GLOSARIO-FITO PARAGUAY

Argentina

Brasil

Paraguay

Uruguay

Calibracion:

Conjunto de operaciones que establece,
bajo condiciones especificas con la mayor
exactitud posible, la relacién entre los
valores indicados por un instrumento de
medida o sistema de medicion y los
correspondientes valores conocidos de un
material de referencia

Contaminacion cruzada: Contaminacion
de una materia prima, producto
semielaborado o producto terminado, con
otro material de otra partida o producto
durante la elaboracion.

Constituyentes con Actividad
Terapéutica Conocida
Sustancias 0 grupos de sustancias

guimicamente definidas de las cuales se
conoce que son responsables o
contribuyen a la actividad terapéutica de
preparados de drogas vegetales o
productos Fitoterapicos.

Control durante el proceso: Controles
realizados durante la produccion con el fin
de vigilar y, si fuese necesario, ajustar el
proceso con el objeto de asegurar que el
producto cumpla con las especificaciones.
El control de medio ambiente o del equipo
puede también considerarse como parte
del control durante el proceso.

Cuarentena: Mantenimiento de las
materias primas o del material de
empaque o envase, o productos
semielaborados, o productos a granel o
terminados, identificados y separados,
mientras se espera una decision acerca
de su autorizacion, rechazo o
reprocesamiento.

Adjuvante - substéncia de origem natural ou
sintética adicionada ao medicamento com a
finalidade de prevenir alteracdes, corrigir e/ou
melhorar as caracteristicas organolépticas,
biofarmacotécnicas e tecnoldgicas do
medicamento.

Droga Vegetal

Plantas enteras o sus partes, molidas o
pulverizadas (flores, frutos, semillas,
tubérculos, cortezas, etc.) frescas o secas,
asi como los jugos, resinas, gomas, latex,
aceites esenciales o fijjos y otros
componentes similares, que se emplean
puras o mezcladas en la elaboracion de
medicamentos fitoterapicos.

Especificaciones: Documento que
describe las condiciones que deben reunir
los productos o materiales usados y
obtenidos durante la fabricacion.

Fabricacién: Todas las operaciones que
incluyan la adquisicion de materiales y
productos, produccién, control de calidad,
autorizacion de circulacion,
almacenamiento y transporte de productos
terminados y los controles relacionados

Droga vegetal - planta medicinal ou suas
partes, apés processos de coleta, estabilizacédo
e secagem, podendo ser integra, rasurada,
triturada ou pulverizada.




con estas operaciones.

Fecha de re-andlisis: Fecha mas all4 de
la cual, un lote de un producto intermedio
0 materia prima, no puede ser usado sin
un adecuado re-andlisis previo.

Fecha de vencimiento: Fecha después
de la cual un lote de producto no puede
ser utilizado como tal por no cumplir con
las exigencias de calidad.

Fraccionamiento: Todas las operaciones
que implican transformar un producto a
granel en producto terminado, incluyendo
el envasado y rotulado.

Formula maestra: Un documento o
conjunto de documentos que especifican
las materias primas con sus cantidades y
materiales de envase y que incluye una
descripcion de los procedimientos vy
precauciones que deben tomarse para
producir una cantidad especifica de un
producto terminado, como también las
instrucciones para y durante el proceso.

Ingrediente activo: Droga vegetal o su
preparaciéon con actividad terapéutica que
compone el medicamento fitoterapico.

Lote: Una cantidad definida de materia
prima, material de envase, o producto
terminado en un solo proceso o en una
serie de procesos, de tal manera que
puede esperarse que sea homogéneo. En
el caso de un proceso continuo de
fabricacién, el lote debe corresponder a
una fraccion definida de la produccién,
que se caracterice por la homogeneidad
que se busca en el producto.

Materia Prima

Droga vegetal o su preparacion, con o sin
actividad terapéutica, empleada en la
fabricacion de medicamentos fitoterapicos,
excluyendo los materiales de envase.

Marcador

Constituyente quimicamente definido de la
droga vegetal, con o sin actividad
terapéutica, de interés para propésitos de
control, que puede servir para calcular la
cantidad de droga vegetal o de sus
preparaciones en el producto final. Estos
deben determinarse cuantitativamente en
las materias primas.

Material de envase: Cualquier material,
incluyendo el material impreso, empleado
para el envasado de un medicamento
fitoterpico, excluyendo todo envase
exterior utilizado para el transporte. Los
materiales de envase se consideran
primarios cuando estan destinados a estar

Derivado de droga vegetal - produtos de
extracdo da matéria prima vegetal: extrato,
tintura, 6leo, cera, exsudato, suco, e outros.




en contacto directo con el producto y
secundarios cuando no lo estan.

