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A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 12, Esta Lei regula a producédo e comercializacdo de matérias-primas vegetais
integras, rasuradas, frituradas ou pulverizadas apresentadas de forma isolada, nao
associada com outras matérias-primas vegetais, no &mbito do Distrito Federal.

§ 12 N&o se aplicam as disposicOes desta Lei a medicamentos fitoterapicos
regulados por legislacao especifica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° As plantas e ervas entorpecentes e as matérias-primas vegetais constantes do
anexo unico ndo séo objeto de regulamentagio por esta Lei.

Art. 22 Para os efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes definigdes:

| — matéria-prima vegetal — planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivados de
droga vegetal;

Il — droga Vegetal — plantas medicinais ou suas partes — folhas, sementes, frutos,
flores, caule, casca, raiz - apds os processos de coleta ou colheita, estabilizacdo e
secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada;

[Il — insumo farmacéutico — droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus
recipientes;

IV — medicamento fitoterapico — produto farmacéutico obtido por processos
tecnologicamente adequados, empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais,
com finalidades profilaticas, curativas, paliativas ou para fins de diagnéstico.

V — embalagem — recipiente, envoltério, invélucro ou qualquer outra forma de
protecdo, destinado a envasar, proteger, manter, cobrir ou empacotar especificamente os
produtos de que trata esta Lei;

VI — rétulo — identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalques aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, involucros, envoltérios ou qualquer outro material de acondicionamento;

VIl — farmécia — estabelecimento de manipulagao de férmulas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
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compreendendo o de dispensagéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar, ou
de qualquer outro equivalente de assisténcia médica;

VIl - drogaria — estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

IX - ervanaria — estabelecimento que realiza dispensacéo de plantas medicinais;

X — dispensacéo — ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos, plantas medicinais e correlatos, a titulo remunerado ou nao;

Xl — formas farmacéuticas elaboradas — disposicées externas que se ddo aos
medicamentos para facilitar a administragéo e dosificacdo de agentes terapéuticos,
caracterizadas pelo estado fisico de apresentacdo, constituida de componentes
farmacologicamente ativos e de adjuvantes de tecnologia.

Art. 32 Sao passiveis de producdo e comercializagdo aquelas matérias-primas
vegetais inscritas na Farmacopeia Brasileira, no Codex e outros formularios aceitos pela
Comissdo de Revisdo da Farmacopéia do Ministério da Saude e aquelas objeto de
publicagdes bibliograficas etnofarmacolégicas da utilizagdo, documentagdes técnico
cientificas ou publicagGes em revistas indexadas.

Paragrafo Unico. Somente sdo admitidas para produgdo e comércio regulado por
esta Lei matérias-primas vegetais sem histérico ou relato de toxidade.

Art. 4° As matérias-primas vegetais devem ser comercializadas isoladamente, ndo
associadas ou misturadas com outras plantas medicinais, respeitando a parte usada e
critérios sanitarios preconizados nas Farmacopéias, Formularios e legislacéo vigente.

Art. 52 E vetado o uso de quaisquer aditivos ou adjuvantes de tecnologia nas
matérias-primas vegetais objeto desta Lei.

Art. 6° A dispensacdo de matérias-primas vegetais é privativa de farmacias,
drogarias, postos de saude e ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a
classificagcao botanica.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos constantes do caput devem possuir
assisténcia de técnico responsavel inscrito no Conselho Regional de Farmacia.

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

| — alvara de licenga;
Il - licenca sanitaria;
[l — técnico responsavel inscrito no Conselho Regional de Farmacia.
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Paragrafo anico. O poder Executivo definird em ato regulamentar os érgdos da
administracdo responsaveis pelo alvara e licencas constantes dos inciso |1, I, e Il deste
artigo. -

Art. 82 Os rotulos, embalagens, impressos, etiquetas, dizeres e prospectos dos
produtos abrangidos por esta Lei deverao conter as informacgoes:

| — raz&o social, CNPJ e endereco da empresa;
[ — nimero de licenga sanitaria da empresa;

Il — nome popular da planta, nomenclatura botanica oficial (género, espécie,
variedade, autor do binémio), data de fabricagéo, 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 externo;

VI — precaugdes, cuidados especiais na armazenagem, quando for o caso; em
linguagem acessivel ao publico;

VIl — nome do responsavel técnico, nimero de inscricdo e sigla do Conselho
Regional de Farmacia;

§ 12 A palavra “cha” ndo deve ser veiculadas nas embalagens por néo ser abrangida
por esta Lei.

§ 2° E vedado constar no rétulo ou embalagem indicacdo terapéutica ou
medicamentosa, qualquer que seja a forma de apresentacdo ou modo como é ministrado.

§ 3° E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar as

expressoes:

I- inécuo; T ATIVO
- qao-toxng:o; o &
llI- inofensivo;

V- produto natural.

