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1. CONSIDERAGOES INICIAIS

O uso de plantas medicinais pela humanidade para fins terapéuticos é realizado ha
milhares de anos. No entanto, a comercializagao irregular de produtos representa risco
a populagao que acaba por utilizar esses produtos sem conhecer a possivel toxicidade
de alguns de seus componentes, e se forem utilizadas de modo errado, podem

apresentar mais efeitos negativos do que positivos.

Uma planta é considerada medicinal quando possui substéncias que, quando
administradas ao ser humano, podem prevenir, curar ou tratar doengcas. Quando se

obtém um medicamento a partir de uma planta medicinal, este € chamado fitoterapico.

Na Farmacopeia Brasileira constam as monografias das plantas medicinais, nas quais
incluem, dentre outras informacgbes, sua nomenclatura e partes que possuem o efeito

terapéutico (partes usadas).

Cada planta possui uma gama grande de componentes, chamados de marcadores,

porém nem todos esses componentes tem efeito terapéutico.

A extragdo dos marcadores corretos, € realizada por fabricantes de insumos
farmacéuticos de origem vegetal, sendo estes insumos posteriormente utilizados na

fabricagédo de medicamentos fitoterapicos.

Ha diversas maneiras de utilizar as plantas medicinais, as quais sado tradicionalmente
utilizadas para o preparo de chas, levando a impressao de que se tratam de produtos
inofensivos. Porém, diferenciar os chas alimenticios das plantas medicinais, que
possuem efeito terapéutico e podem ser utilizadas para o preparo de chas, é de suma
importancia para que a populagdo nao seja exposta ao risco de substancias nocivas a

saude ou ao mascaramento de determinado quadro de saude devido ao uso destes.

Cabe ressaltar que nem todo cha de planta € medicamento ou medicinal. Os chas
podem ser regularizados de diferentes formas no Brasil, como alimentos ou como

fitoterapicos. Salientando que apenas os chas regularizados como fitoterapicos podem
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ter alegacdes de uso medicinal. Ja o cha alimenticio é definido como bebida obtida de

plantas com o propdsito alimenticio.

2. DEFINIGOES

- Cha: produto constituido de uma espécie vegetal autorizada para o seu preparo,

inteira, fragmentada ou moida, com ou sem fermentacgao, tostada ou nao.

- Droga Vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou
classes de substancias, responsaveis pela agao terapéutica, apds processos de coleta,
estabilizacédo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada,

triturada ou pulverizada.

- Insumo farmacéutico ativo: qualquer substancia introduzida na formulagdo de uma
forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente
ativo, e que pode exercer atividade farmacoldgica ou outro efeito direto no diagnéstico,
cura, tratamento ou prevengao de uma doenga, podendo ainda afetar a estrutura e o

funcionamento do organismo humano.

- Planta Medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos

terapéuticos.

- Medicamentos fitoterapicos: obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas
ativas vegetais cuja seguranca e eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas e

que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade.

- Marcador: componente ou classe de compostos quimicos, tais como, alcaloides,
flavonoides, acidos graxos, etc., presente na matéria-prima vegetal, preferencialmente
que tenha correlagdao com o efeito terapéutico, que é utilizado como referéncia no

controle de qualidade da matéria-prima vegetal e dos medicamentos fitoterapicos.

3. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

CMVS: Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude, documento emitido pelos érgaos
de Vigilancia em Saude que contém os dados do estabelecimento ou servico instalados

neste municipio que realizem atividades de interesse da saude.
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CNAE: classificacdo de atividades econémicas oficialmente adotada pelo Sistema
Estatistico Nacional e pelos 6rgaos gestores de cadastros e registros da Administragao

Publica do pais.

4. ENQUADRAMENTO E LICENCA

Considerando que no municipio de Sao Paulo as plantas medicinais e drogas vegetais
podem ser comercializadas de forma inadequada em estabelecimentos varejistas e/ou
atacadistas de alimentos, expondo a populagao a fatores de risco uma vez que, sao
atribuidas a estes produtos alegacgdes terapéuticas sem as devidas comprovagoes, se
faz necessaria a distingdo e os esclarecimentos quanto aos chas e plantas medicinais
/ drogas vegetais que podem ser utilizadas para o preparo de bebidas (chas) através de

infusdo ou decocgao.

