
Entendendo os ensaios de fototerápicos 
 
Segundo a RDC 67/07, Anexo I, item 7.3.13 �Devem ser realizados, nas matérias-primas 
de origem vegetal, os testes para determinação dos caracteres organolépticos, 

determinação de materiais estranhos, pesquisas de contaminação microbiológica 

(contagem total, fungos e leveduras), umidade e determinação de cinzas totais. E ainda, 

avaliação dos caracteres macroscópicos para plantas íntegras ou grosseiramente 

rasuradas; caracteres microscópicos para materiais fragmentados ou pó. Para as 

matérias-primas líquidas de origem vegetal, além dos testes mencionados (quando 

aplicáveis), deve ser realizada a determinação da densidade�, 
 
Segundo a RDC 67/07 não consta o ensaio de doseamento para fitoterápico, porém se 

sabe que é um ensaio essencial, pois determina se o fitoterápico possui a quantidade 

mínima de ativo para que se tenha o efeito desejado. 
 
Significado e interpretação de cada ensaio exigido. 

 
Caracteres organolépticos 

Neste ensaio as informações referem-se à descrição de uma substância, porém são 

genéricas e destinam-se à avaliação preliminar da integridade da mesma. Sendo uma 

informação orientativa, não pode ser compreendida como indicador de pureza, devendo 

ser associada a outros testes farmacopéicos para assegurar que a substância esteja de 

acordo com a monografia. 
Os itens a serem avaliados são: Aspecto (ex: pó fino), Cor (ex: castanho esverdeado), 

Odor (ex: lembra tabaco - Ginkgo biloba), Sabor (ex: amargo - Cáscara sagrada). 
 
Caracteres macroscópicos 

As informações aqui contidas descrevem como é visualizada a olho nu, ou com lupa, a 

droga vegetal ou parte da droga vegetal. Por meio da simples observação é possível, não 

somente analisar a droga vegetal, mas também, verificar as condições gerais do produto, 

detectando a presença de materiais estranhos, de outras partes do mesmo vegetal ou, até 

mesmo, de outras espécies. 
 
Caracteres microscópicos 

A utilização de caracteres microscópicos na identificação baseia-se, principalmente, na 
constatação da existência de determinados tipos celulares e na seqüência de tecidos 

encontrados em um determinado órgão e no táxon vegetal a que pertence, estando 

descritos em monografias farmacopéicas ou na literatura especializada. Em contraste com 

a análise macroscópica, mesmo quando a droga se apresenta na forma rasurada ou 
pulverizada, a avaliação microscópica fornece importantes dados para a identificação. No 

caso de drogas pulverizadas, entretanto, a sua utilidade pode ser comprometida, quando 
se avaliam misturas de pós, devendo-se passar à análise química. 
 
Ensaio de identificação 

 

Reações de Identificação: 

São reações usadas no auxílio da caracterização de uma substância. 
Há dois ensaios básicos de identificação para fitoterápicos que são os fitoquímicos e por 

cromatografia de camada delgada (CCD).  
O fitoquímico identifica o grupo químico característico do fitoterápico, por exemplo: no 
guaraná o grupo tanino é identificado com a formação de um precipitado.  A característica 
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dos ensaios fitoquímicos é a mudança do meio reacional como turvação, mudança de cor, 

formação de precipitado, formação de espuma, entre outros. São ensaios que não são 

conclusivos, porém podem detectar a presença do grupo funcional. Só serão suficientes 

para estabelecer ou confirmar a identidade da substância quando considerados em 
conjunto com outros testes e especificações constantes da monografia. 
 
O ensaio de cromatografia de camada delgada, em sua forma mais simples, é meramente 

uma técnica de separação, usada para separar fisicamente uma mistura de dois ou mais 
compostos químicos. Definindo melhor, a cromatografia é então um processo de 

separação baseado nas diferentes afinidades de duas ou mais substâncias com algum 

material estacionário. 