§ 4° E vedado constar da rotulagem ou da propagandaL dos produtos nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confuséo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicéo
ou qualidade, que atribuam ao produto finalidade ou caracteristica diferentes daquelas que
realmente possuam.

§ 5° E vedada a disponibilizacdo de folhetos com indicagdes terapéuticas e
alegacdes farmacoldgicas aos consumidores pelos estabelecimentos definidos nesta Lei.
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Art. 9° S8o dispensadas da obrigatoriedade de registro e de documento certificador
de isencédo de registro no Distrito Federal as matérias-primas vegetais de que trata esta
Lei.

Art. 10. As empresas interessadas em produzir as matérias-primas vegetais
definidas nesta Lei deveréo informar a relagdo de produtos a serem produzidos bem como
o inicio da fabrica¢ado a autoridade sanitaria do Distrito Federal.

Art. 11. As empresas devem manter atualizada junto a autoridade sanitaria a relagéo
de matérias-primas vegetais fabricadas.

Art. 12. As empresas produtoras de matérias-primas vegetais ficam sujeitas a
inspecao sanitaria anualmente e sempre que o érgéo fiscalizador julgar necessario.

Paragrafo Unico. Em caso de a empresa nédo ser aprovada na inspecdo sanitaria,
serao aplicadas sancdes previstas na legislagdo sanitaria.

Art. 13. As materias-primas vegetais devem ser preparadas, manipuladas,
processadas, acondicionadas, conservadas, transportadas e expedidas conforme as Boas
Praticas de Fabricagdo e atender aos padres organolépticos, microbioldgicos,
microscopicos e fisico-quimicos estabelecidos por legislagdo especifica vigente e atender
aos seguintes parametros de qualidade:

| — presenca de matéria organica estranha — obedecer aos limites estabelecidos
pelas monografias oficiais, e quando ndo descritos por elas, atender ao limite maximo de
5%;

Il - contagem padrédo de bactérias mesdfilas — maximo de 107/g;

lil — bolores e leveduras — maximo 10%/g;

Il — Escherichia Coli— méximo de 10%g;

IV — Salmonella — ausente.

Art. 14. A matéria-prima vegetal ndo pode ser apresentada a venda em formas
farmacéuticas elaboradas, como céapsulas, tinturas e comprimidos.

Art. 15. A matéria-prima vegetal devera ser acondicionada em embalagem adequada
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 microbiolégicos.
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Art. 17. As matérias-primas vegetais somente podem ser vendidas em unidades pré-
embaladas, ndo sendo permitida a venda a granel.

Paragrafo unico. A venda em unidades pré-embaladas referida no caput é exclusiva
de farmacias de manipulacdo, ervanarias e drogarias.

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

Art. 19. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

JUSTIFICACAO

A Comissdo de Educacdo e Saude realizou audiéncia publica para discutir as
normas a que estao sujeitas farmacias e drogarias e a viabilidade econdmica desses
estabelecimentos. Nessa ocasido, os farmacéuticos apresentaram demanda de
regulamentacéo que trate de matérias primas vegetais.

As materias-primas vegetais ndo s@o alcangadas por normas sanitarias, pois a
resolugdo da Anvisa — RDC n® 48, de 16 de margco de 2004, que estabelece a
normatizagdo do registro de medicamentos fitoterapicos, ndo se ocupa das plantas
medicinais.

A utilizacado das plantas na promog¢ao e recuperagdo da saude é parte de nossa
cultura, heranga de negros e indios. No entanto, a vida urbana impossibilita a producéo
doméstica de ervas e o consumidor deve adquiri-las no mercado. Além disso, é crescente a
adocao da fitoterapia nos servicos publicos de saude.

Apresentamos essa proposicdo com objetivo padronizar os procedimentos a serem
adotados para produgéo, controle sanitario e comercializacdo de matérias-primas vegetais
e de dar garantia sanitaria ao consumidor de plantas medicinais.

Sala das Sessoes, em maio de 2006.

Dep Sampaio - PT
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TABELA DE PLANTAS TOXICAS DE COMERCIALIZACAO PROIBIDA

Nome Cientifico Familia Nome Vulgar
Aconitum napellus Linné Ranunculaceae Acbnito
Atropa belladonna Linné Solanaceae Beladona

Claviceps purpurea - Ergot
Colchicum autumnale Linné Liliaceae Célchico
Conium maculatum Linné Umbelliferae Cicuta
Datura arborea Linné Solanaceae Trombeteira
Datura stramonium Linné Solanaceae Estrambnio

Digitalis purpurea Linné

Scrofulariaceae

Digital ou Dedaleira

Lonchocarpus peckelti Wawra

Leguminosae

Timbd Boticario

Ruta graveolens Linné Rutaceae Arruda
Strophantus gratus (Wallich e Apocynaceae Estrofanto
Hooker) Franchet
Strychnos mux vomica Linné Lagariaceae Noz Vémica
Veratum viride Ailton Liliaceae Verato verde ou Heléboto Verde
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