Considera-se alegacao terapéutica ou medicamentosa qualquer representagcao que
afirme, sugira ou indique que o produto ou seus constituintes podem prevenir, tratar ou
curar doencgas. No entanto, ndo sdo considerados alimentos os produtos com finalidade
medicamentosa ou terapéutica, qualquer que seja a forma como se apresentam ou o

modo como sdo ministrados.

De acordo com a Cartilha de Orientagbes sobre o uso de Fitoterapicos e Plantas

Medicinais:

= As diferentes formas possiveis de comércio de chas de plantas no Brasil, sao:
planta medicinal, cha alimenticio (incluindo o pronto para consumo) e cha

medicinal;

= A venda dos chas alimenticios ocorre em supermercados, na forma de sachés,
com doses individualizadas da planta seca, ou a granel, para que o proprio
consumidor prepare a bebida, ou ainda podem ser disponibilizados como bebida
pronta para o consumo. As partes de espécies vegetais autorizadas para o
preparo de chas alimenticios e para o uso como especiarias estdo disponiveis

em legislacao propria;

= As plantas medicinais devem ser comercializadas secas, embaladas,

identificadas pelo nome botanico em farmacias e ervanarias e, como néo séo
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regulamentadas como medicamentos, nao podem ter alegacdes terapéuticas ou
medicinais, e também nao podem ter bulas ou folheto informativo contendo
informagbes de uso, pois estas informagdes sao permitidas apenas aos

medicamentos;

= O cha medicinal, tem obrigatoriedade de regularizagdo como medicamento,
pode ser vendido em farmacias e drogarias. Esses chas podem ser preparados

por infusdo, decocgao ou maceragao.

Frente ao supracitado, as empresas que comercializam plantas e/ou partes delas que
sdo utilizadas como chas alimenticios sao passiveis de Licengca de Funcionamento
Sanitaria perante a Vigilancia Sanitaria do municipio de Sdo Paulo, com a ressalva que
tais estabelecimentos ndo podem comercializar plantas medicinais / drogas vegetais
para comércio varejista / atacadista de alimentos, uma vez que estes produtos nao

podem ser tratados como alimentos.

As plantas medicinais e as drogas vegetais sdo enquadradas como materiais de partida
para producdo de insumos farmacéuticos, desta forma, os estabelecimentos que as
comercializam n&o sao passiveis de licenciamento sanitario no municipio. No entanto,
0 armazenamento e venda destes produtos devem ser realizados de forma a garantir a
rastreabilidade de origem; bem como a manutencdo das condicbes adequadas de
armazenamento quanto a limpeza, temperatura / umidade, protecao da luz, ventilagao
adequada, dimensdo compativel com o volume armazenado, isolado por barreiras
fisicas do ambiente externo e das demais areas com atividades distintas, sendo tais

condi¢cdes monitoradas e registradas.

Neste cenario as plantas medicinais / drogas vegetais poderdo ser comercializadas
somente para empresas fabricantes de insumos farmacéuticos (CNAE: 2110-6/00,

devidamente licenciadas).

Caso a empresa decida por realizar a importagao / distribuicdo de plantas medicinais /
drogas vegetais (tais como Gingko Biloba, Sene, Castanha da india, Guaco, Cavalinha,
entre outras) diretamente para industrias farmacéuticas, farmacias de manipulagéo ou
distribuidoras de insumos farmacéuticos, a mesma devera solicitar CMVS para o CNAE

4644-3/01, devendo cumprir as disposi¢des constantes na RDC 204/06, no que couber.
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E importante ressaltar que os estabelecimentos ndo poderdo comercializar plantas

medicinais/drogas vegetais para comércio varejista e atacadista de alimentos.

Nota 1: Todas as plantas medicinais / drogas vegetais vendidas em capsulas sao
enquadradas como medicamentos, sendo passiveis de registro junto a ANVISA.
Tais produtos s6 poderao ser comercializados para pessoas fisicas em comércios

varejistas de medicamentos — farmacias e drogarias.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

A caracterizagdo das plantas e/ou partes das plantas comercializadas nos
estabelecimentos varejistas, atacadistas e/ou distribuidores é de grande importancia
para definir as agdes que devem ser tomadas pela autoridade sanitaria frente ao

estabelecimento, incluindo o seu adequado Licenciamento sanitario.
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