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PROJETO DE LEI N° DE 2007
(Do Senhor Deputado PEDRO PASSOS - PMDB)
pare sc.qmﬁ'% 8, BC{?

swisia Mf“ P

C‘,D&g

Dispode

sobre

a

produgao

Vi3 ;@7\%/ Wi,

e

‘g,ﬂwu/%éw

yiva 02 LesRsnna

Comercializagcdo de matérias-primas
.,ZMI

spratvegetais no Distrito Federal.

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 1°

Esta Lel regula a producdo e comercializacdo de

matérias-primas

vegetais

trituradas

ou

pulverizadas

integras,

apresentadas

rasuradas,

de

forma

isolada

, ndo associada com outras matérias-primas

vegetails,

no ambito do Distrito Federal.

§ 1°

medicamentos

Ndo se aplicam as disposicdes desta Lei a

fitoterdpicos regulados por legislacdo

especifica da Agencia Nacional de Vigildncia Sanitaria.

s 2°

primas

As plantas e ervas entorpecentes e as matérias-
do

objeto de regulamentacdo por esta Lei.

vegetails constantes anexo Unico ndo sé&o

Art. 2°
seguintes definicbes:

I - planta medicinal
droga vegetal ou derivados de droga vegetal;

II - droga Vegetal:
folhas,

apbds os processos de coleta

Para os efeitos desta Lel sd8o adotadas as

matéria-prima vegetal: fresca,

plantas medicinails ou suas partes -

sementes, frutos, flores, caule, casca, ralz

ou colheita, estabilizacdo

e sSecagem, podendo ser 1ntegra, rasurada, trituradg ou

pulverizada;
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IITI - insumo farmacéutico: droga ou matéria-prima
aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada
a emprego em medicamentos, gquando for o caso, e seus
recipientes;

IV - medicamentos fitoterdpico: produto farmacéutico
obtido por processos tecnologicamente adequados,
empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais,
com finalidade profildticas, curativas, paliativas ou
para fins de diagnédstico.

V - embalagem: recipiente, envoltdrio, invdlucro ou
qualguer outra forma de protecdo, destinado a envasar,
proteger, manter, cobrir ou empacotar especificamente

os produtos de que trata esta Lei;

VI - roétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem -

como dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou
decalgques aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, 1invélucros, envoltdérios ou qualquer outro
material de acondicionamento;

VII - farméacia: estabelecimento de manipulacédo de
formulas magistrais e oficinais, de comercio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar, ou de qualquer outro
equivalente de assisténcia médica;

VIII - drogaria: estabelecimento de dispensacdo e
comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos em suas embalagens originais;

IX - ervanaria: estabelecimento que realiza dispensacio
de plantas medicinais;

X - dispensacgdo: ato de fornecimento ao consumidor de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, plantas

medicinais e correlatos, a titulo remunerado ou nao;
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XI - formas farmacéuticas elaborada: disposicdes
externas que se dado aos medicamentos para facilitar a
administracdo e dosificacdo de agentes terapéuticos,
caracterizadas pelo estado fisico de apresentacdo,
constituida de componentes farmacologicamente ativos e

de adjuvantes de tecnologia.

Art. 3° S30 passiveis de producdo e comercializacdo
aquelas matérias-primas vegetais inscritas na
Farmacopéia Brasileira, no Codex e outros formuldrios
aceitos pela Comissdo de Revisdo da Farmacopéia do
Ministério da Saude e aquelas objeto de publicacdes
bibliograficas etnofarmacoldgicas da utilizacéo,
documentac¢des técnico cientificas ou publicacdes em
revistas indexadas.

Paragrafo unico. Somente sédo admitidas para producdo e
comercio regulado por esta Lei matérias-primas vegetais
sem histdérico ou relato de toxidade.

Art. 4° As matérias—-primas vegetais devem ser
comercializadas isoladamente, nao associadas ou
misturadas com outras plantas medicinais, respeitando a
parte wusada e critérios sanitdrios preconizados nas
Farmacopéias, Formuldrios e legislacdo vigente.