Da mesma forma, a CCD de drogas pode ser também útil para avaliar a potência e a 
pureza de uma determinada droga ou extrato de droga vegetal. Ao percorrer a amostra 
pela placa cromatográfica haverá a separação das substâncias que originará o 

surgimento de bandas, que podem ser visíveis a olho nu, ou precisam ser reveladas. Veja 

o exemplo da comparação de várias espécies de valeriana e conforme a forma de cultivo. 

 

 

Coluna 1: V. officinalis. 

Coluna 2: V. officinalis (organically cultivated). 
Coluna 3: V. officinalis (commercial material from Holland). 
Coluna 4: V. radix (official standard from Swiss pharmacopoeia). 
Coluna 5: Ácido valerínico 
Coluna 6: V. sitchensis. 

Coluna 7: V. wallichi (Indian valerian) 
 
Observa-se que todas as espécies independente da forma de cultivo possuem a banda do 

ácido valérico. 
 

Ensaio de Cinzas Totais (Teor de Cinzas) 

As plantas como os outros seres vivos possuem uma parte orgânica e outra inorgânica. A 

constituição inorgânica da planta é representada por carbonatos, fosfatos, cloretos e 

óxidos de: silício, magnésio, cálcio, potássio, alumínio, ferro e sódio, e a orgânica por 

carboidratos, gorduras e aminoácidos. 
O ensaio de cinzas totais tem a finalidade de determinar a quantidade de substâncias 

residual não-volátil no processo de incineração. A parte orgânica durante o processo de 

incineração é transformado em CO2 restando apenas a parte inorgânica, que é formada 

pelos constituintes das plantas (cinzas fisiológicas) e material estranho (cinzas não-
fisiológicas). Ou seja, o teor de cinzas indica o cuidado no preparo e armazenamento da 



planta, assim como a adulteração (por exemplo: adição de areia e/ou terra), condições de 

cultivo (uso de fertilizantes).  
 

Ensaio de Cinzas insolúveis 

O ensaio de cinzas insolúveis destina-se a determinar a porcentagem de sílica e material 

silicoso da droga. É um indicativo da pureza do insumo fitoterápico. 
  

PPeerrddaa  ppoorr  SSeeccaaggeemm  

AA  pprreesseennççaa  ddee  qquuaannttiiddaaddee  eexxcceessssiivvaa  ddee  áágguuaa  eemm  ddrrooggaass  vveeggeettaaiiss  pprrooppiicciiaa  oo  
ddeesseennvvoollvviimmeennttoo  ddee  mmiiccrroorrggaanniissmmooss,,  iinnsseettooss  ee  hhiiddrróólliissee  ��  ee  ccoonnsseeqqüüeennttee  ddeetteerriioorraaççããoo  ��  
ddee  ccoonnssttiittuuiinntteess  ddaa  ddrrooggaa..  TTrrêêss  mmééttooddooss  ssããoo  eemmpprreeggaaddooss::  ggrraavviimmééttrriiccoo  ((ddeesssseeccaaççããoo)),,  
aazzeeoottrróóppiiccoo  ((ddeessttiillaaççããoo  ddee  ttoolluueennoo))  ee  vvoolluummééttrriiccoo  ((KKaarrll  FFiisscchheerr))..  OO  pprriimmeeiirroo,,  tteeccnniiccaammeennttee  
mmaaiiss  ssiimmpplleess  ee  rrááppiiddoo,,  nnããoo  éé  aapplliiccáávveell  qquuaannddoo  aa  ddrrooggaa  ccoonnttéémm  ssuubbssttâânncciiaass  vvoolláátteeiiss  aalléémm  
ddaa  áágguuaa..  OOss  ddeemmaaiiss  rreeqquueerreemm  eeqquuiippaammeennttooss  eessppeecciiaaiiss  ee  ccoommpprreeeennddeemm  ttééccnniiccaass  mmaaiiss  
ccoommpplleexxaass,,  sseennddoo,,  ccoonnttuuddoo,,  aapplliiccáávveeiiss  ccoomm  mmeennooss  rreessttrriiççõõeess..    

 

Material estranho 

Os fitoterápicos devem estar isentos de fungos, insetos e outros materiais contaminantes. 

