Procedimentos do Instrumento de orientacdo Revis&o:
da pratica da fitoterapia pelo nutricionista

Introdugdo: Definir os procedimentos para aplicacdo do instrumento de orientacdo da pratica
da fitoterapia pelo nutricionista.

Objetivo Principal: estabelecer uma unidade de procedimentos para aplicacdo do
instrumento de orientacdo da pratica da fitoterapia pelo nutricionista, em conformidade com
a Politica Nacional de Fiscalizacdo — PNF (Resolucdo CFN n2 527, de 28 de agosto de 2013),
Resolu¢do CFN n2 680/2021 e demais legislagdes do Sistema CFN/CRN.

Grupo de Trabalho (GT) Responsavel: Conselheiro CFN Coordenador do GT — Naum Charles
do Nascimento; Unidade Técnica — Vanessa de C. Figueiredo; Gerente Técnica CRN/3 — Lucia
Helena Lista Bertonha; Coordenadora do Setor de Fiscalizagdo do CRN/4 — Samara Crancio;
Gerente de Fiscalizacdo do CRN/6 — Roberta Pereira da Silva; Coordenadora do Setor de
Fiscalizacdo do CRN/7 — Hellene Souza; Coordenadora do Setor de Fiscalizagdo do CRN/8 —
Julisse Klemtz.

Colaboradora: Sula de Camargo - Nutricionista. Mestre em Ciéncias. Pés-Graduada em
Fitoterapia.

Legislagdo/Normas de referéncia:

Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988;
Lei Federal n2 6.583, de 20 de outubro de 1978;
Decreto Federal n2. 84.444, de 30 de janeiro de 1980;
Lei Federal n2 8.234, de 17 de setembro de 1991;
Decreto n.2 5.813, de 22 de junho de 2006;

Resolucdo CFN n2 527/2013;

Resolucdo CFN n2594/2017;

Resolucdo CFN n2 599/2018;

Resolucdo CFN n2 600/2018;

Resolucdo CFN n2 680/2021;

Resolucdo CFN n2 689/2021;

Resolucdo RDC n2 26/2014/ANVISA;

Resolucdo RDC n2 84/2016/ANVISA

Resolucdo RDC n2 98/2016/ANVISA;

Resolu¢do RDC n? 225/2018/ANVISA;

Resolucdo RDC n2 298/2019/ANVISA;

Resolucdo RDC n2 609/2022/ANVISA

Instrucdo Normativa - IN n2 02/2014/ANVISA;
Instrucdo Normativa - IN n2 11/2016/ANVISA;

Portaria interministerial n2 2960/2008;

Praticas Integrativas e Complementares: Plantas Medicinais e Fitoterapia na Atencdo
Basica/2012/Ministério da Saude;

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: RENAME 2022/Ministério da Saude;
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| - GLOSSARIO: |

Para fins desta Instrucdo de trabalho, consideram-se as seguintes defini¢des:

Adesivo: Sistema destinado a produzir um efeito sistémico pela difusdao do(s) principio(s)
ativo(s) numa velocidade constante, por um periodo de tempo prolongado.
(Fonte: Informagéo Técnica n2 8/2023/CFN-UT/CFN-Diretoria)

Alcoolatura: Preparacao vegetal liquida, obtida pelo processo de maceracao a frio, a partir da
planta fresca ou de seus érgdos, convenientemente rasurada(os), considerando o teor de dgua
do Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV) utilizado. Em geral, sdo preparadas de acordo
com a seguinte proporgao:

Planta fresca.....cccceccvvveeeieviiieeee e, 30¢g

Alcool etilico a 80% (v/V)............ 100 ml

(Fonte: Formulario de Fitoterapicos Farmacopeia Brasileira, 12 edigdo, Primeiro Suplemento.2018)

Bala/goma de mascar: Base de colageno hidrolisado ou algas, com ativos (minerais,
fitoterapicos, vitaminas e extratos fluidos) podendo ser adicionado de edulcorantes, corantes
e flavorizantes. S3o0 mastigaveis e facilitam a adesdo ao tratamento especialmente de criancas.
(Fonte: Informagdo Técnica n2 8/2023/CFN-UT/CFN-Diretoria)

Bombom: Forma farmacéutica a base de chocolate tradicional ou branco em diversas
concentrag¢des podendo haver preparos veganos e sem ag¢ucar. Minerais, ativos fitoterapicos
e vitaminas podem ser veiculados.

(Fonte: Informagao Técnica n2 8/2023/CFN-UT/CFN-Diretoria)

Capsula: Forma farmacéutica sélida em que o principio ativo e os excipientes estdo contidos
em um involucro soluvel duro ou mole, de formatos e tamanhos variados, usualmente,
contendo uma dose Unica do principio ativo. Normalmente é formada de gelatina, mas pode,

também, ser de amido ou de outras substancias.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edigdo)

Cha medicinal: droga vegetal com fins medicinais a ser preparada por meio de infusdo,

decocgdao ou macerag¢ao em agua pelo consumidor;
(Fonte: Resolugdo CFN n2 680/2021)

Cha medicinal: Consiste exclusivamente de drogas vegetais destinadas a preparagdes aquosas
orais por meio de decocc¢ao, infusdo ou maceracao. O cha é preparado imediatamente antes
da utilizacao.

