MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS

Aquisicéo e qualificacdo de fornecedores de medicamentos homeopéticos e

fitoterapicos

A Portaria N2 4.217/GM/MS @, de 28 de dezembro de 2010, que aprova as
normas de financiamento e execucdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
revoga a Portaria GM/MS n° 2.982/2009. A partir das analises e demandas de estados e
municipios, trabalhou-se no aprimoramento da Portaria, com vistas a adequar o elenco de
referéncia nacional, a partir da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename
2010), publicada pela Portaria n® 1.044/GM/MS, de 5 de maio de 2010, e oficializar aos
municipios a disponibilizagdo do HORUS - Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia
Farmacéutica, para dar suporte & qualificacdo da gestdo da assisténcia.

Foram mantidos no Elenco de Referéncia Nacional do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica, com aquisicdo pelos Municipios, Distrito federal e/ou Estados,
conforme pactuacdo nas Comissdes Intergestores Bipartite e financiamento tripartite, 0s

medicamentos homeopéticos (conforme Farmacopeia Homeopética Brasileira em vigor) e

os fitoterapicos abaixo:

Nome popular

Nome cientifico

Forma farmacéutica

Indicacdo

Espinheira-santa

Maytenus ilicifolia

capsula, comprimido,
emulsdo, solugdo e
tintura

Dispepsias, coadjuvante no
tratamento de gastrite e Ulcera
duodenal

capsula, solucéo oral,

Guaco Mikania glomerata . Expectorante e broncodilatador

tintura e xarope

capsula, comprimido, Colagogo e colerético em
Alcachofra Cynara scolymus dragea, solucdo oral e dispepsias associadas a

tintura disfuncdes hepatobiliares
Aroeira Schinus terebenthifolius | gel e 6vulo Produtos ginecoldgicos

antiinfecciosos topicos simples

Céscara-sagrada

Rhamnus purshiana

capsula e tintura

Constipacao ocasional

Garra-do-diabo Harpagophytum capsul_a; comprimido Antiinflamatdrio (o_ral) em dores
procumbens revestido lombares, osteoartrite
. . . L Climatério (Coadjuvante no
Isoflavona-de-soja | Glycine max capsula e comprimido

alivio dos sintomas)

Unha-de-gato

Uncaria tomentosa

capsula, comprimido
e gel

Antiinflamatdrio (oral e tépico)
nos casos de artrite reumatoide,
osteoartrite e como
imunoestimulante




De acordo com a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos @ e a
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares ©), deve ser garantido, &
populacéo brasileira, o acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais, fitoterapicos e

medicamentos homeopaticos.

INFORMACOES IMPORTANTES PARA AQUISICAO E QUALIFICACAO DE
FORNECEDORES DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS E
FITOTERAPICOS

= Aquisicao

Devem ser estabelecidos critérios e especificagdes técnicas para a aquisicdo de
medicamentos homeopéticos e fitoterdpicos, da mesma forma como ocorre com 0s
demais medicamentos.

Os quantitativos devem ser determinados em fungdo das necessidades
estabelecidas.

Nenhum produto, medicamento homeopético ou fitoterapico, poderd ser
industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo, antes de registrado no érgao de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, a ANVISA. A legislacdo atual ndo
permite mais a isencdo de registro, porém, para agilizar o tramite dos processos, foi criada
pela ANVISA, a categoria de notificacdo de comercializagdo de medicamentos, que
engloba alguns medicamentos homeopaticos.

Na auséncia de fornecedores de medicamentos industrializados, o Municipio podera
adquirir medicamentos homeopéticos e/ou fitoterdpicos manipulados, de acordo com o
item 5.10 da RDC N 67/07: “em caréter excepcional, considerado o interesse pblico,
desde que comprovada a inexisténcia do produto no mercado e justificada tecnicamente a
necessidade da manipulagdo, poderd a farmacia ser contratada, conforme legislagdo em
vigor, para o atendimento de preparagdes magistrais e oficinais, requeridas por

estabelecimentos hospitalares e congéneres™.

= Qualificacéo de fornecedores

A qualificacdo do fabricante/fornecedor deve ser feita abrangendo no minimo, os

seguintes critérios:



a) Comprovacdo de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes, de
acordo com o artigo 5° da Portaria GM N@ 2.814/1998%® que, entre outros, estabelece que
nas compras no ambito do SUS devem ser exigidas:

e Apresentacdo da Licenca Sanitéaria Estadual ou Municipal;

e Comprovagdo da Autorizagdo de Funcionamento da empresa participante da

licitacdo;

o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle, por linha de produgéo/

produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde;

e Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia

Sanitéria, ou copia da publicacdo no D.O.U.;

b) Atendimento as especificacdes técnicas

e Para 0s medicamentos homeopéticos devera constar: poténcia, escala, via de

administracdo, forma farmacéutica e denominagdo do(s) insumo(s) ativo(s)

utilizando a nomenclatura oficial da F.H.B.II®®. A “Relagdo dos Medicamentos

mais Utilizados em Homeopatia” encontra-se disponivel no Anexo | da F.H.B. 11®;

e Para 0os medicamentos fitoterapicos: nome do fitoterdpico, apresentacdo e a

concentragdo desejada (padronizagdo/marcador)

Exemplo: Cynara scolymus (alcachofra) - Capsulas de XXX mg (padronizado em
XXX mg (XXX%) de derivados de &cido cafeoilquinico expressos em &cido clorogénico).