Não devem apresentar aspecto ou odor anormal, descoramento ou quaisquer outros 
indícios de deterioração. Materiais estranhos à droga são classificados em três tipos 

fundamentais: 

(a) parte da planta dos quais a droga deriva, excetuados aqueles incluídos na 

definição e descrição da droga; 

(b) parte, porções ou produtos de outra droga além daqueles especificados na 

definição e descrição da droga; 

(c) impurezas de natureza mineral não inerentes à droga, tais como pedras, areia ou 

terra. 

 

Ensaio de doseamento 

O doseamento de fitoterápico é feito através de um marcador (marcador simples) ou 
marcadores (marcadores múltiplos). O marcador é uma substância química definida 

presente no fitoterápico  E QUE O CARACTERIZA. 
A Calêndula (Calendulae flos) pela Farmacopéia Brasileira, não pode conter menos que 

0,4% de flavonóides totais, calculado em hiperosídeo, isto é, a parte utilizada da planta 

(flores) deve conter no mínimo 0,4% da massa em flavonóides totais. Este grupo de 

flavonóides é dosado através de um único flavonóide o hiperosídeo (marcador, 

C21H20O12). 
Já a Carqueja (Baccharis trimerae herbae) deve conter no mínimo 0,5% de flavonóides 

totais calculado em quercetina, e no mínimo 0,3% de óleo essencial que deve conter no 

mínimo 9% de carquejol e 45% de acetato de carquejila, ou seja, na parte utilizada da 

planta (caule alado) deve conter no mínimo 0,5% de flavonóides totais calculado em 

quercetina (marcador 1, C15H10O7), e no mínimo 0,3% de óleo essencial , sendo destes 

0,3 % no mínimo 9% de carquejol (marcador 2), e no mínimo 45% acetato de carquejila 

(marcador 3).   
Nota-se que para a Calêndula há um marcador (marcador simples), enquanto para a 

Carqueja há três marcadores (marcadores múltiplos), e no Certificado de Análise da 

Calêndula o doseamento precisa constar o hiperosídeo apenas, já no Certificado de 



Análise da Carqueja o doseamento precisa constar os flavonóides totais calculado em 

quercetina, óleo essencial, carquejol e acetato de carquejila. 
 
 

Certificado de Análise - Calêndula 
 

Ensaio Especificação Resultado 

Doseamento Flavonóides Totais calculado em 

hiperosídeo: mínimo 0,4% 
0,48% 

 
Certificado de Análise - Carqueja 

Ensaio Especificação Resultado 
Flavonóides Totais calculado em 

quercetina: mínimo 0,5% 0,56% 

Óleo essencial: mínimo 0,3% 0,41% 

Carquejol: mínimo 9% 13% 

Doseamento 

Acetato de carquejila: mínimo 45% 49% 

 
 
Avaliação microbiológica 

Os fitoterápicos por serem de origem natural possuem uma carga microbiana elevada 

proveniente do solo, O que faz com que o ensaio microbiológico tenha um papel 

fundamental na avaliação da qualidade do insumo. Os ensaios devem seguir a 
Farmacopéia Brasileira, quarta edição, V.5.1.6 - Contagem de microrganismos viáveis em 

produtos que não necessitam cumprir com o teste de esterilidade. Ou seja, é necessário 

constar os ensaios com os seguintes limites estabelecidos pela OMS: 

a-) Contagem de Bactérias Mesófilas: 5 x 105 UFC/g 

b-) Contagem de Bolores e Leveduras: 5 x 103 UFC/g 

c-) Contagem de Enterobactérias:103 /g 

d-) Contagem de Escherichia coli:10 /g 

e-) Pesquisa de Salmonella sp: Ausência/10g 

f-) Pesquisa de Staphylococcus aureus: Ausência/g 

g-) Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa: Ausência/g 
 

Além dos ensaios descritos anteriormente também pode estar presente na monografia da 

planta o(s) ensaio(s) de determinação de óleos essenciais, determinação de óleos fixos, 

determinação de óleos voláteis, determinação do índice de espuma, substâncias 

extraíveis por álcool.  
Vale lembrar que muitos fabricantes realizam os ensaios de fitoterápicos baseados em 

farmacopéias especializadas em fitoterápicos, TAIS COMO: British Herbal Pharmacopeia 
(BHP) e a American Herbal Pharmacopeia. São farmacopéias especializadas, porém 

ainda não reconhecidas pela ANVISA como Compêndios Oficiais. 
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ESPECIFICAÇÃO DE FITOTERÁPICOS. 