(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Comprimido: E a forma farmacéutica sélida contendo uma dose Unica de um ou mais
principios ativos, com ou sem excipientes, obtida pela compressdo de volumes uniformes de
particulas. Pode ser de uma ampla variedade de tamanhos, formatos, apresentar marcacoes

na superficie e ser revestido ou nao.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)
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Decocgdo: Preparacdo, destinada a ser feita pelo consumidor, que consiste na ebulicdo da
droga vegetal em agua potdvel por tempo determinado. Método indicado para partes de
drogas vegetais com consisténcia rigida, tais como cascas, raizes, rizomas, caules, sementes e

folhas coriaceas ou que contenham substancias de interesse com baixa solubilidade em agua;
(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)

Decocgao:Ppreparacao que consiste na ebulicdo da droga vegetal em dgua potdvel por tempo
determinado. Método indicado para partes de droga vegetal com consisténcia rigida, tais

como: cascas, raizes, rizomas, caules, sementes e folhas coriaceas.
(Fonte: Resolugdo CFN n2 680/2021)

Derivado vegetal: Produto da extracdo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que
contenha as substancias responsdveis pela acdo terapéutica, podendo ocorrer na forma de

extrato, 6leo fixo e volatil, cera, exsudato e outros;
(Fonte: Resolugdo CFN n2 680/2021)

Drageas: S3o comprimidos revestidos com camadas constituidas por misturas de substancias
diversas, como resinas, naturais ou sintéticas, gomas, gelatinas, materiais inativos e insoluveis,
acucares, plastificantes, polidis, ceras, corantes autorizados e, as vezes, aromatizantes e
principios ativos.

(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Droga vegetal:

a. planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis pela acdo
terapéutica, apds processos de coleta/colheita, estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem,
podendo estar nas formas integra, rasurada, triturada ou pulverizada; e

b. plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, ndo processadas, podendo estar integras
ou fragmentadas. Também se incluem exsudatos, tais como gomas, resinas, mucilagens, latex

e ceras, que nao foram submetidos a tratamento especifico.
(Fonte: Resolugdo CFN n2 680/2021)

Droga vegetal: Planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis
pela a¢do terapéutica, apds processos de coleta/colheita, estabilizacdo, quando aplicavel, e

secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada;
(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)

Droga vegetal: S3o plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, ndo processadas,
podendo estar integras ou fragmentadas. Também se incluem exsudatos, tais como gomas,

resinas, mucilagens, latex e ceras, que ndo foram submetidos a tratamento especifico.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Extrato:
a. Extrato fluido: E a preparacdo liquida obtida por extracdo com liquido apropriado em
que, em geral, uma parte do extrato, em massa ou volume corresponde a uma parte, em
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massa, da droga vegetal seca utilizada na sua preparacdao. Podem ainda ser adicionados
conservantes. Devem apresentar especificacdes quanto ao teor de marcadores e residuo seco.
No caso de extratos classificados como padronizados, a proporcdo entre a droga vegetal e o
extrato pode ser modificada em funcdo dos ajustes necessarios para obtencdo do teor de

constituintes ativos especificado.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

b. Extrato seco: E a preparacdo sélida obtida por evaporacdo do solvente utilizado no
processo de extracdo. Podem ser adicionados de materiais inertes adequado e possuem
especificacdes quanto ao teor de marcadores. Em geral, possuem uma perda por dessecacao

nao superior a 5% (p/p).
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Fitoterapico: produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substancias isoladas,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento fitoterapico e produto
tradicional fitoterapico, podendo ser simples, quando o ativo é proveniente de uma Unica
espécie vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo é proveniente de mais de uma

espécie vegetal.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Forma Farmacéutica: estado final de apresentacdo que os principios ativos farmacéuticos
possuem apds uma ou mais operacoes farmacéuticas executadas com ou sem a adicdo de
excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilizagdo e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a determinada via de administracdo. Obs.: os
produtos na forma de capsulas, comprimidos, xaropes, solucées, ou em qualquer outra forma
farmacéutica, ndo sdo necessariamente medicamentos, pois a definicdo de medicamentos

envolve outros aspectos além da forma farmacéutica.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Goma de mascar: E a forma farmacéutica sélida de dose Unica contendo um ou mais principios
ativos, que consiste de material plastico insoluvel, doce e saboroso. Quando mastigado, libera
o principio ativo.

(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Infusdo: preparacdo que consiste em verter agua fervente sobre a droga vegetal e, em
seguida, tampar ou abafar o recipiente, por periodo de tempo determinado. Método indicado
para partes da droga vegetal de consisténcia menos rigida, tais como: folhas, flores,
inflorescéncias e frutos ou com substancias ativas volateis.

