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ESTADO DO PARANA ESTADO DO
IAP SISTEMA DE INFORMACOES AMBIENTAIS PARANA

O texto abaixo ndo substitui o publicado no Diario Oficial
O GOVERNADOR DO ESTADO DO PARANA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 87, inciso V, da
Constituicdo Estadual e tendo em vista o disposto nos arts. 167 a 172 da mesma Carta, combinados com
os arts. 23, 24 e 225 da Constituigdo Federal;
considerando o Cddigo de Saude do Parana, com base na Lei n° 13.331, de 23 de novembro de 2001 e no
Decreto n° 5.711, de 23 de maio de 2002;

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de prevengao e controle sanitario na

area de plantas medicinais visando a saude da populagao;
considerando a necessidade de estabelecer condigbes para produgdo, comercializagdo e avaliagdo da

segurancga de plantas medicinais,

DECRETA:

Art. 1°. Fica aprovado o Regulamento Técnico para Producdo e Comercializagdo de Matérias-Primas
Vegetais integras, rasuradas, trituradas ou pulverizadas apresentadas de forma isolada, ndo associada com
outras matérias-primas vegetais.

Art. 2°. As empresas tém o prazo de 90 (noventa) dias a contar da data da publicagdo deste Regulamento
para se adequarem ao mesmo.

Art. 3°. O descumprimento aos termos deste Decreto constitui infragdo sanitaria sujeita aos dispositivos da
Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro de 2001 e demais disposi¢cdes aplicaveis.

Art. 4°. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Curitiba, em 28 de dezembro de 2004, 183° da Independéncia e 116° da Republica.

ROBERTO REQUIAO,

Governador do Estado

LUIZ EDUARDO CHEIDA,

Secretario de Estado do Meio Ambiente e Recursos Hidricos

CLAUDIO MURILO XAVIER,
Secretario de Estado da Saude

ORLANDO PESSUTI,

Secretario de Estado da Agricultura e do Abastecimento

CAITO QUINTANA,
Chefe da Casa Civil

ANEXO A QUE SE REFERE O DECRETO N° 4.154/2004
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REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUCAO E COMERCIALIZACAO DE MATERIAS-PRIMAS

VEGETAIS INTEGRAS, RASURADAS, TRITURADAS OU PULVERIZADAS APRESENTADAS DE FORMA
ISOLADA, NAO ASSOCIADA COM OUTRAS MATERIAS-PRIMAS VEGETAIS.

1 ALCANCE

1.1 OBJETIVO

Padronizar os procedimentos a serem adotados para a produgdo, o controle sanitario, dispensa de registro,
seguranga e a comercializacdo de matérias-primas vegetais, em todo territério do Estado do Parana.

1.2 AMBITO DE APLICACAO

O presente Regulamento Técnico ndo se aplica a medicamentos fitoterapicos, os quais sao
regulamentados por legislagdo especifica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do
Ministério da Saude.

1.3 ABRANGENCIA

De acordo com Resolugdo RDC n.° 48 de 16 de margo de 2004, que estabelece a normatizagdo do registro
de medicamentos fitoterapicos, as plantas medicinais ndo sdo objeto de registro ou cadastro como

medicamentos fitoterapicos.

2 DEFINICOES

2.1 MATERIA PRIMA VEGETAL - planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivados de droga vegetal.

2.2 DROGA VEGETAL - plantas medicinais ou suas partes (folhas, sementes, frutos, flores, caule, casca,
raiz) apds os processos de coleta e/ou colheita, estabilizacdo e secagem, podendo ser integra, rasurada,
triturada ou pulverizada.

2.3 INSUMO FARMACEUTICO - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes.

2.4 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. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos
de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Nao se considera
medicamento fitoterapico aquele que, na sua composi¢ao, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer
origem, nem as associa¢des destas com extratos vegetais.

2.5 EMBALAGEM - Compreende-se por embalagem ou material de acondicionamento o recipiente,
envoltério, invélucro ou qualquer outra forma de protegéo, destinado a envasar, proteger, manter, cobrir ou
empacotar especificamente os produtos que trata este Regulamento.