 
Segundo a Farmacopéia Internacional a definição de especificação é �A list 

of detailed requirements with which the products or materials used or obtained during 
manufacture have to conform. They serve as a basis for quality evaluation� (uma lista de 
atributos detalhada com os quais os produtos ou materiais usados ou obtidos 
durante a manufatura estarão conformes. Eles servem como uma base para 

avaliação da qualidade). 
 

Explorando a definição de especificação, segundo a Farmacopéia Internacional, tem-
se: 
 

É aplicada para matéria-prima, medicamento semi-acabado e medicamento acabado.  
Uma lista de atributos são os ensaios realizados com a matéria-prima ou 

medicamento acabado 
Conformidade se dá através de parâmetros (descrição/valores) previamente 

determinados. 
 
Pelo dicionário, atributo é uma exigência, requisito peculiar a alguém ou a 

alguma coisa, enquanto parâmetro é uma norma, padrão, conjunto de 

características, especificações.  
O atributo pode estar determinado nas farmacopéias ou pelo fabricante. No 

caso das matérias-primas fitoterápicas os atributos solicitados na Farmacopéia 

Brasileira são: caracteres organolépticos, descrição macroscópica, descrição 
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microscópica, descrição microscópica do pó, identificação, determinação de 

material estranho, determinação de água, determinação de cinzas totais, 

determinação de cinzas insolúveis em ácido, doseamento, determinação de óleos 

essenciais, determinação de óleos fixos, determinação de cineol, determinação de 

substâncias extraíveis por álcool. Determinado atributo só será aplicado ao insumo 

fitoterápico quando pertinente, por exemplo, para a calêndula (Calendulae flos) o a 
determinação de óleo essencial não é um atributo, porque o grupo fitoquímico com 

ação farmacológica provém dos flavonóides, sendo este sim um atributo exigivel 

para esta planta, que portanto deve ser avaliado. Conhecendo as características 

do insumo fitoterápico estabelece-se os atributos necessários. Estabelecido os 

atributos que serão avaliados através dos ensaios desenvolvidos em farmacopéias 

ou pelo fabricante, a próxima etapa é determinar os parâmetros de cada atributo. 
A determinação do parâmetro pode ser qualitativo ou quantitativo. Um 

parâmetro qualitativo é aquele que é descritivo, indica uma característica. São 

atributos com parâmetros qualitativos os organolépticos, solubilidade, ponto de 

fusão, polarimetria, cor da solução, identificação; já os atributos com parâmetros 

quantitativos são aqueles que podem ser determinados com precisão, por 

exemplo, perda por secagem, cinzas totais, cinzas totais insolúveis em ácido, 

doseamento. 
Por exemplo: no caso da calêndula (Calendulae flos) os parâmetros para o 

atributo identificação cromatografia de camada delgada (CCD) são qualitativos, 

pois confirma se é Calêndula flos ou não. Já os parâmetros para o atributo 

doseamento é quantitativo, pois demonstra o quanto a planta possui de 

flavonóides totais calculado em hiperósideo, que deve ser de no mínimo 0,4%. 
 
Tendo um parâmetro relacionado a cada atributo é possível elaborar uma 

especificação para o insumo fitoterápico, e com um conjunto de especificações é 

possível elaborar uma ficha de especificação. 
Quem determina a qualidade do produto a ser adquirido é o consumidor. No 

caso da produção magistral de medicamentos, este produto deve atender 

requisitos específicos e adequados ás formas farmacêuticas e demais critérios  da 

farmácia. Por isso, a necessidade da farmácia possuir as fichas de especificação, 

que ditam a qualidade da matéria-prima que deseja adquirir. 
As fichas de especificação devem ser elaboradas baseadas nos Compêndios Oficiais 

