1.

1.

W (Coren®

/}& Conselho Regional de Enfermagem da Bahia
Plove Termppo no Cloten-Ba

CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DA BAHIA

PARECER COREN - BA N° 030/2014

Assunto: Prescricao de Medicamentos
Fitoterapicos por Enfermeiro.

O fato:

“Tenho a especializacdo de fitoterapia clinica e terapia floral, gostaria de saber com a nova
resolu¢do do MS autorizando os laboratorios a industrializar e comercializar nas farmdcias plantas
medicinais como fitoterdpicos, se posso como profissional liberal montar um consultério de
fitoterapia e prescrever esses medicamentos industrializados, cujo sdo fitoterdpicos a exemplos:

Torante xarope, Forgig comprimidos, Buona comprimidos, entre outros.”

Fundamentacao legal e Analise:

A Fitoterapia € uma terap€utica caracterizada pelo uso de plantas medicinais em suas diferentes
formas farmacéuticas, sem a utilizacao de substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal.
Envolve a prescricao de fitoterdpicos, alguns considerados como produtos correlatos e outros como
medicamentos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. (Portaria MS 971/2006)

Segundo a RDC n° 48 de 2004, fitoterdpico é o medicamento cujo principio ativo € um derivado de
droga vegetal (extrato, tintura, Oleo, cera, exsudato, suco e outros), obtido empregando-se
exclusivamente matérias primas ativas vegetais, caracterizado pelo conhecimento da eficicia e dos
riscos de seu uso. Para seu registro e disponibilizagao de fitoterdpicos a populacdo, a ANVISA
avalia diversos critérios de qualidade, seguranca e eficicia, exigindo requisitos similares aos
requeridos para os medicamentos convencionais. Os medicamentos fitoterapicos, assim como todos
os medicamentos, sdo caracterizados pelo conhecimento da eficédcia e dos riscos de seu uso, assim
como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. A eficdcia e a seguranca devem ser
validadas através de levantamentos etnofarmacoldgicos, de utilizacdo, documentagdes

tecnocientificas em bibliografia e/ou publicacdes indexadas e/ou estudos farmacoldgicos e
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toxicoldgicos pré-clinicos e clinicos. Fitoterdpicos sdo regulamentados no Brasil como
medicamentos convencionais e tétm que apresentar critérios similares de qualidade, seguranca e
eficdcia para todos os medicamentos. Como qualquer medicamento, o0 mau uso de fitoterdpicos
pode ocasionar problemas a satde, como por exemplo: altera¢des na pressao arterial, problemas no
sistema nervoso central, figado e rins, que podem levar a internacdes hospitalares e at€é mesmo a
morte, dependendo da forma de uso. Este controle tem o objetivo de desvincular os fitoterdpicos da
ideia de serem produtos de qualidade inferior ou sem potencial de risco téxico.

Nao se considera medicamento fitoterdpico aquele que inclui na sua composi¢ao substancias ativas
isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associacdes dessas com extratos vegetais como € o caso das
plantas medicinais, que possuem tradi¢do de uso em diversas populacdes e comunidade e sdo
capazes de prevenir, aliviar ou curar enfermidades. As plantas medicinais ou suas partes (apds
processos de coleta, estabilizacdo e secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou
pulverizada), ndo sdo objeto de registro como medicamento fitoterdpico. De acordo com a
legislacdo brasileira, as plantas medicinais podem ser comercializadas em farmadcias e ervandrias,
enquanto os produtos obtidos das mesmas podem ser cadastrados ou registrados junto a ANVISA
como alimentos, cosméticos e medicamentos fitoterdpicos; porém, apenas os produtos registrados
como medicamentos podem apresentar alegacOes terapéuticas em suas bulas, embalagens e
publicidade.

A Organizacdo Mundial da Satide — OMS na Declaracido de Alma-Ata, em 1978, tem expressado a
necessidade de valorizar a utiliza¢ao de plantas medicinais no ambito sanitdrio, tendo em conta que
80% da populacdo mundial utilizam estas plantas ou preparacdes destas no que se refere a atencdo
primdria de sadde. No Brasil, duas importantes politicas relacionadas as praticas alternativas de
atencdo a saude, foram estabelecidas em 2006. A primeira foi a Politica Nacional de Préticas
Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Sadde (SUS), aprovada através da Portaria
Ministerial MS/GM n° 971 de 03 de maio de 2006, que autorizou terapias alternativas no SUS e
uniformizou procedimentos para a prestacao desses servicos feitos na rede publica municipal. Esta