A dose diaria total deve estar compreendida entre 7,5 a 12,5 mg de derivados do
4cido cafeoilquinico expressos em acido clorogénico (IN N° 05/08).

Ingerir 1 (forma farmacéutica) contendo xxx mg do extrato padronizado xxx vezes
ao dia, ou a critério médico (RDC N2 95/08)®.

c) Validade dos produtos
d) Precos de referéncia
e) Prazo de entrega

f) Avaliacdo do histdrico dos fornecimentos anteriores, quando houver.

= Recebimento



Os medicamentos homeopaticos e fitoterapicos devem seguir as mesmas normas
estabelecidas para os demais medicamentos, isto é, devem ser recebidos por pessoa
treinada, que verificard: identificacdo, integridade, condigdes da embalagem, rétulos, prazo
de validade, correspondéncia entre o(s) produto(s) cotado(s), empenho e o(s) produto(s)

entregue(s).
= Rotulagem

Para os medicamentos homeopéticos: Da rotulagem e em todas as embalagens
deve constar: denominacdo do insumo ativo utilizando a nomenclatura oficial da
F.H.B.I®, poténcia, escala, via de administracdo, forma farmacéutica e demais
informacdes, segundo a RDC N2 333/2003, no que couber e a RDC Ne 26/2007%% |

Os medicamentos fitoterdpicos podem adotar uma denominagdo comercial
(marca) ou nome popular ou, ainda, sinbnimo usual da literatura técnica. Na falta de um
nome popular ou sindnimo, poderd ser adotada uma parte da nomenclatura boténica
associada ao nome da empresa. Ap6s 0 nome comercial, deve constar a nomenclatura
boténica (género e espécie). Todos os critérios para rotulagem de medicamentos
fitoterapicos estdo descritos na RDC Ne 333/2003¢).

Segundo o artigo 59 da Lei N° 6.360/1976™" néo poderao constar de rotulagem ou
de propaganda dos produtos de que trata esta Lei, designacdes, nomes geogréficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacbes na rotulagem dos produtos que
possibilitem interpretacéo falsa, erro ou confusdo quanto & origem; procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade, ou que atribuam ao produto, finalidades ou caracteristicas

diferentes daquelas que realmente possua”.

= Bulas

A RDC Ne¢ 95/08® da ANVISA institui o texto padronizado de bula para os
medicamentos fitoterapicos.

Os medicamentos fitoterapicos que ainda ndo tiveram suas bulas padronizadas
seguem a RDC N2 47/09™ em forma e contetdo.

No caso dos medicamentos homeopaticos, a RDC N¢ 26/07"9 institui textos de
bula considerando as peculiaridades dos medicamentos dinamizados. Os medicamentos
homeopaticos, notificados com registro simplificado, devem adotar o FOLHETO DE
ORIENTACAO AO CONSUMIDOR em substituicio a bula.



INFORMAGCOES ADICIONAIS SOBRE O REGISTRO NA ANVISA

Os medicamentos homeopéticos industrializados preparados conforme a
F.H.B.II®, devem atender ao disposto na RDC N2 26/07"?, que dispde sobre o registro de
medicamentos dinamizados.

Somente os medicamentos dinamizados de um Unico insumo ativo isentos de
prescricdo, conforme disposto na Tabela de Poténcias para Registro e Notificacdo de
Medicamentos Dinamizados Industrializados constante do anexo | da Instru¢cdo Normativa
ne 05/2007", séo passiveis de notificacéo, mediante procedimento eletronico, disponivel
no site da ANVISA.

J& os medicamentos fitoterapicos Espinheira-santa (Maytenus ilicifolia), Guaco
(Mikania glomerata); Alcachofra (Cynara scolymus); Aroeira (Schinus terebenthifolius);
Cascara-sagrada (Rhamnus purshiana); Garra-do-diabo (Harpagophytum procumbens);
Isoflavona-de-soja (Glycine max); Unha-de-gato (Uncaria tomentosa) devem atender ao
disposto na RDC N2 14/2010“% da ANVISA, que dispde sobre o registro de medicamentos

fitoterapicos.
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