reconhecidos pela ANVISA, utilizando os ensaios com os respectivos parâmetros da 

monografia do insumo. Observa-se entre os Compêndios Oficiais para substâncias 

farmoquímicas muita semelhança entre as monografias de diferentes farmacopéias, e em 

certos momentos harmonização de ensaios e especificações. Porém, para fitoterápicos 

até o momento se observa uma variação considerável das especificações, e com isso 

qualidade diferente dos fitoterápicos conforme o Compêndio. Daí a importância de saber 

interpretar corretamente o certificado de análise de fitoterápico do fornecedor com a 

especificação dos Compêndios Oficiais.  
 
 
 

FFiicchhaa  ddee  EEssppeecciiffiiccaaççããoo  

IInnssuummoo::  BBoollddoo  DDCCBB::  NNCC  



NNoommee  ppooppuullaarr::  BBoollddoo  ddoo  CChhiillee,,  BBoollddoo..  

NNoommee  cciieennttííffiiccoo::  PPnneeuummuuss  bboolldduuss  MMoolliinnaa..  

SSiinnoonníímmiiaa::  NNCC  

PPaarrttee  uuttiilliizzaaddaa::  FFoollhhaass  

FFoorrmmaa  ddoo  ffiittootteerrááppiiccoo::  ppóó  

EEnnssaaiioo  EEssppeecciiffiiccaaççããoo  

CCaarraacctteerreess
11  AA  ddrrooggaa  aapprreesseennttaa  ooddoorr  aarroommááttiiccoo  ccaarraacctteerrííssttiiccoo,,  

ccaannffoorráácceeoo  ee  lleevveemmeennttee  aaccrree,,  qquuee  ssee  aacceennttuuaa  ccoomm  oo  
eessmmaaggaammeennttoo..  SSaabboorr  aammaarrggoo  ee  uumm  ttaannttoo  aaccrree..  

  DDeessccrriiççããoo  mmiiccrroossccóóppiiccaa  ddoo  

ppóó
11  

OO  ppóó  ddeevvee  ccoonntteerr  ffrraaggmmeennttooss  ddaa  ffoollhhaa,,  ccéélluullaass  oolleeííffeerraass  ee  
aa  hhiippooddeerrmmee..  PPrreesseennççaa  ddee  ttrriiccoommaass  eessttrreellaaddooss  aauuxxiilliiaa  nnaa  

iiddeennttiiffiiccaaççããoo..  

TTeessttee  AA  --  CCoolloorraaççããoo  ccaassttaannhhoo--aavveerrmmeellhhaaddaa  oouu  vveerrmmeellhhaa  
iinntteennssaa..  

  TTeessttee  BB  ��  CCCCDD  ppaarraa  aallccaallóóiiddeess  

IIddeennttiiffiiccaaççããoo
11  

TTeessttee  CC  ��  CCCCDD  ppaarraa  óólleeooss  eesssseenncciiaaiiss  

DDeetteerrmmiinnaaççããoo  ddee  uummiiddaaddee  NNoo  mmááxxiimmoo  55%%  

CCiinnzzaass  ttoottaaiiss
11  NNoo  mmááxxiimmoo  1100%%  

CCiinnzzaass  iinnssoollúúvveeiiss  eemm  áácciiddoo
11  NNoo  mmááxxiimmoo  66%%  

MMaattéérriiaass  oorrggâânniiccaass  

eessttrraannhhaass  

NNoo  mmááxxiimmoo  33%%  

AAllccaallóóiiddeess  ��  mmíínniimmoo  00,,22%%  ((eemm  bboollddiinnaa))  DDoosseeaammeennttoo
11  

ÓÓlleeoo  eesssseenncciiaall  ��  mmíínniimmoo  11,,55%%..  