Medicamentos Fitoterapicos

Los medicamentos definidos de acuerdo
con el Articulo 1° inciso a) del Decreto N°
150/92, pero que no rednen los requisitos
establecidos para las especialidades
medicinales o farmacéuticas definidas en
el inciso d) del Articulo 1° de dicha norma,
y que contengan como principio activo
drogas vegetales puras y/o mezclas
definidas de éstas y/o preparados de
drogas vegetales, tradicionalmente
usadas con fines medicinales y que no
contengan sustancias activas
guimicamente definidas o sus mezclas
aun cuando fuesen constituyentes
aislados de plantas, salvo en los casos
gue asi se justifiquen.

Nombre cientifico: Nombre en latin
actualizado de una droga vegetal que
permite ubicarla taxonémicamente segun
normas internacionales reconocidas. Debe
incluir Género, especie y autor. Cuando
corresponda debe incluir Familia y taxas
menores.

Numero de lote: Una combinacion bien
definida de numeros y/o letras que
identifique especificamente un lote en los
rétulos, registro de lotes, certificados de
andlisis, etc.

Preparados de Drogas Vegetales

Productos obtenidos a partir de drogas
vegetales (tinturas, extractos, digeridos,
pulverizados u otros) donde se involucren
procedimientos tales como extraccion,
destilacion, purificacion, secado, etc. Cada
preparado se considerara en su totalidad
como un principio activo. Los jugos,
resinas, gomas, latex, aceites esenciales
o fijos seran considerados como drogas
vegetales de acuerdo al la definicion (Art.
2° de la Resolucion 144/98). Se excluyen
de esta definicion a los constituyentes
asilados quimicamente definidos.

Procedimiento: Conjunto de operaciones
que deben ser realizadas, precauciones
que deben ser adoptadas o medidas que
deben ser aplicadas directa o
indirectamente, en relacibn con la
fabricacién de un producto. Deben estar
escritas y debidamente autorizadas.

Producto a granel: Todo producto que ha
completado todas las etapas del
procesamiento, hasta el envasado final,
pero sin incluir este Gltimo.

Producto intermedio o semielaborado:
Todo material parcialmente procesado
que debe ser sometido a pasos
posteriores de manufactura antes de

Fitoterapico - medicamento obtido
empregando-se  exclusivamente  matérias-
primas ativas vegetais. E caracterizado pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu
uso, assim como pela reprodutibilidade e
constancia de sua qualidade. Sua eficacia e
seguranga € validada através de levantamentos
etnofarmacoldgicos de utilizacéo,
documentagfes tecnocientificas em
publicagBes ou ensaios clinicos fase 3. Ndo se
considera medicamento fitoterapico aquele que,
na sua composicdo, inclua substancias ativas
isoladas, de qualquer origem, nem as
associacdes destas com extratos vegetais.




convertirse en un producto a granel.

Producto devuelto: Producto terminado
enviado de vuelta al fabricante, acopiador
o distribuidor correspondiente.

Producto terminado: Producto que ha
sido sometido a todas las etapas de
produccién, incluyendo el envasado en el
envase final y el rotulado.

Registros: Documentos escritos que
contienen la historia de cada lote,
incluyendo la materia prima utilizada y que
acrediten la ejecucion de procedimientos o
acciones relacionados con su fabricacion
y destino.

Reprocesado: reelaboracion de un
producto de calidad inaceptable, a partir
de una etapa definida de produccién, de
forma que su calidad se eleve hasta ser
aceptable por medio de una o mas
operaciones adicionales.

Rotulos: a) Etiquetas de identificacion de
materias primas, productos
semielaborados, productos a granel en
cuarentena o autorizados. Estos rétulos
deben incluir, nombre cientifico, nombre
vulgar, parte de la planta, procedencia o
etapa de elaboracion segun corresponda,
fecha de vencimiento, y otros que se
determine. b) Identificacion impresa,
litografiada, pintada, grabada a fuego, a
presion o calcada, aplicada directamente
sobre equipos, recipientes contenedores,
envoltorios o cualquier otro protector de
envase primario y del secundario, si lo
hubiere. Los rotulos deben tener
dimensiones adecuadas y ser de facil
lectura o comprension.

c¢) ldentificacion de productos terminados
con todos los datos requeridos

Validacion:
demuestra

Accion documentada que
que un  procedimiento,
proceso, equipo, material, actividad o
sistema conduce realmente a los
resultados previstos.

Formula Fitoterapica - Relagédo quantitativa de
todos os componentes de um medicamento
fitoterapico.

Formula Mestra ou Férmula Padrdo -
documento ou grupo de documentos que
especificam as matérias-primas e os materiais
de embalagem com as suas quantidades,
juntamente com a descrigdo dos procedimentos
e precaucBes necessdrias para a producdo de
determinada quantidade de produto terminado.
Além disso, fornece instrucdes sobre o




processamento, inclusive sobre os controles em
processo.