2.6 ROTULO - ¢é a identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdao ou decalque aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios ou
qualquer outro material de acondicionamento. Os rétulos terao dimensdes necessarias a facil leitura e
serdo redigidos de modo a facilitar o entendimento ao consumidor. A confeccdo dos rétulos devera
obedecer as normas vigentes do 6rgéo federal de vigilancia sanitaria.

2.7 FARMACIA - estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

2.8 DROGARIA - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

2.9 ERVANARIA - estabelecimento que realize dispensacao de plantas medicinais.

2.10 DISPENSACAO - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos, plantas medicinais e correlatos, a titulo remunerado ou nao.
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2.11 FORMAS FARMACEUTICAS ELABORADAS — As Formas Farmacéuticas representam as disposicdes
externas que se dao aos medicamentos para facilitar a administracdo e dosificacdo de agentes
terapéuticos. As formas farmacéuticas sdo caracterizadas normalmente pelo seu estado fisico de
apresentagao, constituida de componentes farmacologicamente ativos e de adjuvantes de tecnologia. O
objetivo das formas farmacéuticas € manter eficacia, qualidade e seguranga; permitir a administragéo de
dose efetiva do componente ativo; contornar problemas de estabilidade por meio da adicdo de adjuvantes

de tecnologia; cedéncia de principio ativo nos locais de melhor absorcao.
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4 PRINCIPIOS GERAIS

4.1 DO PRODUTO

4.1.1 As matérias-primas vegetais devem estar presentes ou inscritas na Farmacopéia Brasileira, no Codex
e/ou outros Formularios aceitos pela Comissdo de Revisdo da Farmacopéia do Ministério da Saude ou
mediante publica¢des bibliograficas etnofarmacoldgicas da utilizagdo, documentagdes técnico-cientificas ou
publicagdes em revistas indexadas.

4.1.2 As matérias-primas vegetais devem ser comercializadas isoladamente, n&o associadas ou misturadas
com outras plantas medicinais, respeitando sempre a parte usada e critérios sanitarios preconizados nas
Farmacopéias, Formularios e legislagbes vigentes.

4.1.3 E vetado o uso de quaisquer aditivos e/ou adjuvantes de tecnologia.

4.1.4 As matérias-primas vegetais nao devem apresentar histdrico ou relatos de toxicidade.

4.1.5 Os rétulos e embalagens devem, obrigatoriamente, seguir os critérios estabelecidos no item 4.4 desta
legislagéo.

4.1.6 As plantas e ervas entorpecentes e as matérias-primas vegetais constantes do anexo |, ndo séo

objeto de regulamentacé&o por este regulamento técnico.

4.2 DO COMERCIO

4.2.1 A dispensacao de matérias-primas vegetais é privativa das farmacias, drogarias, postos de saude e
ervanarias, observados o acondicionamento adequado e classificagdo botanica.

4.2.2 Os estabelecimentos definidos no item 4.2.1, obrigatoriamente, devem possuir assisténcia de técnico

responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da Lei.
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4.3 DAAUTORIZACAO E LICENCIAMENTO DAS EMPRESAS
4.3.1 As empresas que exercam atividades relacionadas a matérias-primas vegetais, submetidas ao
sistema de vigilancia sanitaria, somente poderao produzir, embalar, reembalar, armazenar, expedir e
distribuir mediante licenciamento sanitario a vista do preenchimento dos seguintes requisitos:
4.3.1.1 Alvara de Licenga expedido pela Prefeitura do municipio;
4.3.1.2 Licenga Sanitaria expedida pelo Orgao de vigilancia sanitaria do municipio;
4.3.1.4 Licenga de operagéo ambiental de funcionamento expedido pelo Orgdo de Inspe¢do Ambiental;

4.3.1.5 Técnico Responsavel inscrito no Conselho Regional de Farmacia.

4.4 DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

441 Os roétulos, embalagens, impressos, etiquetas, dizeres e prospectos mencionados neste artigo,
deverao conter obrigatoriamente:

4.4.1.1 Arazao social da Empresa, CNPJ e endereco desta;

4.4.1.2 Numero da Licenga Sanitaria da empresa;

4.4.1.3 Nome popular da planta, nomenclatura botanica oficial (género, espécie, variedade, autor do
bindmio), data de fabricacéo, prazo de validade e nimero do lote;

4.4.1.4 Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso, em sistema métrico decimal ou
unidades internacionais;

4.4.1.5 Modo de preparo do produto e uso (interno e/ou externo);

4.4.1.6 Precaugdes, cuidados especiais na armazenagem, quando for o caso;

4.4.1.7 Nome do responsavel técnico, numero de inscrigao e sigla do Conselho Regional de Farmacia.
4.4.1.8 A palavra “chd” ndo deve ser veiculada nas embalagens, pois este termo ndo se aplica a este
Regulamento.

