimentos técnicos cientificos e
respeitando as resolugdes profissionais, bem como as regulamentagdes do 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria (BRASIL, 2011a).

A grande maioria das transformagdes acontecidas na profissao farmacéutica
levaram o farmacéutico ao afastamento das suas atribui¢des preconizadas pelo seu
conselho profissional. Este passou de um profissional da saude a um profissional que
“‘entrega medicamentos” ao usuario. Porém, a legislagao atual deve ser utilizada pelos
farmacéuticos com uma nova concepc¢ao, devolvendo a estes a verdadeira atribuicao
do farmacéutico, prover a saude.

Por fim, acredita-se que a pratica da prescricdo farmacéutica, auxiliara na
defesa do direito a saude, mediado desta forma, através da participagcdo do
farmacéutico na interagdo entre o usuario de medicamentos e este profissional da
area da saude. Desta maneira, o farmacéutico estara apto a oferecer um conjunto de

acdes em prol da saude, contribuindo assim para a qualidade de vida do paciente.

O ato da prescrigao

A palavra prescricdo, etimologicamente, significa um conjunto de acgdes
documentadas relativas ao cuidado a saude, visando a proteg¢ao e recuperacédo da
saude, bem como a prevencio de doencas e outros problemas relacionados a saude
(BRASIL, 2013b).

O termo prescricdo de medicamentos é designado na literatura como um
documento com valor legal, a partir do qual é dispensado e administrado
medicamentos e terapéuticas ali descritas. Este documento responsabiliza o prescritor
perante o paciente e a sociedade (OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013).
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A prescricdo de medicamentos esta amparada em normas sanitarias e
aspectos éticos, que devem ser seguidos pelo profissional da area da saude envolvido
Nno processo de prescrigao.

As primeiras normas que falam sobre a prescricdo sdo as Leis Federais
5.991/1973 e 9.787/1999, a resolugao do Conselho Federal de Farmacia n. 354/2001
e as resolugdes do Conselho Federal de Medicina n. 1.552/1999, 1.477/1997 e
1.885/2008 (OSORIO-DE-CASTRO; PEPE, 2013).

A regulamentagao da profissdo farmacéutica ocorreu inicialmente através do
Decreto n. 20.377 de 08 de setembro de 1931, e posteriormente, através da Lei 3.820
de 11 de novembro de 1960, na qual foi criado o Conselho Federal de Farmacia, e

esta designado entre suas fungdes:

[...] deliberar sobre questdes oriundas do exercicio de atividades afins
as do farmacéutico; ampliar o limite de competéncia do exercicio
profissional, conforme o curriculo escolar ou mediante curso ou prova
de especializagao realizado ou prestado em escola ou instituto oficial;
expedir resolugbes, definindo ou modificando atribuigbes ou
competéncia dos profissionais de Farmacia, conforme as
necessidades futuras e zelar pela saude publica, promovendo a
assisténcia farmacéutica [...]

Ao serem observadas as atribuicdes do Conselho Federal de Farmacia, fica
claramente definido no artigo sexto da Lei n. 3.829/1960, que este tem poder de
“expedir resolucdes, definindo ou modificando atribuicbes ou competéncia dos
profissionais de Farmacia, conforme as necessidades futuras” (BRASIL, 1960).

Tal concepcdo demonstra que o Conselho Federal de Farmacia possui
atribuicdo juridica ou consuetudinaria de regular a prescricdo farmacéutica. Desta
forma, o farmacéutico tera legalidade para execugao da indicagéo ou da prescrigao
de medicamentos.

Analisando esta possibilidade, verificamos na literatura e na legislagdo que o
farmacéutico pode se expressar formalmente, prescrevendo medicamentos isentos de
prescricdo ou até mesmo para aqueles de uso continuo.

Existe uma convergéncia entra as leis, na qual a Lei n°® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias. No seu

artigo trigésimo quinto que a prescricdo deve conter a data e a assinatura do
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profissional, endereco do consultério ou da residéncia, e o numero de inscricdo no
respectivo Conselho Profissional (BRASIL, 1973).