Marcador - componente ou classe de
compostos quimicos (ex: alcaldides,
flavonoides, acidos graxos, etc.) presente na
matéria-prima vegetal, idealmente o proprio
principio ativo, e preferencialmente que tenha
correlagdo com o efeito terapéutico, que é
utilizado como referéncia no controle de
qualidade da matéria-prima vegetal e dos
medicamentos fitoterapicos.

Matéria prima vegetal - planta medicinal
fresca, droga vegetal ou derivados de droga
vegetal

Medicamento - produto  farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagnésticos

Nomenclatura boténica oficial completa -
género, espécie, variedade, autor do bindmio,
familia

Nomenclatura botanica oficial - género,
espécie e autor.

Nomenclatura botanica - género e espécie

Principio ativo de medicamento fitoterapico -
substancia, ou classes quimicas (ex: alcaléides,
flavondides, acidos graxos, etc.), quimicamente
caracterizada, cuja acdo farmacologica ¢é
conhecida e responsavel, total ou parcialmente,
pelos efeitos terapéuticos do medicamento
fitoterapico.

Boas Praticas de Manipulacdo (BPM):
Conjunto de medidas que visam assegurar que
0s produtos manipulados sejam
consistentemente manipulados e controlados,
com padrbes de qualidade apropriados para o
uso pretendido e requerido na prescri¢ao.

Boas Praticas de Fabricacdo (BPF): E a parte
da Garantia da Qualidade que assegura que 0s
produtos sdo consistentemente produzidos e
controlados com padrdes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido.

Boas Praticas de Cultivo: S&o orientagdes
que visam assegurar que as plantas durante o
cultivo, processamento e armazenamento,
sejam processadas de forma apropriada a fim
de garantir padrbes de qualidade adequados
para o uso pretendido e preconizado

Cadeia Produtiva: Refere se a conjunto de
etapas consecutivas pelas quais passam e vao
sendo transformados os diversos insumos em
ciclos de producéo, distribuic&o e
comercializagdo de bens e servicos.

Conhecimento (saber) popular: E o
conhecimento que se desenvolve através da
vida cotidiana ao acaso, baseado apenas na
experiéncia vivida ou transmitida por alguém.




Conhecimento tradicional: informacdo ou
pratica individual ou coletiva de comunidade
indigena ou de comunidade local, com valor
real ou potencial.

Conhecimento tradicional associado:
informacgdo ou pratica individual ou coletiva de
comunidade indigena ou de comunidade local,
com valor real ou potencial, associada ao
patriménio genético.

Derivado de droga vegetal: é o produto de
extracdo da droga vegetal, ou seja, extrato,
tintura, oleo, cera, exsudato e outros.

Desenvolvimento Sustentavel: Uso
equilibrado dos recursos naturais, voltado para
a melhoria da qualidade de vida da presente
geracdo, garantindo as mesmas possibilidades
para as geracdes futuras.

Dispensacao: Ato profissional farmacéutico de
proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente como resposta a
apresentacdo de uma receita elaborada por um
profissional  autorizado. Neste ato o
farmacéutico informa e orienta o paciente sobre
0 uso adequado do medicamento. S&o
elementos importantes da orientagdo, entre
outros, a énfase no cumprimento da dosagem,
a influéncia dos alimentos, a interacdo com
outros medicamentos, 0 reconhecimento de
reacOes adversas potenciais e as condi¢des de
conservacao dos produtos.

Droga Vegetal: Planta medicinal ou suas
partes, que contenham as substancias, ou
classes de substancias, responsaveis pela acéo
terapéutica, apos processos de coleta,
estabilizacdo e/ou secagem, podendo ser
integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

Educacdo em saude: Processo educativo de
construcdo de conhecimentos em salde que
visa a apropriacdo tematica pela populacdo e
n&o a profissionalizacio ou carreira na satde. E
também o conjunto de préaticas do setor que
contribui para aumentar a autonomia das
pessoas no seu cuidado e no debate com os
profissionais e os gestores a fim de alcancar
uma atencdo de saude de acordo com suas
necessidades.

Farmacia: Estabelecimento de manipulacdo de
férmulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, compreendendo o de dispensacéo
e o0 de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica.

Farmécia Popular: Farmécia Popular do Brasil
é um programa do Governo Federal que busca




ampliar o acesso da populacdo aos
medicamentos considerados essenciais,
instituido pelo Decreto n° 5.090, de 20 de maio
de 2004.

Farmacopéia: Codigo Oficial Farmacéutico
estabelecido por e para o Pais onde se
estabelece os requisitos de qualidade dos
produtos farmacéuticos. Esses requisitos
incluem todos os componentes empregados na
fabricacdo dos mesmos.