4.4.2 E vedado constar no rétulo ou embalagem indicacdo terapéutica ou medicamentosa, qualquer que
seja a forma de apresentagao ou 0 modo como & ministrado.

4.4.3 E vedado sugerir auséncia de efeitos colaterais ou adversos ou utilizar expressdes tais como:
“Inécuo”, “Nao téxico”, “Inofensivo” e “Produto Natural”.

4.44 E vedado constar da rotulagem ou da propaganda dos produtos nomes geogréaficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem interpretagéo falsa, erro ou confusédo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidade ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possuam.

4.4.5 As adverténcias de uso devem ser impressas em linguagem acessivel ao publico.

4.4.6 E vedada a disponibilizacdo de folhetos com indicacdes terapéuticas e alegagdes farmacoldgicas aos
consumidores pelos estabelecimentos definidos neste Regulamento.

4.5 DA DISPENSA DE REGISTRO

4.5.1 Sao dispensadas da obrigatoriedade de registro e de isencédo de registro no Estado do Parana as
matérias-primas vegetais de que trata o presente regulamento.

4.5.2 As empresas devem informar a relagéo de produto(s) a ser(em) produzido(s) bem como o inicio da
fabricagdo do(s) produto(s) a autoridade sanitaria do Estado, da Regional de Saude ou do Municipio,
conforme modelo Anexo Il, podendo dar inicio a comercializagéo a partir da liberagdo da Licenga Sanitaria .
4521 A empresa deve manter atualizada junto a autoridade sanitaria a relagdo de matérias-primas
vegetais fabricadas.

4.5.3 As empresas produtoras de matérias-primas vegetais ficam sujeitas a inspec¢ao sanitaria anualmente
ou sempre que se fizer necessario.

4.5.4 A realizacdo da inspecéo dependera isoladamente ou em conjunto, da natureza do produto, da data
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da ultima inspegao e do historico da empresa.

4.5.5 No caso da empresa nao ser aprovada na inspecdo, a mesma fica sujeita a aplicagdo de sangdes
previstas no Codigo de Saude do Parana

4.6 DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E DO CONTROLE DE QUALIDADE

As matérias-primas vegetais devem ser preparadas, manipuladas, processadas, acondicionadas,
conservadas, transportadas e expedidas conforme as Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) e atender aos
padrdes organolépticos, microbiolégicos, microscopicos e fisico-quimicos estabelecidos por legislagao
especifica vigente, devendo ainda seguir os seguintes parametros de qualidade:

4.6.1 Matéria organica estranha

Devem obedecer aos limites estabelecidos pelas monografias oficiais. Quando n&o constarem das
mesmas, sera permitido um limite maximo de até 5%.

4.6.2 Padrées microbioldgicos

Contagem padrao de bactérias mesofilas - Maximo 107/g

Bolores e leveduras - Maximo 104/g

Escherichia coli - Maximo 10%/g

Salmonella - Auséncia.

4.7 DAS FORMAS DE APRESENTACAO

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

4.7.2 A matéria-prima vegetal deve ser acondicionada em embalagem adequada a manutengdo de suas
caracteristicas até o final do prazo de validade. O prazo de validade deve ser estabelecido em fungdo dos
padrdes organolépticos e microbiolégicos.

4.7.3 As matérias-primas vegetais somente podem ser vendidas em unidades pré-embaladas, ndo sendo
permitida a venda a granel. A venda fracionada somente sera permitida em farmacias de manipulagao e

ervanarias.

4.8 CONSIDERACOES FINAIS
4.8.1 As empresas que pretendem comercializar matérias-primas vegetais no Estado do Parana devem se

adequar a esta legislacao.