Analisando o cédigo de ética da profissao farmacéutica (resolugdo 417/2004) é
delimitado como dever do farmacéutico: aconselhar e prescrever medicamentos de
livre dispensacao, nos limites da atengéo primaria a saude (BRASIL, 2004).

A qualidade da atencgéo primaria a saude pode ser distinguida pela intensidade
da competéncia profissional, pelo risco proporcionado ao paciente, pelo grau de
satisfagdo do usuario e pela satisfagcdo em saude (ARAUJO, 2008).

Desta forma, a prescricdo farmacéutica sera um procedimento pelo qual o
farmacéutico podera identificar uma necessidade de saude, ou seja, prestar atengéo
primaria a saude, e através de uma conduta terapéutica ira proporcionar ao usuario a
satisfacdo em saude.

Analisando a legislagéo relacionada a prescrigdo médica, regulamentada pelo
Decreto n. 20.931/1932 (regula e fiscaliza o exercicio da medicina, da odontologia, da
medicina veterinaria, farmacéutico e enfermeira parteira), onde é feita uma alusdo ao
ato de prescrever como exclusividade do médico e do cirurgido dentista. Porém né&o
ha referéncia a profissdo farmacéutica, nem mesmo quanto a permissao ou proibi¢cao
da prescri¢cao farmacéutica (BRASIL, 1932). Desta forma, a prescricdo ndo pode ser
considerada uma atribuicado indelegavel ao farmacéutico.

Como segundos termos de uma correlagédo podemos analisar a Lei n. 11.903
de 14 de janeiro de 2009 a qual dispbée sobre o rastreamento da producdo e do
consumo de medicamentos, na qual é delimitado ao 6rgao de vigilancia sanitaria a
competéncia de estabelecer listas de medicamentos, tais como: medicamentos de
venda livre, de venda sob prescricdo e retencdo de receita e de venda sob
responsabilidade do farmacéutico, sem retencao de receita (BRASIL, 2009b).

Com relagdo a legislagdo sanitaria temos ainda a Resolugdo da Diretoria
Colegiada n. 87, de 21 de novembro de 2008, que altera o regulamento técnico sobre

Boas Praticas de Manipulacao, diz que:

A prescricdo ou indicacdo, quando realizada pelo farmacéutico
responsavel, também deve obedecer aos critérios éticos e legais
previstos. No caso de haver necessidade de continuidade do
tratamento, com manipulacdo do medicamento constante de uma
prescricdo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na receita a
duracao do tratamento. Na auséncia de indicagdo na prescri¢cao sobre
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a duragao de tratamento, o farmacéutico s6 podera efetuar a repetigao
da receita, apds confirmagcdo expressa do prescritor. Manter os
registros destas confirmagdes, datados e assinados pelo farmacéutico
responsavel (BRASIL, 2008b, p 58).

Atualmente, dispomos da resolucdo do Conselho Federal de Farmacia, n. 586
de 29 de agosto de 2013, que regula a prescricao farmacéutica e da outras
providéncias. O conselho ao regulamentar a prescricdo farmacéutica, realiza isso
como forma de harmonizar a profissdo farmacéutica com outras profissdes da area da
saude, reforgando assim a missao de cuidar do bem-estar e valorizar o conhecimento

técnico cientifico e ético do farmacéutico (BRASIL, 2013b).

A prescricdo farmacéutica [...] constitui uma atribuicdo clinica do
farmacéutico e devera ser realizada com base nas necessidades de
saude do paciente, nas melhores evidéncias cientificas, em principios
éticos e em conformidade com as politicas de saude vigentes
(BRASIL, 2013b, p. 3).

A prescricao farmacéutica é definida com o ato pelo qual o farmacéutico
seleciona uma terapia para cuidar do paciente, tendo o propédsito de promover,
proteger e recuperar a saude do paciente.