(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Infusdo: preparacdo, destinada a ser feita pelo consumidor, que consiste em verter agua
potdvel fervente sobre a droga vegetal e, em seguida, tampar ou abafar o recipiente por um
periodo de tempo determinado. Método indicado para partes de drogas vegetais de
consisténcia menos rigida, tais como folhas, flores, inflorescéncias e frutos, ou com

substancias ativas volateis ou ainda com boa solubilidade em 3agua;
(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)
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Maceragdo com agua: Preparacdo que consiste no contato da droga vegetal com dgua a
temperatura ambiente, por tempo determinado para cada droga vegetal. Esse método é

indicado para drogas vegetais que possuam substancias que se degradam com o aquecimento;
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Maceragdao com agua: preparacdo, destinada a ser feita pelo consumidor, que consiste no
contato da droga vegetal com agua potavel, a temperatura ambiente, por tempo
determinado, especifico para cada droga vegetal. Método indicado para drogas vegetais que

possuam substancias que se degradem com o aquecimento;
(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)

Marcador: substancia ou classe de substancias (ex.: alcaloides, flavonoides, acidos graxos,
etc.) utilizada como referéncia no controle da qualidade da matéria-prima vegetal e do
fitoterapico, preferencialmente tendo correlacdo com o efeito terapéutico. O marcador pode
ser do tipo ativo, quando relacionado com a atividade terapéutica do fitocomplexo, ou
analitico, quando ndo demonstrada, até o momento, sua relacdo com a atividade terapéutica

do fitocomplexo;
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Medicamentos fitoterapicos: sdao os 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.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Nomenclatura botanica: espécie (género + epiteto especifico);
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Nomenclatura botanica completa: espécie, autor do bindmio, variedade, quando aplicavel, e
familia;
(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)

Oleo fixo: S3o dleos nio volateis, liquidos & temperatura ambiente. S3o predominantemente

constituidos por triacilglicerdis, esterificados com acidos graxos diferentes ou idénticos.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edigdo)

Oleo volatil: Oleos obtidos de plantas, por processos fisicos, que evaporam a temperatura
ambiente sem deixar residuo. Sdo constituidos por misturas complexas de substancias de
baixa massa molecular, que determinam seu odor e sabor. Podem se apresentar isoladamente
ou misturados entre si, retificados, desterpenados ou concentrados. Podem também ser

denominados 6leos essenciais.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edigdo)

Pasta: Pomada contendo grandes quantidade de sélidos em dispersdo (pelo menos 25%).
(Fonte: Informagdo Técnica n2 8/2023/CFN-UT/CFN-Diretoria)
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Pastilha: E a forma farmacéutica sélida que contém um ou mais principios ativos, usualmente,
em uma base adocicada e com sabor. E utilizada para dissolu¢do ou desintegra¢do lenta na

boca. Pode ser preparada por modelagem ou por compressao.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Pirulito: Forma farmacéutica sélida que pode ser acrescida de edulcorantes, flavorizantes e
aromatizantes, aumentando a aceitacdo do farmaco. Dissolve-se lentamente na boca, liberando o
farmaco que, por sua vez, serd absorvido pela mucosa oral e sublingual. Destinado a ser mantido na
boca, contendo um ou mais medicamentos geralmente em uma base acucarada. Pirulitos sdo
comumente usados com a finalidade de efeitos locais ou sistémicos através da mucosa bucal.
Vantagens do pirulito como formas farmacéuticas incluem aumento da biodisponibilidade, redugao do
tamanho da dose e irritacdo gastrica. O pirulito é projetado para melhorar a adesao do paciente,
aceitabilidade, transporte, etc.

(Fonte: Informagao Técnica n2 8/2023/CFN-UT/CFN-Diretoria)

Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos;
(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)

Plantas medicinais: espécie vegetal cultivada ou nado, utilizada com propdsitos terapéuticos.
Chama-se planta fresca aquela coletada no momento do uso e planta seca a que foi submetida

a secagem, quando se denomina droga vegetal.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Planta medicinal fresca: a planta medicinal usada logo apds a colheita/coleta sem passar por

qualquer processo de secagem;
(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)

Posologia: descreve a dose de um medicamento, os intervalos entre as administracdes e a

duracdo do tratamento.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Preparagao magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricdo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes

sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Produtos tradicionais fitoterapicos: sdo fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais cuja seguranca e efetividade sejam baseadas em dados de uso
seguro e efetivo publicados na literatura técnico-cientifica e que sejam concebidos para serem
utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de diagnéstico, de prescricio ou de
monitorizagao.

(Fonte: Resolugdo RDC n2 26/2014/ANVISA)

Produto tradicional fitoterapico: obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas
vegetais cuja seguranca e efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo
publicados na literatura técnico-cientifica e que sejam concebidos para serem utilizados sem
a vigilancia de um médico para fins de diagndstico, de prescricdo ou de monitorizacao.
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(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Prontudrio do Paciente: conjunto agregado e organizado de documentos, informacdes, sinais
e imagens registrados, gerados a partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre a saude do
paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a
comunicacdo entre membros da equipe multiprofissional e interdisciplinar e a continuidade

da assisténcia prestada ao individuo.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 594/2017)

Shake: Nesta férmula farmacéutica podem ser adicionados aminodcidos, vitaminas (sem
excecdes), minerais e/ou medicamentos. A base é composta por: leite em pd desnatado,
integral ou de soja, espessante, edulcorante e aroma. E indicado para pacientes que tem
dificuldade em engolir capsulas.