ANEXO | AQUE SE REFERE O REGULAMENTO
APROVADO PELO DECRETO N° 4.154/2004

TABELA DE PLANTAS TOXICAS DE COMERCIALIZAGAO PROIBIDA.

Nome Cientifico Familia Nome Vulgar

Aconitum napellus Linné Ranunculaceae Aconito
Atropa belladonna Linné Solanaceae Beladona
Claviceps purpurea - Ergot

Colchicum autumnale Linné Liliaceae Colchico
Conium maculatum Linné Umbelliferae Cicuta
Datura arborea Linné Solanaceae Trombeteira
Datura stramonium Linné Solanaceae Estramonio

Digitalis purpurea Linné Scrofulariaceae Digital ou Dedaleira
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Lonchocarpus peckelti Wawra Leguminosae Timbo Boticario
Ruta graveolens Linné Rutaceae Arruda
Strophantus gratus (Wallich e Hooker) Franchet Apocynaceae Estrofanto
Strychnos nux vomica Linné Lagariaceae Noz Vémica

Veratum viride Ailton Liliaceae Veratro verde ou Heléboro Verde
Nota: outras plantas podem vir a compor esta tabela conforme observagao de uso e seus efeitos toxicos.

ANEXO Il AQUE SE REFERE O REGULAMENTO
APROVADO PELO DECRETO N° 4.154/2004

FORMULARIO PARA COMUNICACAO DO iNICIO DE PRODUGAO DE MATERIA PRIMA VEGETAL.

MINISTERIO DA SAUDEDIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIASECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE
DO ESTADO DO PARANACOMUNICACAO DO INICIO DE FABRICACAO DE INSUMOS — PLANTAS
MEDICINAIS DISPENSADOS DE REGISTRO

A RECEBIMENTO VISA/ DATA

B DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S)/MARCA(S)

CNPJ/AF .

RAZAO SOCIAL

RUA

NUMERO

BAIRRO

CEP

FONE

FAX

UF MUNICIPIO

E-MAIL

C DADOS DA UNIDADE FABRIL
CNPJ / PROPRIA TERCEIRIZADA

RAZAO SOCIAL

RUA

NUMERO

BAIRRO

CEP

FONE

FAX

UF MUNICIPIO E-MAIL

D TERMO DE RESPONSABILIDADE
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Informo que a partir de , esta empresa, devidamente licenciada para a produg¢ao de planta medicinais e deu
inicio a fabricagdo do(s) produto(s) relacionado no verso
e / ou no(s) anexo(s), que estardo sendo comercializados no prazo de dias, e declaro que estou ciente: a)
das legislagdes especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusive as de
Rotulagem e outros pertinentes; e a) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade

sanitaria, conforme prevé a legislagédo

Local / data , / /
Nome

legivel do responsavel pela empresa Assinatura

Nome legivel do responsavel Técnico e inscrigdo Assinatura

E DADOS DA INSPECAO DA INDUSTRIA (Uso exclusivo da VISA)
ULTIMA INSPECAO

LOCAL/DATA , / /

Assinatura e identificacdo do Responsavel

F PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICACAO INICIADA

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO CONTROLE DE ANEXOS
CNPJ/

UNIDADE FABRIL FOLHA DE

CNPJ

PRODUTO>01 PARTE UTILIZADA
NOME DO
VALIDADE (ANO / MES / DIA)

PRODUTOAMD

MARCA
PERSPECTIVA COMERCIAL

TIPO DE EMBALAGEM MUNICIPAL

01 ESTADUAL
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02 NACIONAL

03

EXPORTAGAO

04

05

PRODUTO>02 PARTE UTILIZADA

NOME DO

VALIDADE (ANO / MES / DIA)

PRODUTO
AMD

MARCA
PERSPECTIVA COMERCIAL

TIPO DE EMBALAGEM MUNICIPAL

01 ESTADUAL

02 NACIONAL

03 EXPORTAGAO

04
05

PRODUTO>03 PARTE UTILIZADA
NOME DO VALIDADE (ANO / MES / DIA)
PRODUTOAMD

MARCA PERSPECTIVA COMERCIAL
TIPO DE EMBALAGEM MUNICIPAL

01 ESTADUAL
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02 NACIONAL

03 EXPORTACAO

04

05
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