Desta forma, a prescricao farmacéutica adquirindo a forma de um documento
oficial € importante para o reconhecimento da atividade clinica do profissional e
reforcando a funcéo do farmacéutico em relacédo a prevencgao e promocao da saude.

O Conselho exercendo sua fungédo de deliberar e regulamentar a profissao
farmacéutica neste ano de 2013 publicou o regulamento que define as atribuicbes
clinicas do farmacéutico. Onde em seu artigo sétimo, que regulamenta a atribui¢cdes
do farmacéutico, no item XXVI esta descrito que o farmacéutico é apto a prescrever,
desde que, conforme a legislacdo especifica, no ambito de sua competéncia
profissional (BRASIL, 2013a).

Outras deliberagcdes que envolvem o termo prescricdo e ou indicagao
farmacéutica foram publicados nas seguintes resolugdes:

- Resolucao n. 357 de 27 de abril de 2001, onde a prescrigao farmacéutica € descrita
no capitulo da dispensacao, a sombra da retérica “automedicacao responsavel’, no
qual é descrito que esta pode ser realizada pelo farmacéutico, quando da prescri¢cao

de medicamentos isentos de prescricdo (BRASIL, 2001).
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- Resolugéo n. 467, de 28 de novembro de 2007, esta regulamentagao norteia ao
farmacéutico a capacidade de manipular, dispensar e comercializar medicamentos
isentos de prescricdo, bem como cosméticos, independente da apresentacdo da
prescricao (BRASIL, 2007).
- Resolugdo n. 477, de 28 de maio de 2008, que institui o farmacéutico a realizar a
automedicagdo responsavel dos usuarios de plantas medicinais e fitoterapicos
(BRASIL, 2008a).
- Resolugao n. 546, de 21 de julho de 2011, que dispde sobre a indicagao farmacéutica
de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescricdo (BRASIL, 2011b).

Diante desse contexto, compreende-se que as definicbes trazidas pela
legislagdo sobre a “Prescricdo Farmacéutica”, sdo evidentes e referem-se as

atribuicoes que podem ser exercidas pelo farmacéutico.

Fitoterapicos para prescrigao farmacéutica

Inegavelmente, as plantas medicinais e os fitoterapicos apresentam papel
importante na terapéutica: cerca de 25% dos medicamentos prescritos mundialmente
sao de origem vegetal (CORDEIRO; CHUNG; SACRAMENTO, 2005).

Os fitoterapicos sao produtos de venda livre e frequentemente necessitam da
automedicacgao responsavel e da orientagao farmacéutica (RATES, 2001). Realmente
até alguns anos atras os fitoterapicos eram oficialmente classificados como sendo
medicamentos de venda sem exigéncias de prescricdo médica. Isto pode ser visto na
legislagao:

- Portaria n. 2, de 24 de janeiro de 1995, delimita os fitoterapicos como medicamentos
de venda sem exigéncia de prescricdo médica (BRASIL, 1995).

Em contrapartida em 2002, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publica
a Resolucdo n. 356/2002, na qual determina a retirada de medicamentos a base de
Kava Kava (Piper methysticum L.) que ndo possuam tarja vermelha contendo os
dizeres “venda sob prescricdo médica” (BRASIL, 2002).

Em 2003, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a Resolu¢éo da
Diretoria Colegiada n. 138, de 29 de maio de 2003, que é o principal regulamento dos
medicamentos isentos de prescricdo. A construcao da lista de Grupos e Indicagdes
Terapéuticas Especificas foi baseada em critérios como indice terapéutico, toxicidade,

lista de medicamentos esséncias e legislagao internacional. Qualquer medicamento
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que apresente indicagao farmacoldgica que se enquadre nesta lista, sera considerado
um medicamento isento de prescricdo (BRASIL, 2003).

Todos os medicamentos cujos grupos terapéuticos e indicacdes
terapéuticas estdo descritos no Anexo: Lista de Grupos e Indicacdes
Terapéuticas Especificadas (GITE), respeitadas as restricoes textuais
e de outras normas legais e regulamentares pertinentes, s&o de venda
sem prescricdo médica, a excec¢do daqueles administrados por via
parenteral que sdo de venda sob prescricdo médica (BRASIL, 2003,

p. 1).

