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ACORDAO N° 611, DE 1° DE ABRIL DE 2017 - normatizacdo da utilizacdo e/ou indicacdo de substancias
de livre prescri¢do pelo fisioterapeuta

Os Conselheiros do Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional, reunidos na sessdo da 274 Reunido Plenaria
Ordinaria, no uso de suas atribuicdes e disposicdes regulamentares conferidas pela Lei n° 6.316, de 17 de dezembro de 1975,
e pela Resolu¢do-COFFITO n° 413, de 19 de janeiro de 2012;

Considerando que o Ministério da Saude institucionalizou a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
(PNPIC), nos termos da Portaria Ministerial n° 971, de 3 de maio de 2006;

Considerando que a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) reconheceu a relevancia social das praticas integrativas;
Considerando que a Resolu¢do-COFFITO n° 380, de 3 de novembro de 2010, regulamentou o uso pelo fisioterapeuta das
Praticas Integrativas e Complementares em Saude;

Considerando que o Ministério da Saude estabeleceu a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, por meio do
Decreto Presidencial n° 5.813, de 22 de junho de 2006;

Considerando a recomendacado da Organiza¢cdo Mundial de Saude (OMS) sobre o uso racional e economicamente eficiente dos
medicamentos por parte dos profissionais de Saude;

Considerando que a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, e demais
legislacBes e registros da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) versam sobre os fitoterapicos e suas restricdes de
prescricao, nos termos da RDC n° 98, de 1° de agosto de 2016;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 40, de 13 de janeiro de 1998, que estabelece os niveis maximos de seguranca de vitaminas
e minerais;

Considerando que a Resolu¢do RDC-ANVISA n° 26, de 30 de marco de 2007, dispds sobre a isencdo de registro de
medicamentos homeopaticos industrializados sem a obrigatoriedade de prescricao;

Considerando que a Resolu¢do RDC-ANVISA n° 269, de 22 de setembro de 2005, regulamenta a Ingestdo Diaria Recomendada
(IDR);

Considerando que a Portaria Interministerial n°® 2.960, de 9 de dezembro de 2008, aprovou o Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, com o objetivo de, entre outros, construir um marco regulatério sobre plantas medicinais e
fitoterapicos, e estabeleceu critérios de inclusdo e exclusdo de espécies nas relacdes nacionais e regionais de plantas
medicinais, e que devem ser utilizados pelos prescritores como guia;

Considerando a Instrucdo Normativa-ANVISA n° 9, de 17 de agosto de 2009, que trata dos florais;

Considerando que a Coordenacao de Medicamentos Fitoterapicos e Dinamizados (COFID) esclareceu que ndo fica a cargo da
ANVISA e nem do Ministério da Saude regular as classes de medicamentos que cada profissional podera prescrever, pois essa
é uma atribuicdo de cada conselho de classe profissional, que, por meio do seu Conselho Federal, publica resolu¢des no
ambito de atuacdo de seus profissionais;

Considerando que os recursos de iontoforese e fonoforese sdo de utilizagdo notéria na pratica clinica do fisioterapeuta ha
algumas décadas, e que, para esse fim, ele utiliza substancias biologicamente ativas e que carecem de normatizacdo especifica
no Brasil para utilizacdo por este profissional;

Considerando que a Terapia Fotodinamica é um recurso recentemente descoberto, a partir da pratica da fototerapia, sendo
utilizadas substancias fotossensiveis em baixas concentragdes, que, sob a acdo de Laser ou Led, podem ser ativadas e
desencadear efeito terapéutico;

Considerando que nem todas as a¢des elencadas no ato administrativo do Ministério da Saude e neste Acérdao estao
incluidas na CBO/2002, revisada no ano de 2008, publicada em 2009;

Considerando, por fim, que o fisioterapeuta é ator importante na promocdo, educacdo, restauragao e preservacao da saude,
na forma do Decreto-Lei n° 938, de 13 de outubro de 1969, norma legal de contelido vago e indeterminado, em que a
extensdo do exercicio profissional é regulada por este Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional;

ACORDAM em aprovar, por unanimidade, a normatiza¢do da utilizagdo e/ou indicacdo de substancias de livre prescri¢do pelo
fisioterapeuta, observando-se ainda que:

| - O fisioterapeuta podera adotar as referidas substancias, de forma complementar a sua pratica profissional, somente
quando os produtos prescritos tiverem indicacdes de uso relacionadas com o seu campo de atuagdo e embasadas em
trabalhos cientificos ou em uso tradicional reconhecido, atendendo aos critérios de eficacia e seguranca, considerando-se as
contraindicac¢des e oferecendo orienta¢des técnicas necessarias para minimizar os efeitos colaterais e adversos das intera¢des
existentes, assim como os riscos da potencial toxicidade dos produtos prescritos.