(Fonte: Informagdo Técnica n2 8/2023/CFN-UT/CFN-Diretoria)

Spray
a. Emuls3o spray: E a emulsdo administrada na forma de liquido finamente dividido por um

jato de ar ou vapor.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

b. Suspensdo spray: E a suspensdo administrada na forma de liquido finamente dividido por

um jato de ar ou vapor.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Shot: E uma forma liquida, cuja dose prescrita é individualizada em cada embalagem
flaconete. E bastante pratica, de facil transporte e de dose bastante estavel. O shot é indicado
para criancas, idosos, pacientes disfagicos ou com dificuldade de degluticdo, além da
efetividade em formulacGes pré e pds-treino.

(Fonte: Informagéo Técnica n2 8/2023/CFN-UT/CFN-Diretoria)

Tintura: E a preparacdo alcodlica ou hidroalcodlica resultante da extracdo de drogas vegetais
ou da diluicdo dos respectivos extratos. Sdo obtidas por extracdo a liquido usando 1 parte, em
massa, de droga vegetal e 10 partes de solvente de extracdo, ou 1 parte, em massa, de droga
vegetal e 5 partes de solvente de extracdo. A relagdo pode ser em p/p ou p/v.
Alternativamente, eles podem ser obtidos utilizando tanto 1 parte, em massa, de droga
vegetal e quantidade suficiente do solvente de extragao para produzir 10 partes, em massa
ou volume, de tintura ou 1 parte, em massa, de droga vegetal e quantidade suficiente de
solvente de extracdao para produzir 5 partes, em massa ou volume, de tintura. Outras
proporcdes de droga vegetal e solvente de extragdo podem ser utilizadas. E classificada em

simples ou composta, conforme preparada com uma ou mais drogas vegetais.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Uso tradicional: aquele alicergado no longo historico de utilizagdo no ser humano
demonstrado em documentacao técnico-cientifica, sem evidéncias conhecidas ou informadas

de risco a saude do usuario.
(Fonte: Resolugdo CFN N2 680/2021)

Elaborag&o: GT RVT
Aprovada pela CF/CFN: / /

Pagina 7 de 19

INSTRUCAO DE TRABALHO - IT n° Elaborada em: 05/05/2022




INSTRUCAO DE TRABALHO —IT n° Elaborada em: 05/05/2022
Procedimentos do Instrumento de orientagéo Revis&o:
da pratica da fitoterapia pelo nutricionista

Xarope: E uma solucdo oral caracterizada pela alta viscosidade, conferida pela presenca de
sacarose ou outros aglcares ou outros agentes espessantes e edulcorantes na sua
composicdo. Os xaropes geralmente contém agentes flavorizantes e/ou corantes autorizados.
Quando ndo se destinam ao consumo imediato, devem ser adicionados de conservantes

antimicrobianos autorizados.
(Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do)

Il. INSTRUGOES PARA APLICAGAO/PREENCHIMENTO DO ROTEIRO:
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O objetivo da aplicacdo do Instrumento de orientacdo da pratica da fitoterapia no ambito do
Sistema CFN/CRN é orientar o Nutricionista quanto ao cumprimento da Resolu¢do CFN n@
680/21.

Caso o Nutricionista faca questionamentos de natureza técnica da pratica da fitoterapia, o
fiscal deve esclarecer que esse ndo é o enfoque da visita e que o questionamento podera ser
formalizado para o CRN.

Cabecalho
e Datar e numerar a visita segundo critérios estabelecidos pelo Sistema CFN/CRN.

1. Identificacdao do Nutricionista

No item 1.1 informar o nome completo do Nutricionista entrevistado(a) e o nimero de
inscrigao no Regional.

2. Caracterizacdo da pratica da Fitoterapia

Os campos dos itens 2.2 e 2.3 estdo destacados em cor “laranja” para sinalizar ao Fiscal que o
Nutricionista prescritor deve possuir o Titulo de Especialista ou o Certificado de curso de pds-
graduacao Lato Sensu em nivel de especializacdo em fitoterapia registrado no CRN.

2.1. Assinalar se o Nutricionista prescreve plantas medicinais in natura e/ou drogas vegetais.

2.1.1. Assinalar se o Nutricionista prescreve planta medicinal in natura (planta fresca)
e/ou Droga vegetal (planta seca).
Considerar as definigdes contidas no glossario desta instrucao de trabalho para plantas
medicinais, planta fresca e droga vegetal (planta seca).

2.1.2. Forma de utilizacao
Havendo a prescricao de plantas medicinais, assinalar a forma de utilizacdo informada pelo
profissional.
Considerar as definicdes contidas no glossario desta instrucdo de trabalho para decoccéo,
infusdo em dgua e maceracao.

Orientar o nutricionista que, de acordo com a Resolu¢do CFN n? 680/2021 (art. 10), na
prescricdio de plantas medicinais e drogas vegetais, considerar que essas devem ser
preparadas unicamente por decoc¢do, maceracdo ou infusdo em agua, conforme indicacdo,
ndo sendo admissivel que sejam prescritas sob forma de capsulas, drageas, pastilhas, xarope,
spray ou qualquer outra forma farmacéutica, nem utilizadas quando submetidas a outros
meios de extracdo, tais como extrato, tintura, alcoolatura ou 6leo, nem como fitoterdpicos ou
em preparacdes magistrais.

2.2. Derivado vegetal
Havendo a prescricdo de derivado vegetal, antes conhecido como derivado da droga vegetal,
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assinalar a respectiva opgao.