Esta lista pode servir como base para a escolha de fitoterapicos passiveis de
prescricao pelo farmacéutico, desde que o medicamento fitoterapico se encaixe em
uma das indicagdes terapéuticas especificas.

Atualmente, a Instrugdo Normativa n. 5 de 11 de dezembro de 2008, atualizada
pela Instrugdo Normativa n. 2 de 13 de maio de 2014, apresenta em anexo a lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado, na qual sdo descritas algumas
informacdes sobre estes medicamentos, tais como: nomenclatura botanica; nome
popular; marcador quimico (padronizagéo); restricbes de uso, dentre outras. Quanto
a obrigacdo ou isencao de prescricdo médica para a venda de medicamentos
fitoterapicos, esta é encontrada nesta instrugdao normativa no topico descrito com
restricdo de uso.

Fazendo uso da legislagdo em vigor o farmacéutico sera capaz de prescrever
os medicamentos fitoterapicos.

Consideragoes Finais

O profissional farmacéutico é importante ferramenta de informagao para os
pacientes que utilizam medicacdes no tratamento de suas doencgas. Além disso, com
a permissao da indicacdo de fitoterapicos de venda livre e plantas medicinais o
farmacéutico adquiriu outro grande papel na atengao farmacéutica.

O farmacéutico € um profissional apto a indicacdo de medicamentos
fitoterapicos? A presente pesquisa evidenciou que a regulamentagao na prescrigdo
de medicamentos fitoterapicos e plantas medicinais pelo profissional farmacéutico n&o
€ somente regulamentada pelo seu conselho, como também pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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A legislacdo atual estabelece a prescrigdo e a indicagdo farmacéutica em
diferentes niveis de complexidade. Porém é cabivel que o farmacéutico durante sua
formacao académica adquira conhecimento adequado sobre os medicamentos, desde
a base farmacotécnica até a farmacoldgica, migrando pelas mais variadas areas. O
farmacéutico € detentor do conhecimento sobre a indicacdo, mecanismo de acgao,
condicdes seguras de uso, caracteristicas farmacocinéticas, posologia e dosagem.

A legislagdo ainda recomenda quais sdo os conteudos minimos para a
qualificagao de um profissional farmacéutico, para que este seja capaz de prescrever
ou indicar medicamentos fitoterapicos e plantas medicinais. Reconhecendo desta
maneira, a capacidade clinica do farmacéutico perante a possibilidade da prescrigao
e ou indicacao farmacéutica.

De fato, a regulamentacdo desta atribuicdo ao profissional farmacéutico
publicada pelo Conselho Federal de Farmacia, como a Resolugao 586 de 29 de agosto
de 2013, veio influenciar e contribuir com as outras regulamentagdes ja publicadas.
Com a legislagdo alinhada e estimulando a presenga de um profissional com
caracteristica clinica, os farmacéuticos com certeza buscarao se atualizar nesta area.

A prescricdo e a indicagdo farmacéutica entram em concordéncia com as
tendéncias das politicas publicas de saude, que é desenvolver maior integragao entre
os profissionais da area da saude. Este incentivo ao farmacéutico prescritor reforca
ainda mais a sua missao de zelar pelo bem-estar da populacéo e proporcionar maior
qualidade de vida ao paciente e a populagéo.

Considerando que a populagdo e a sociedade possuem uma demanda ou
caréncia de cuidados de atengdo basica a saude, sera um grande desafio para o
profissional farmacéutico atender esta demanda, mas poder ser uma importante
oportunidade para que este profissional assuma de vez o papel de profissional da
saude frente a populacao brasileira.

A analise da legislagdo comprovou a legalidade perante a prescricdo e
indicagao farmacéutica, porém novas legislagdes podem ser criadas pela Agéncia

Nacional de Vigilancia como forma de facilitar a compreensao da legislagcéo atual.
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