Art. 5° E vetado o wuso de gquaisquer aditivos ou
adjuvantes de tecnologia nas matérias-primas vegetais
objeto desta Lei.

D

Art. 6° A dispensacdo de matérias-primas vegetais
privativa de farmacias, drogarias, postos de salde

@

ervanarias, observados o acondicionamento adequado e, a
classificacdo botédnica.
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Paragrafo dudnico. O0s estabelecimentos constantes do
caput devem possuir assisténcia de técnico responsavel

inscrito no Conselho Regional de Farmécia.

Art. 7° As empresas que exercem atividades relacionadas
a matérias-primas vegetais, submetidas ao sistema de
vigiléncia sanitaria, somente poderéo produzir,
embalar, reembalar, armazenar, expedir e distribuir
seus produtos mediante licenciamento sanitédrio a vista
do preenchimento dos seguintes requisitos:

I - alvarad de licenca;

IT - licenca sanitéaria;

ITI - técnico responsavel inscrito no Conselho Regional‘

de Farmacia.

Paragrafo twnico. O Poder Executivo definird em ato
regulamentar os Oérgdos da administracdo responsaveis
pelo alvard e licencas constantes dos incisos I, II, e

IT deste artigo.

Art. 8° Os roétulos, embalagens, impressos, etiquetas,
dizeres e prospectos dos produtos abrangidos por esta
Lei deverdo conter as informacdes:

I - razdo social, CNPJ e endereco da empresa;

ITI - numero de licenga sanitdria da empresa;

IIT - nome popular da planta, nomenclatura botanica
oficial (género, espécie, variedade, autor do binémio),
data de fabricacgdo, prazo de validade e numero do lote;
IV - peso, volume liquido ou quantidade de unidades,
conforme o caso, em sistema métrico decimal ou unidades
internacionais;

V - modo de preparo do produto e seu uso interno ou
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vI - precaugées, cuidados especials na armazenagem,
quando for © caso; em linguagem acessivel ao publico;
vII - nome do responsavel técnico, nuamero de inscricdo

e sigla do Conselho Regional de Farmacia;

§ 1° A palavra “eha” nao deve Ser veiculada nas

embalagens por ndo ser abrangida por esta Lel.

§ 2° E vedado constar no rotulo ou embalagem indicacdo
terapéutica ou medicamentosa, gualgquer due seja a forma

de apresentagdaoc ou modo como € ministrado.

§ 3° E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou

adversos ou utilizar as expressodes:

I - indcuo;

TT - ndo-todxico; : ~
na.w fOXl(.:O PROTOCOLO LEGISLATIVO

III - inofensivoys V - NODZQQ/_J d-

IV - produto natural. ;BfN° 0

§ 4° £ vedado constar da rotulagem ou da propaganda dos
produtos nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos
ou quaisquer indicacgdes due possibilitem interpretacao
falsa, erro oOu confusdo quanto a origem, procedencza,
natureza, composigdao ou qualidade, que atribuam ao
produto finalidade ou caracteristica diferentes

dagquelas que realmente possuai.

Art. 9° Sao dispensadas da obrigatoriedade de regilistro
e de documento certificador de isencdo de registro no
Distrito Federal as matérias-primas vegetais de due€

trata esta Lei. '
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Art. 10. As empresas interessadas em produzir as
matérias-primas vegetais definidas nesta Lei deverdo
informar a relagdo de produtos a serem produzidos bem
como o 1nicio da fabricacdo a autoridade sanitdria do
Distrito Federal.

Art. 11. As empresas devem manter atualizada Jjunto a
autoridade sanitaria a <relacdo de matérias-primas
vegetals fabricadas.

Art. 12. As empresas produtoras de matérias-primas
vegetais ficam sujeitas a inspecdo sanitdria anualmente
e sempre que o 6rgdo fiscalizador julgar necesséario.

Paragrafo Unico. Em caso de a empresa nao ser aprovada
na inspecao sanitéaria, serdo aplicadas sancgdes
previstas na legislacdo sanitaria.