2.2.1. Forma de utilizacdo do produto
Havendo a prescricdo de derivado vegetal, assinalar a forma do produto informada pelo
profissional.
Considerar as defini¢cdes contidas no glossario desta instrucao de trabalho para alcoolatura,
extrato, 6leo fixo, dleo volatil, cera, exsudato e tintura.
Registrar no campo “Outra(s), formas de utilizagdo ndo previstas no instrumento.

2.3. Assinalar se o Nutricionista prescreve fitoterapicos.

2.3.1. Em caso afirmativo, assinalar quais sao os prescritos: medicamentos
fitoterdpicos, produtos tradicionais fitoterdpicos e prepara¢des magistrais de fitoterapicos.
Considerar as definicdes contidas no glossario desta instrucdo de trabalho.

2.3.2. Forma farmacéutica:
Havendo a prescricdo de produtos fitoterapicos, assinalar a(s) forma(s) farmacéutica(s)
informada(s) pelo profissional.
Considerar as definicdes contidas no glossario desta instrucdo de trabalho.

3. Caracterizacao das competéncias para prescricdo

Orienta-se que antes da realizacdo das visitas fiscais/técnicas em Ambulatérios e Consultérios,
o Fiscal verifique no banco de dados do Regional/CFN se o profissional possui habilitacdo legal
para a pratica da Fitoterapia. A verificacdo deve ser realizada no sistema incorpware do
Regional e na pagina eletrénica do CFN.

3.1. Habilitacdo legal para a pratica da fitoterapia

Assinalar se o nutricionista possui habilitacdo legal para prescricdio de medicamentos
fitoterapicos, de produtos tradicionais fitoterapicos e de preparacbes magistrais de
fitoterapicos, necessaria para prescricao dos itens 2.2 e 2.3 do instrumento.

Assinalar a opgao “Sim” somente quando houver a verificagdo no banco de dados do
Regional/CFN ou por meio de documentagdo apresentada pelo profissional, observando as
seguintes informacdes:

De acordo com a Resolugdo CFN n2 680/2021, a prescricdo do que for diferente de infus3o,
decocgdo e maceragdo em agua, a partir de plantas medicinais in natura e drogas vegetais, ou
seja, de drogas vegetais em formas farmacéuticas, de medicamentos fitoterapicos, de
produtos tradicionais fitoterapicos e de preparacdes magistrais de fitoterapicos é permitida
ao nutricionista com habilitacdo para Fitoterapia, registrada no respectivo CRN.

Assinalar a op¢do NAO indicando a situac3o:

Elaborag&o: GT RVT
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o “N&o possui a formacdo exigida” — quando o Nutricionista ndo possuir o Titulo de
Especialista em Fitoterapia, o Titulo de Especialista em Nutricdo e Fitoterapia ou o
Certificado de curso de pdés-graduacdo Lato Sensu em nivel de especializacdo em
fitoterapia.

o “Titulo de Especialista em Fitoterapia ou Titulo de Especialista em Nutricdo e
Fitoterapia sem registro no respectivo CRN” - quando o Nutricionista ndo possuir o
Titulo de Especialista em Fitoterapia ou o Titulo de Especialista em Nutricdo e
Fitoterapia devidamente registrado no respectivo CRN.

o “Certificado de curso de pds-graduagcao Lato Sensu em nivel de especializagdo em
Fitoterapia sem registro no respectivo CRN” - quando o Nutricionista ndo possuir
Certificado de curso de pds-graduacdao Lato Sensu em nivel de especializagdo em
Fitoterapia sem registro no respectivo CRN

Assinalar a opcao “Nao foi possivel comprovar a habilitagdo no momento da visita” quando
nado for possivel a constatacdo por meio de documentacdo demonstrada pelo profissional e/ou
a verificacdo no banco de dados do Regional/CFN.

ATENCAO: Caso o fiscal identifique que o nutricionista prescreve produtos fitoterapicos sem
a habilitacdo legal, adotar o seguinte procedimento:

Registrar a situacao constatada no campo “Observa¢des” do Termo de visita de Pessoa Fisica
utilizando o seguinte texto padrao:

“Constatou-se que o profissional prescreve (ou declarou prescrever) fitoterapicos sem a
habilitacdo legal, situacdo que poderd implicar na abertura de processo ético-disciplinar.
Nutricionista foi orientado a cessar a pratica imediatamente e se compromete a conhecer e
atender as determinac¢Ges das normas vigentes.”