Fitoterapia: E um método de tratamento
caracterizado pela utilizacdo de plantas
medicinais em suas diferentes preparacdes
sem a utilizac@o de substancias ativas isoladas,
ainda que de origem vegetal, sob orientagédo de
um profissional habilitado (reconhecido).

Fitoterdpico: Produto obtido de planta
medicinal, ou de seus derivados, exceto
substancias isoladas, com finalidade profilatica,
curativa ou paliativa.

Formuléario Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos: Coédigo onde estdo inscritas
formulagdes contendo drogas vegetais e
fitoterapicos de uso consagrado, através do
qual é assegurada a padronizacdo dos
produtos, com o intuito de assegurar a sua
qualidade.

Garantia da qualidade: Esfor¢go organizado e
documentado dentro de uma empresa no
sentido de assegurar as caracteristicas do
produto, de modo que cada unidade do mesmo
esteja de acordo com suas especificagdes.

Gestor da acdo: Orgdo efou Ministério
responsavel pela execucao das ag¢fes relativas
a gestdo operacional e administrativa voltadas
para o cumprimento das estratégias e diretrizes
estabelecidas pelo Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

Insumo: Droga vegetal ou matéria prima
vegetal, utilizada no processo de fabricagdo de
um fitofarmaco, medicamento, fitoterapico,
alimento e cosmeético.

Laboratérios Farmacéuticos Publicos: Sao
organizagBes produtoras de medicamentos
destinados aos programas de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS. Integram o
Complexo Industrial da Saude, séo vinculadas
ao Poder Publico e estéo localizadas em todas
as regides do pais.

Manipulacgao: Conjunto  de  operacles
farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar
preparagfes magistrais e oficinais e fracionar
especialidades  farmacéuticas para  uso




humano.

Medicina tradicional: A Medicina Tradicional
(MT) é um termo amplo usado para se referir a
varios sistemas como a MT chinesa, ayurveda e
unani, e as diversas formas de medicina
indigena. As terapias da MT incluem terapias
com medicagdo, se envolvem o0 uso de
medicamentos a base de ervas, partes de
animais e/ou minerais, e terapias sem
medicacao, quando séo realizadas
principalmente sem o uso de medicagdo, como
é 0 caso da acupuntura, de técnicas manuais e
de terapias espirituais.

Memento terapéutico: Conjunto de
informagbes técnico cientificas orientadoras
sobre medicamentos para 0 seu uso racional,
disponibilizado aos profissionais de saude.

Planta medicinal: Espécie vegetal cultivada ou
ndo, utilizada com propésitos terapéuticos
(OMS, 2003). Chama-se planta fresca aquela
coletada no momento de uso e planta seca a
que foi precedida de secagem, equivalendo a
droga vegetal.

Povos e Comunidades Tradicionais: grupos
culturalmente  diferenciados e que se
reconhecem como tais, que possuem formas
proprias de organizagdo social, que ocupam e
usam territrios e recursos naturais como
condicdo para sua reproducgdo cultural, social,
religiosa, ancestral e econdmica, utilizando
conhecimentos, inovacgdes e praticas gerados e
transmitidos pela tradicéao.

Prescricdo: ato de definir o medicamento a ser
consumido pelo paciente, com a respectiva
dosagem e duragdo do tratamento. Em geral,
esse ato é expresso mediante a elaboragéo de
uma receita médica.

Produtos intermediarios: Produto
parcialmente processado, que deve sofrer
subseqlentes etapas de producéo.

Protocolos terapéuticos: Sdo o consenso
sobre a conducdo da terapéutica para
determinada doenca. Estabelecem os critérios
de diagnéstico, o tratamento preconizado com
os fitoterapicos disponiveis nas respectivas
doses corretas, os mecanismos de controle, o
acompanhamento e a verificagdo de resultados,
a racionalizagdo da prescricdo e do
fornecimento dos fitoterapicos.

Remédios caseiros de origem vegetal:
preparagfes caseiras com plantas medicinais,
de uso extemporaneo, que ndo exijam técnicas
especializadas para manipulacao e
administracao.




e Normativa da ANVISA sobre Fitoterapicos
RDC 48/2004 - http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=10230

e Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (PNPMF)
Decreto 5813/2006 - http://189.28.128.100/portal/arquivos/pdf/decreto 5813 fito.pdf

Portaria 2960/2008 - http://189.28.128.100/portal/arquivos/pdf/portaria2960.pdf

e Consultas Publicas para adequagéao da legislagao a PNPMF
Consulta Publica 35/2009 - http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP[26836-1-0].PDF

Consulta Publica 31/2009 - http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP[26689-1-0].PDF
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http://189.28.128.100/portal/arquivos/pdf/decreto_5813_fito.pdf
http://189.28.128.100/portal/arquivos/pdf/portaria2960.pdf
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP%5b26836-1-0%5d.PDF
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP%5B26689-1-0%5D.PDF