CCoonnttaaggeemm  ddee  BBaaccttéérriiaass  

TToottaaiiss  

  11000000  UUFFCC//gg  

CCoolliiffoorrmmeess  ttoottaaiiss    110000  UUFFCC//gg  

CCoonnttaaggeemm  ddee  bboolloorreess  ee  

lleevveedduurraass  

  110000  UUFFCC//gg  

EEsscchheerriicchhiiaa  ccoollii  AAuussêênncciiaa//11gg  

SSaallmmoonneellllaa  sspp  AAuussêênncciiaa//1100gg  

SSttaapphhyyllooccooccccuuss  aauurreeuuss  AAuussêênncciiaa//11gg  

PPsseeuuddoommoonnaass  aaeerruuggiinnoossaa    AAuussêênncciiaa//11gg  

EEnntteerroobbaaccttéérriiaass  AAuussêênncciiaa//11gg  

 

EEsstteerriilliizzaaççããoo::  ddeevvee  sseerr  rreeaalliizzaaddaa  eesstteerriilliizzaaççããoo  ppoorr  ssee  ttrraattaarr  ddee  iinnssuummoo  ddee  oorriiggeemm  nnaattuurraall..  

AArrmmaazzeennaammeennttoo::  rreecciippiieenntteess  bbeemm  ffeecchhaaddooss,,  pprrootteeggiiddooss  ddaa  lluuzz  ee  ddoo  ccaalloorr..  

AAmmoossttrraaggeemm::  sseegguuiirr  PPOOPP  1111//0077..  



RReeffeerrêênncciiaa::  FFaarrmmaaccooppééiiaa  BBrraassiilleeiirraa,,  44  eeddiiççããoo,,  11999966,,1111..  

  

AAnntteess  ddaa  ffaarrmmáácciiaa  rreeaalliizzaarr  uummaa  ccoommpprraa  ddeevvee  ddeetteerrmmiinnaarr  aaoo  ffoorrnneecceeddoorr//ffaabbrriiccaannttee  aa  
eessppeecciiffiiccaaççããoo  ppeellaa  qquuaall  qquueerr  aaddqquuiirriirr  oo  iinnssuummoo  ffiittootteerrááppiiccoo;;  ppoorr  eexxeemmpplloo,,  aaoo  rreeaalliizzaarr  oo  
ppeeddiiddoo  ddee  BBoollddoo  ddoo  CChhiillee,,  ssoolliicciittaarr  sseegguunnddoo  eessppeecciiffiiccaaççããoo  ddaa  FFaarrmmaaccooppééiiaa  BBrraassiilleeiirraa..  OO  
ffoorrnneecceeddoorr//ffaabbrriiccaannttee  tteennddoo  ccoonnsscciiêênncciiaa  ddeessssaa  iinnffoorrmmaaççããoo  ssóó  ppooddeerráá  vveennddeerr  oo  iinnssuummoo  
ffiittootteerrááppiiccoo  ppaarraa  aa  ffaarrmmáácciiaa  ssee  ppoossssuuiirr  ttooddaass  aass  eessppeecciiffiiccaaççõõeess  ddeessccrriittaass  nnaa  FFaarrmmaaccooppééiiaa  
BBrraassiilleeiirraa..  DDeessssaa  ffoorrmmaa  aa  ffaarrmmáácciiaa  ssee  aasssseegguurraa  ddaa  qquuaalliiddaaddee  ddoo  iinnssuummoo  qquuee  eessttáá  
aaddqquuiirriinnddoo  eevviittaannddoo  ffuuttuurrooss  ttrraannssttoorrnnooss..  

CCoomm  oo  ccoonncceeiittoo  ddee  eessppeecciiffiiccaaççããoo  aapplliiccaaddoo  ttaammbbéémm  aaooss  ffiittootteerrááppiiccooss,,  oo  sseettoorr  mmaaggiissttrraall    
eessttaarráá    ggaarraannttiinnddoo  aa  cceerrtteezzaa  ddee  eessttaarr    ffooccaaddoo  nnaa  mmeellhhoorriiaa  ee  aappeerrffeeiiççooaammeennttoo  ddaa  qquuaalliiddaaddee..  