Caso o profissional se recuse a assinar o Termo de visita de Pessoa Fisica, o fiscal devera
registrar a recusa no campo “Observac¢des” do formulario e/ou no relatério circunstanciado.
Registrar a situacdo no campo “Observacdes” do Termo de visita de Pessoa Fisica utilizando
o seguinte texto padrdo:

“Constatou—se que o profissional prescreve (ou declarou prescrever) fitoterapicos sem a
habilitacdo legal, situacdo que poderd implicar na abertura de Processo ético-disciplinar.
Nutricionista foi orientado a cessar a pratica imediatamente e a conhecer e atender as
determinacdes das normas vigentes. Houve recusa do nutricionista em assinar o Termo de
Visita.”
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ATENCAO: Caso o fiscal identifique que o nutricionista prescreve produtos fitoterdpicos
classificados como “venda sob prescricdo médica” na legislacdo sanitaria, adotar o seguinte
procedimento:

Registrar a situagcdo no campo “Observagdes” do Termo de visita de Pessoa Fisica utilizando
o seguinte texto padrao:

“Constatou-se que o profissional prescreve (ou declarou prescrever) xxxxxxxxxxxxxx [nome do
fitoterdpico], produto(s) classificado(s) como “venda sob prescricdo médica” na legislacdo
sanitaria, situacdo que podera implicar na abertura de Processo ético-disciplinar.
Nutricionista foi orientado a cessar imediatamente a utilizacdo do(s) produto(s) na prescricdo
e se compromete a conhecer e atender as determinacdes da Instrucdo normativa — IN n2
2/2014/ANVISA, do Memento Fitoterapico e demais normas correlatas vigentes.”

Caso o profissional se recuse a assinar o Termo de visita de Pessoa Fisica, o fiscal deve registrar
a recusa no campo “Observacgées” do formulério e/ou no relatdrio circunstanciado.

“Constatou-se que o profissional prescreve (ou declarou prescrever) [nome do fitoterapico]
produto(s) classificado(s) como “venda sob prescricdo médica” na legislacdo sanitdria,
situacdo que poderd implicar na abertura de Processo ético-disciplinar. Nutricionista foi
orientado a cessar imediatamente a utiliza¢do do(s) produto(s) na prescricdo e a conhecer e
atender as determinacgGes da Instrugdo normativa — IN n2 2/2014/ANVISA e demais normas
correlatas vigentes. Houve recusa do nutricionista em assinar o Termo de Visita.”

4. Caracteristicas da adocao da Fitoterapia
v Assinalar SIM ou NAO conforme haja atendimento aos itens 4.1, 4.2,4.3,44.1e4.43 a
4.4.8.

ltem 4.4.2. Os diagndsticos, os laudos e os pareceres dos demais membros da equipe
multidisciplinar, definindo com estes, sempre que pertinente, a conduta a ser instituida;

Assinalar a opcdo “Ndo se aplica” quando o nutricionista adotar a fitoterapia sem a existéncia
de equipe multidisciplinar.

v’ Orientar o nutricionista informando que os itens 4.1 a 4.3 e 4.4.1 a 4.4.7 constam
na Resolucdo CFN n2 680/2021 (art. 82) como requisitos para a adog¢do da
fitoterapia. O item 4.4.8 consta na Resolugdo CFN n2 680/2021 (art. 29).

v’ Caso o(a) nutricionista responda negativamente para um ou mais itens, o Fiscal
devera orienta-lo a desenvolver a atividade.

5. Registro da Prescricao
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Para preenchimento dos itens 5.1 e 5.2, o Fiscal devera solicitar ao nutricionista que apresente
prescricdo fitoterapica fisica ou eletronica registrada em prontudrio do paciente.

v’ Assinalar SIM quando a informac3o estiver presente e NAO quando ndo constar no
documento. De acordo com a Resolucdo CFN n2 680/2021 (art. 12), essas informacgdes sdo
obrigatdrias.

5.2.1 Nomenclatura botanica
5.2.2 Parte utilizada

5.2.3 Forma de utilizagao

5.2.4 Modo de preparo

5.2.5 Forma ou meio de extra¢ao
5.2.6 Via de administragao

5.2.7 Posologia

Importante: Para chas medicinais, ndo ha forma ou meio de extracdo (item 5.2.5).

Em relagcdo ao item 5.2.8, o Fiscal deverd orientar o nutricionista a registrar em
prontudrio a indicacdo que justificou o uso (Resolugdo CFN n2 680/2021, art. 13).

Os itens 5.2.9.1 e 5.2.9.2 somente deverdo ser preenchidos pelo Fiscal em caso de
analise de uma prescricio de medicamentos fitoterdpicos, de produtos tradicionais
fitoterapicos e de preparacdes magistrais de fitoterapico pelo nutricionista:

5.2.9.1 Padronizacdo do marcador da parte da planta prescrita, sempre que disponivel
na literatura cientifica.

5.2.9.2 Forma farmacéutica

Importante: O Fiscal deverd avaliar se o Nutricionista possui habilitacdo para a prescricdo de
medicamentos fitoterapicos, de produtos tradicionais fitoterapicos e de preparacoes

magistrais de fitoterapico.

6. Observacoes:

v’ Anotar informacdes que o fiscal considerar necessarias.

7. Documentos Verificados no Ato da Visita

v’ Assinalar os documentos apresentados pelo Nutricionista.

8.0rientacdes / Solicitacdes ao Nutricionista

v Anotar orientacdes e assinalar os itens que necessitam de providéncias.

IMPORTANTE:
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Caso necessario, elaborar relatério circunstanciado apds a visita.

Rodapé
v Informar o nome completo do entrevistado, o cargo e solicitar assinatura por

extenso e letra legivel.
v' Em caso excepcional de preenchimento manual do Roteiro, o Fiscal deverd
carimbar e assinar o formulario.