N

politica atende, sobretudo, a necessidade de se conhecer, apoiar, incorporar e implementar
experiéncias que ja vem sendo desenvolvidas na rede publica de muitos municipios e estados, entre
as quais destacam-se aquelas no ambito da Medicina Tradicional Chinesa - Acupuntura, da

Homeopatia, da Fitoterapia, entre outras. A segunda foi a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
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Fitoterapicos, publicada através do Decreto n® 5.813 em 22 de junho de 2006. Ambas as politicas
apresentam em suas diretrizes o incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento com relagdo ao uso de
plantas medicinais e fitoterdpicos que possam ser disponibilizados com qualidade, seguranca e
eficdcia a populacdo, priorizando a biodiversidade do pais. Estas medidas apontam para maior
valorizacdo e reconhecimento deste recurso terapéutico como alternativa para a populacio

brasileira.

Considerando a Resolucio COFEN n° 197 de 1997 que estabelece e reconhece as Terapias
Alternativas (Acupuntura, Iridologia, Fitoterapia, Reflexologia, Quiropraxia, Massoterapia, dentre
outras) como especialidade e/ou qualificacao do profissional de Enfermagem:
Art. 1° — Estabelecer e reconhecer as Terapias Alternativas como especialidade e/ou
qualificacdo do profissional de Enfermagem.
Art. 2° — Para receber a titulagdo prevista no artigo anterior, o profissional de Enfermagem
deverd ter concluido e sido aprovado em curso reconhecido por instituicio de ensino ou

entidade congénere, com uma carga hordria minima de 360 horas.

Considerando a Resolu¢do COFEN n° 389 de 2011, que atualiza no ambito do sistema
COFEN/Conselhos Regionais os procedimentos para registro de titulo de pdés graduagdao Lato-
Stricto Sensu concedido a enfermeiros e lista as especialidades, dentre eles a de Enfermagem em

Saide Complementar e Enfermagem em Terapias Holisticas Complementares.

Considerando o Parecer Técnico COREN-DF n°® 006 de 2010 que trata da atuacdo do enfermeiro,
integrante de equipe multiprofissional de unidade de Saide da Rede SES/DF como prescritor de

fitoterapicos.

Considerando o Parecer Técnico COREN-SC n® 003 de 2010 que trata de prescricdo de plantas
medicinais e fitoterdpicos.
Considerando o Parecer Técnico COREN-SP n° 028 de 2010 que trata da legalidade da prescricao

de fitoterdpicos por enfermeiros.
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Considerando a Lei n° 7.498 de 25 de junho de 1986 e o Decreto n° 94.406 de 08 de junho de
1987, que dispdem sobre o Exercicio da Enfermagem, e d4 outras providéncias:
Art. 8° — Ao enfermeiro incumbe:
IT — como integrante da equipe de satde: c) prescricdo de medicamentos previamente
estabelecidos em programas de satide publica e em rotina aprovada pela instituicdo de
satde.
Considerando a Resolugio COFEN n° 311 de 2007 que normatiza o Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem:
Principios Fundamentais (...) O profissional de enfermagem atua na promogdo, prevencao,
recuperacao e reabilitacdo da satde, com autonomia e em consondncia com os preceitos éticos
e legais.
Art. 1. (Direitos) Exercer a enfermagem com liberdade, autonomia e ser tratado segundo os
pressupostos e principios legais, éticos e dos direitos humanos.
Art. 2. (Direitos) Aprimorar seus conhecimentos técnicos, cientificos e culturais que dao
sustentacdo a sua pratica profissional.
Art. 12. (Responsabilidades e Deveres) Assegurar a pessoa, familia e coletividade assisténcia
de Enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia.
Art. 13. (Responsabilidades e Deveres) Avaliar criteriosamente sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal e somente aceitar encargos ou atribui¢des, quando capaz de desempenho
seguro para si e para outrem.
Art. 31 (Proibicdes) Prescrever medicamentos e praticar ato cirdrgico, exceto nos previstos na
legislacdo vigente e em situacdo de emergéncia.
Art. 32. (Proibi¢des) Executar prescri¢des de qualquer natureza, que comprometam a seguranga
da pessoa.
Art. 33. (Proibicdes) Prestar servigos que por sua natureza competem a outro profissional,
exceto em caso de emergéncia.
Art. 36 (Direito) Participar da pratica multiprofissional e interdisciplinar com responsabilidade,

autonomia e liberdade.
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3. Conclusao:

Considerando o exposto, concluimos que o profissional Enfermeiro, desde que obtenha a titulacio
de Especialista em Enfermagem em Saide Complementar ou Enfermagem em Terapias Holisticas
Complementares, realizada em instituicdo devidamente reconhecida e validada, com carga hordria
minima de 360 horas — poderd realizar todas as atividades inerentes a mesma, a exemplo de
prescri¢do de produtos correlatos como plantas medicinais em forma de chds (rasurada, seca ou in
natura) sem a necessidade de protocolo institucional. No entanto, se o fitoterdpico for considerado
e/ou cadastrado pela ANVISA como medicamento, a prescricdo pelo Enfermeiro s6 poderd ser
realizada se previamente estabelecida em programas de sadde publica (padronizados pelas
Secretarias Municipais de Satide) e/ou em rotina aprovada pela institui¢do de satide, mediante a

existéncia de protocolo institucional.

E o0 nosso parecer.

Salvador, 26 de junho de 2014

Enf. Maria Jacinta Pereira Veloso - COREN-BA 67976-ENF
Enf. Nadja Magali Gongalves - COREN-BA 70859-ENF
Enf. Nubia Lino de Oliveira - COREN-BA 120891-ENF

Enf. Sirlei Santana de Jesus Brito - COREN-BA 47858-ENF

Rua Almirante Coelho, n® 02 - Barris — CEP: 40.070-140 - Salvador — Bahia
Tel.: (71) 2104-3859/3860/3876- Fax: (71) 3329-3062
Home Page: www.coren-ba.com.br
E-mail: fiscalizacao@coren-ba.com.br




1.

W (Coren®

Conselho Regional de Enfermagem da Bahia
Plove Termppo no Cloten-Ba

/‘&

. Referéncias:

. BRASIL. Lei n° 7.498 de 25 de junho de 1986, que dispde sobre o Exercicio profissional da
Enfermagem, e dd outras providéncias. Disponivel em: http://www.portalcofen.gov.br

. BRASIL. Decreto n° 94.406 de 08 de junho de 1987 que regulamenta a Lei n° 7.498 de 25 de junho
de 1986, que dispde sobre o Exercicio profissional da Enfermagem, e d4 outras providéncias.
Disponivel em: http://www.portalcofen.gov.br

. BRASIL. Resolu¢io COFEN n° 311 de 2007, que aprova a reformulacio do Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem. Disponivel em: http://www.portalcofen.gov.br

. BRASIL. Resolu¢do COFEN n° 358 de 2009, que dispde sobre a Sistematizacdo da Assisténcia de
Enfermagem e a implementacdo do Processo de Enfermagem em ambientes, publicos e privados,
em que ocorre o cuidado profissional de  Enfermagem. Disponivel em:
http://www.portalcofen.gov.br

. BRASIL. Resolu¢do COFEN n° 197 de 1997, que estabelece e reconhece as Terapias Alternativas
(Acupuntura, Iridologia, Fitoterapia, Reflexologia, Quiropraxia, Massoterapia, dentre outras) como
especialidade e/ou qualificacdo do profissional de Enfermagem. Disponivel em:
http://www.portalcofen.gov.br

. BRASIL. Resolugago COFEN n° 389 de 2011, que atualiza no ambito do sistema
COFEN/Conselhos Regionais os procedimentos para registro de titulo de pds-graduagao Lato-
Stricto Sensu concedido a enfermeiros e lista as especialidades, dentre eles a de Enfermagem em
Saide Complementar ¢ Enfermagem em Terapias Holisticas Complementares. Disponivel em:
http://www.portalcofen.gov.br

. BRASIL. Presidéncia da Republica. Decreto n° 5.813 de 22 de junho de 2006. Aprova a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos e dé outras providéncias. D.O.U. Poder Executivo,
Brasilia, 23 jun. 2006.

. BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 971, de 03 de maio de 2006. Aprova a Politica Nacional
de Praticas Integrativas e Complementares (PNBRASILPIC) no Sistema Unico de Saide. n D.O.U.
Poder Executivo, Brasilia, 04 mai. 2006.

. Parecer Técnico COREN-DF n° 006 de 2010 que trata da atuacdo do enfermeiro, integrante de
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10. Parecer Técnico COREN-SC n°® 003 de 2010 que trata de prescricdo de plantas medicinais e
fitoterapicos.

11. Parecer Técnico COREN-SP n° 028 de 2010 que trata da legalidade da prescri¢do de fitoterdpicos
por Enfermeiros.
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