Art.13. As matérias—-primas vegetais  devem ser
preparadas, manipuladas, ©processadas, acondicionadas,
conservadas, transportadas e expedidas conforme as Boas
Praticas de Fabricacao e atender aos padrdes
organolépticos, microbioldgicos, microscépicos e
fisico-quimicos estabelecidos por legislacédo especifica
vigente a atender aos seguintes parametros de
qualidade:

I - presenca de matéria orgénica estranha - obedecer
aos limites estabelecidos pelas monografias oficiais, e
quando ndo descritos por elas, atender ao limite Maximo
de 5%;

II - contagem padrdo de bactérias mesédéfilas - Maximo de
107/g;

V - Salmonella — ausente.

ITI - bolores e leveduras - Maximo 10%*/g;
IV - Escherichia Coli - maximo 10%/g
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Art. 14. A matéria-prima vegetal ndo pode ser
apresentada a venda em formas farmacéuticas elaboradas,

como capsulas, tinturas e comprimidos.

Art. 15. A matéria-prima vegetal devera ser
acondicionada em embalagem adegquada a manter suas

caracteristicas até o final do prazo de validade.

Art. 16. O prazo de validade deve ser estabelecido em

funcdo dos padrdes organolépticos e microbioldgicos.

Art. 17. As matérias-primas vegetals somente podem ser
vendidas em unidades pré-embaladas, n&o sendo permitida

a venda a granel.

Paragrafo ftunico. A venda em unidades pré-embaladas
referidas no —caput ¢é exclusiva de farmacias de

manipulacdo, ervandrias e drogarias.

Art. 18. Esta Lei entra em vigor na data de sua

publicacéo.
Art. 19. Revogam-se as disposicgdes em contrario.
JUSTIFICAGCAO

A Comissdo de Educacdo e Saude realizou audiéncia
piblica para discutir as normas a que estdo sujeitas
farmacias e drogarias e a viabilidade econdmica desses
estabelecimentos. Nessa ocasido, 0s farmacéuticos

apresentaram demanda de regulamentacdo dque trate

matérias primas vegetais. /7Q ////

SAIN - Parque Rural - CLDF - Gabinete 21 - Brasilia/DF - CEP 70086-900 - Tel.: 348-8212 - Fax: 348-8213



' PROT OCOLO LEGISLATIVO
V»Z N WY 3 O0F,
F'ls. No__ () g /

ALJL Cémara Legislativa do Distrito Federal

Gabinete Parlamentar do Deputado Pedro Passos

As matérias-primas vegetals ndo sdo alcancadas por
normas sanitarias, pois a resolucdo da Anvisa - RDC n°
48, de 16 de marco de 2004, que estabelece a
normatizacdo do registro de medicamentos fitoterapicos,
ndo se ocupa das plantas medicinails.

A utilizacao das plantas na promog¢ao e recuperacao
da saude é parte de nossa cultura, heranca de negros e
indios. No entanto, a vida wurbana impossibilita a
producdo domestica de ervas e o consumidor deve
adquiri-las no mercado. Além disso, ¢é crescente a
adocdo da fitoterapia nos servigos publicos de saude.

Por uma questdo de respeito a atividade e a
iniciativa parlamentar, devemos ressaltar dque esta
proposta remonta da legislatura passada, tendo sido
apresentada em 2006 pela 1ilustre Deputada Arlete
Sampaio, que tdo bem presidiu a Comissdo de Educacédo e
Saude desta Casa, e, devido a sua relevancia para a
sociedade do Distrito  Federal, achamos por  bem
reapresenta-1la, evitando que o) seu arguivamento
regimental possa prejudicar as agdes dque tenham como
objetivo a protecdo a saude da populacdo.

Apresentamos essa proposicdo com o) objetivo
padronizar o©os procedimentos a serem adotados para
producao, controle sanitdrio e comercializacdo de
matérias-primas vegetals e de dar garantia sanitaria ao
consumidor de plantas medicinais.

Sala das SessSOeS, M. vt eeeeenenn

Deputado PEDR ASSOS
Autor
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