ATENCAO: Caso o Nutricionista faga questionamentos de natureza técnica da pratica da
fitoterapia, que o fiscal esclareca que esse ndo é o enfoque da visita. O objetivo é orientar o
profissional quanto ao cumprimento da Resolugdo CFN n2 680/21.

ANEXO | - MODELOS DE PRESCRICAO DE ACORDO COM A RESOLUGAO CFN N2 680/2021

(Nome completo)
Nutricionista
CRN-X (N° inscrigao profissional)
Nome do paciente
Nomenclatura botanica, nome popular (opcional), parte utilizada

Forma de utilizagao (infusao, decocgao, maceracgao)

Posologia (dose, horario de administragao e tempo de uso) e modo de usar
(via oral).

Assinatura e Carimbo
Data

Enderego e forma de contato

Exemplo 1 - prescricdao de plantas medicinais
Forma de utilizagao: decoc¢ao

Elaborag&o: GT RVT
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Forma de
utilizagdo

\

\)ecocgéo: 1,5 g em 150 mL (xicara de cha).

(Nome completo)
Nutricionista
CRN-X (N° inscrigao profissional)

Nome do paciente:
Uso oral

Nomenclatura Nome popular

Parte utilizada

boténica

Modo de
preparo

Aesculus hippocastanum, Castanha-da-india, Sementes com casca.

Acrescentar as sementes de castanha da india na agua, ferver por 5 a 10 minutos e coar.

Posologia e Modo de uso

Tomar 1 xicara de ch3g, 2 x dia, logo apds as refeicoes, por x dias.

Assinatura e Carimbo

Data
Enderego e forma de contato
Exemplo 2 - prescricdao de plantas medicinais
Forma de utilizagdo: infusao
(Nome completo)
Nutricionista
CRN-X (N2 inscricdo profissional)
Nome do paciente
Parte
‘ Momenclatura boténica .
utilizada

Uso oral

Modo de
Droga vegetal preparo
Phyllanthus niruri, Quebra pedra, Partes aéreas.

Forma de
utilizagdo Infusdo: Em 150 mL de dgua quente (uma xicara pequena de cha), adicionar 1
colher de sopa (3 g) das partes aéreas. Tampar o recipiente e deixar em
repouso por 10 a 15 minutos e filtrar. Modo de usar e posologia — pode
colocar o horério.....pode pedir para

Tomar uma xicara (150 mL) 3 vezes ao dia, por x dias. D TR e @

Assinatura e carimbo
Data
Endereco e forma de contato

Exemplo 3 - prescricdo de plantas medicinais
Forma de utilizagdo: maceragao
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(Nome completo)
Nutricionista
CRN-X (N° inscrigao profissional)

Nome do paciente:
Uso oral

Nomenclatura
boténica

Nome popular

Parte utilizada

Modo de
preparo

Forma de
utilizagdo

Citrus aurantium, Laranja amarga, Flores

Maceracdo: Em 150 ml de agua fria (xicara de chd), adicionar 1-2 g (1 a 2 colheres de chd) da
planta amassada ou picada. Tampar o recipiente e deixar por 03 a 04 horas em temperatura

ambiente.
/( Posologia e Modo de uso ]

Tomar 2 xicaras de chd, antes de dormir, por x dias. —_

Assinatura e Carimbo
Data

Enderego e forma de contato

Exemplo 4 - prescricao de derivado vegetal
Forma de extra¢do e/ou utilizagdo: extrato seco

(Nome completo)
Nutricionista
CRN-X (N2 inscricao profissional)

Nome do paciente

Uso oral

Cynara scolymus, Alcachofra, folha
Extrato seco (3:1) coveeveereevrenenne 600mg
Excipiente....qsp....ccccvvvvenrennnnnn. 1 dose

Tomar uma dose antes do almogo e uma dose antes do jantar, por x
dias.
Assinatura e carimbo
Data
Endereco e forma de contato

Exemplo 5 - prescri¢do de derivado vegetal
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Forma de extra¢do e/ou utilizagcdo: tintura
(Nome completo)
Nutricionista
CRN-X (N2 inscricao profissional)
Nome do paciente

Uso oral
Tintura 20%
Melissa officinalis, erva cidreira, folha

Preparar x mL (opcional)
Tomar 7,5 mL (usar o dosador) em 100mL de agua, logo apdés o almogo e

logo apos o jantar, por x dias.
Assinatura e carimbo

Data

Endereco e forma de contato

ANEXO Il — ANALISE DA POSSIBILIDADE DE PRESCRICAO PELO NUTRICIONISTA

v’ Caso o profissional prescreva fitoterdpicos, verificar o atendimento a legislacdo
sanitaria quanto a possibilidade de prescri¢cdao pelo nutricionista conforme descrito nas

tabelas1,2e3

Tabela 1 - Exemplos de fitoterdpicos que podem ser prescritos pelo Nutricionista.