Il - A decisdo do Plenario do Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional visa aperfeicoar a utiliza¢cdo e/ou
indica¢do de substancias de livre prescri¢cdo pelo fisioterapeuta, considerando o atual contexto cientifico e social, para correto
emprego das plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos/fitofarmacos, medicamentos antroposéficos, medicamentos
homeopaticos, medicamentos ortomoleculares, florais, medicamentos de livre venda para fonoforese e iontoforese,
fotossensibilizadores para terapia fotodinamica nos disturbios cinético-funcionais, e autorizar a pratica de todos os atos
complementares que estiverem relacionados a salde do ser humano e que vierem a ser regulamentados pelo Ministério da
Saude, por meio de portaria especifica.

Ill - Na presente decisdo o Plenario do Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional trata dos seguintes recursos:
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medicamentos fitoterapicos/fitofarmacos, medicamentos homeopaticos, medicamentos antroposoficos, medicamentos
ortomoleculares, fotossensibilizadores para terapia fotodinamica, iontoforese e fonoforese com substancias de livre
prescricao e florais como préprios da Fisioterapia.

Fitoterapicos/Fitofarmacos

IV - Fitoterapicos sdo considerados medicamentos obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais. Ndo se
considera medicamento fitoterapico aquele que inclui na sua composicdo substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais,
nem as associa¢des dessas com extratos vegetais. Fitofarmaco, por defini¢do, € uma “substancia ativa, isolada de matérias-
primas vegetais ou mesmo mistura de substancias ativas de origem vegetal”.

Homeopatia e Antroposofia

V - Medicamentos homeopaticos sdo medicamentos dinamizados, preparados com base nos fundamentos da homeopatia,
cujos métodos de preparacdo e controle estejam descritos na Farmacopeia Homeopatica Brasileira, edicdo em vigor, outras
farmacopeias homeopaticas, ou compéndios oficiais, com comprovada acdo terapéutica descrita nas matérias médicas
homeopaticas ou nos compéndios homeopaticos oficiais, estudos clinicos, ou revistas cientificas, respeitando-se sempre a
respectiva Instrucdo Normativa da ANVISA.

VI - Ndo ha restricao de prescri¢do para os medicamentos dinamizados que possuam um Unico insumo ativo isentos de
prescricdo, conforme disposto na “Tabela de poténcias para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados
industrializados” - Resolu¢cdo RDC-ANVISA n° 26, de 30 de margo de 2007.

VIl - Medicamentos antroposoficos sdo medicamentos dinamizados preparados com base nos fundamentos da antroposofia,
cujos métodos de preparagdo e controle constam nas Farmacopeias Homeopaticas e Cédigo Farmacéutico Antroposofico ou
compéndios oficiais reconhecidos pela ANVISA, com comprovada indicacdo terapéutica, estudos clinicos, ou presentes em
revistas cientificas. A prescricdo, dessa maneira, deve seguir as formula¢des farmacéuticas descritas na Farmacopeia e normas
da ANVISA.

Terapia Ortomolecular

VIII - O principal objetivo da Terapia Ortomolecular é restabelecer o equilibrio do organismo. Isso é feito através do uso de
substancias naturais como vitaminas, minerais, enzimas, gliconutrientes, acidos graxos e aminoacidos. Essas substancias
também sdo utilizadas no combate aos radicais livres.

Florais

IX - As esséncias florais sdo registradas como uma espécie de complemento alimentar, uma bebida tipo brandy, alcool
natural, de cereal, vinagre de maca (como conservante), bonificado com esséncias de flores, ndo sendo, pois, legalmente
consideradas medicamentos. O foco de atua¢do das esséncias esta no nivel energético, facilitando o melhor controle sobre o
proprio corpo e uma maior participacdo espontanea no processo de cura. Todas as flores empregadas na preparacdo das
esséncias sdo colhidas no campo, em estado silvestre (Parecer n® 23/1993, 030/COIU, do Ministério da Agricultura e Reforma
Agraria/Secretaria Nacional de Defesa Agropecuaria).

X - Acrescente-se que no Oficio MS/SVS/GABIN n° 479, datado de 23 de outubro de 1998, a ANVISA relata que as esséncias
florais ndo constituem matéria submetida ao regime da vigilancia sanitaria, ao teor da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e seus regulamentos, ndo se tratando de medicamentos, drogas ou insumos farmacéuticos.

Terapia Fotodinamica e Fotossensibilizadores

Xl - A Terapia Fotodinamica é uma técnica que associa radiacdo eletromagnética em um comprimento de onda apropriado,
com uma substancia medicamentosa fotossensibilizadora e o oxigénio molecular, a fim de promover um efeito téxico pela
formacdo de produtos altamente reativos em estruturas membranosas celulares e vasculares in situ.

Xl - O presente Acorddo serd preponderante no aspecto ético-deontolégico e sua ndo observancia podera ser, a juizo dos
Conselhos Regionais e Federal, considerado como circunstancia agravante de eventual pena imposta em processo ético, que
avalia o exercicio do profissional fisioterapeuta na utilizagdo e/ou indicagdao de substancias de livre prescrigao.

Dr. Cassio Fernando Oliveira da Silva
Diretor-Secretario

Dr. Roberto Mattar Cepeda
Presidente do COFFITO
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