Tabela 1- Espécies da Instru¢do Normativa - IN n2 2/2014/ANVISA classificadas como “venda sem prescri¢do
médica”.
Nome popular Nomenclatura botanica Parte usada
Alcachofra Cynara scolymus L Folhas
Alcagus Glycyrrhiza glabra L. Raizes
Alho Allium sativum L. Bulbo
Erva-doce, Anis Pimpinella anisum L Frutos
Arnica Arnica montana L Capitulo flora
Boldo-do-chile Peumus boldus Molina Folhas
Caléndula Calendula officinalis L Flores
Camomila Matricaria recutita L. Capitulos florais
Carcara sagrada Frangula purshiana (DC.) Casca
Cardo Mariano Silybum marianum (L.) Gaertn Frutos sem papilho
Castanha-da-india Aesculus hippocastanum L. Sementes
Centella Centella asiatica (L.) Urb. Partes aéreas
Confrei Symphytum officinale L. Raizes

Elaborag&o: GT RVT
Aprovada pela CF/CFN: / /

Pagina 17 de 19



INSTRUCAO DE TRABALHO - IT n°
Procedimentos do Instrumento de orientacéo
da prética da fitoterapia pelo nutricionista

Elaborada em: 05/05/2022
Revisao:

médica”.

Tabela 1- Espécies da Instru¢do Normativa - IN n2 2/2014/ANVISA classificadas como “venda sem prescri¢do

Nome popular

Nomenclatura botanica

Parte usada

Espinheira-Santa

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reiss., M.
aquifolium Mart

Folhas

Eucalipto

Eucalyptus globulus Labill.

Folhas

Garra do diabo

Harpagophytum procumbens DC. ex
Meissn. e H. zeyheri Decne

Raizes secundarias

antiespasmadico.
*Venda sob prescricdo médica - Tratamento
da sindrome do célon irritavel

Gengibre Zingiber officinale Roscoe Rizomas
Ginseng Panax ginseng C. A. Mey Raiz
Mikania glomerata Spreng., M.
Guaco ) ) ’ Folhas
! laevigata Sch. Bip. ex Baker
Guarana Paullinia cupana Kunth Sementes
Hamamélis Hamamelis virginiana L. Folhas
Horteld pimenta*
*Venda sem prescricdo médica —
E t te, inati .
xpectorante carminativo € Mentha x piperita L. Folhas

Maracuja, Passiflora

Passiflora edulis Sims

Partes aéreas

daphnoides Vill,, S. fragilis L.

Melissa Melissa officinalis L. Folhas
Mirtilo Vaccinium myrtillus L. Frutos maduros
Poligala Polygala senega L Raizes
Sabugueiro Sambucus nigra L. Flores
Soja Glycine max (L.) Merr Sementes
Salgueiro branco Salix alba L., S. purpurea L., S. Casca

Sene

Senna alexandrina Mill

Folhas e frutos

Unha-de-gado

Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem.
& Schult.) DC.

Casca do caule e raiz

Tabelas 2 e 3 — Fitoterapicos que ndo podem ser prescritos pelo Nutricionista.

médica”.

Tabela 2- Espécies da Instrugdo Normativa - IN n2 2/2014/ANVISA classificadas como “venda sob prescri¢do

Nome popular

Nomenclatura botanica

Parte usada

*Venda sem prescrigdo médica - Coadjuvante nos
casos de obstipagdo intestinal.

Cimicifuga Actaea racemosa L. Raiz ou rizoma
Equinacea Echinacea purpurea (L.) Moench Partes aéreas floridas
Ginkgo Ginkgo biloba L. Folhas
Hipérico Hypericum perforatum L. Partes aéreas
Horteld-pimenta * Mentha x piperita L. Folhas
*Venda sem prescrigdo médica — Expectorante,
carminativo e antiespasmaédico.
Venda sob prescrigdo médica - Tratamento da
sindrome do célon irritavel
Kava-kava Piper methysticum G. Forst. Rizoma
Plantago * Plantago ovata Forssk. Casca da semente

Elaborag&o: GT RVT
Aprovada pela CF/CFN: / /

Pagina 18 de 19




INSTRUCAO DE TRABALHO - IT n°
Procedimentos do Instrumento de orientacéo
da prética da fitoterapia pelo nutricionista

Elaborada em: 05/05/2022
Revisao:

Tabela 2- Espécies da Instrugdo Normativa - IN n2 2/2014/ANVISA classificadas como “venda sob prescri¢do

médica”.

Nome popular

Nomenclatura botanica

Parte usada

Venda sob prescrigdo médica - Tratamento da
sindrome do célon irritavel.

Saw palmetto Serenoa repens (W. Bartram) Small Frutos
Tanaceto Tanacetum parthenium (L.) Sch. Bip. Folhas
Uva-ursi Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng. Folha
Valeriana Valeriana officinalis L. Raizes

Tabela 3- Espécies do Memento Fitoterapico

classificadas como “venda sob prescricao médica”.

Nome popular

Nomenclatura botanica

Parte usada

Cimicifuga Cimicifuga racemosa L. Raiz ou rizoma
Equinacea Echinacea purpurea (L.) Moench Raiz
Ginkgo Ginkgo biloba L. Folhas
Hipérico Hypericum perforatum L. Planta inteira com parte
aérea florida
Horteld-pimenta * Mentha x piperita L. Folhas
*Venda sem prescricgdo médica -
Expectorante, carminativo e
antiespasmadico.
Venda sob prescricdo médica - Tratamento
da sindrome do célon irritavel
Saw palmetto Serenoa repens (W. Bartram) Small Frutos
Trifolium pratense L. Trevo-vermelho Inflorescéncias secas
Valeriana Valeriana officinalis L. Raizes
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