  

  

  

ELABORANDO FICHA DE ESPECIFICAÇÃO PARA 

FITOTERÁPICOS 
 

 

Introdução 

 
Na RDC 67/07, Anexo I, item 7.2.6 �Os Certificados de Análise devem ter informações 

claras e conclusivas, com todas as especificações acordadas com o farmacêutico, 

conforme item 7.1.3.� E reportando ao item 7.1.3 tem-se: 
�As especificações da matéria-prima deve constar no mínimo�: 
 
a-) nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS quando couber; 
 
b-) matéria-prima vegetal � nome popular, nome científico, parte da planta utilizada;  
 
c-) nome e código interno de referência, quando houver; 
 
d-) no caso dos insumos farmacêuticos ativos e adjuvantes � referência de monografia da 

Farmacopéia Brasileira ou de outros compêndios internacionais reconhecidos pela 

ANVISA, conforme legislação vigente. Na ausência de monografia oficial pode ser 

utilizada como referência à especificação estabelecida pelo fabricante; 
 
e-) requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitação; 
 
f-) orientações sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologia de análise e 

referência utilizada nos procedimentos de controle; 
 
g-) condições de armazenamento e precauções; 
 
h-) periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada 
matéria-prima para confirmação das especificações farmacopéicas.��. 
 



Na RDC 204/06 (Boas Práticas de Distribuição e Fracionamento de Insumos 

Farmacêuticos) item 12.3.3 diz �O certificado de análise do Fornecedor deve conter�: 

a) Nome do insumo farmacêutico e DCB, DCI ou CAS, obrigatoriamente nesta ordem, 

quando aplicável;  

b) Nome do fabricante, quando solicitado pelo cliente;  

c) Número do lote do fabricante e/ou da empresa;  

d) Número da ordem de fracionamento, quando fracionado;  

e) Data de fabricação;  

f) Data de validade;  

g) Cada teste executado, com os limites de aceitação e os resultados obtidos, e 

referências da metodologia analítica utilizada;  

h) Data da emissão do certificado; 

i) Identificação e assinatura por pessoa autorizada da Unidade da Qualidade ��. 

Estes itens obrigatórios para o fornecedor colocar no Certificado de Análise podem ser o 

roteiro para avaliação do Certificado de Análise, complementado com o exigido pela RDC 

67/07. Quando se trata de fitoterápicos, não há uma legislação específica para a 

elaboração do certificado, e muitos fornecedores desenvolvem os seus baseados na 

legislação RDC 204/06, porém, além dos dados mencionados anteriormente também é 

adequado conter nomenclatura, nome científico, sinominia, parte da planta utilizada, 

esterilização (se aplicado) e método de secagem.  
 
Diante do exposto anteriormente, um roteiro para elaborar a ficha de referência ou de 

especificação e avaliar o certificado de análise do fornecedor, precisaria conter os 
seguintes itens: 

 Nomenclatura 
 Nome científico 
 Nome popular 
 Sinonímia 
 Parte da planta utilizada 
 Forma do fitoterápico (pó, extrato seco, tintura, extrato fluido) 
 DCB, DCI ou CAS quando aplicável. 
 Número do lote do fabricante (só no certificado). 
 Número do lote do fornecedor (só no certificado). 
 Número da ordem de fracionamento (se fracionado) (só no certificado). 
 Data de fabricação (só no certificado). 
 Data de validade (só no certificado). 
 Ensaios realizados 
 Especificação para cada ensaio realizado 



 Resultado de acordo com a especificação para cada ensaio realizado (só no 

certificado). 
 Referência para cada ensaio realizado 
 Data de emissão do certificado 
 Identificação do responsável técnico 
 Assinatura do responsável técnico 
 Tipo de esterilização utilizada, se por radiação a carga. 
 Método de secagem 

 
 

  FFiicchhaa  ddee  eessppeecciiffiiccaaççããoo  RReeffeerrêênncciiaa  ppaarraa  ffiittootteerrááppiiccooss  

IInnssuummoo::  VVaalleerriiaannaa  DDCCBB::  NNCC  

NNoommee  ppooppuullaarr::  BBaallddrriiaannaa  

NNoommee  cciieennttííffiiccoo::  VVaalleerriiaannaa  ooffffiicciinnaalliiss  LL..  

SSiinnoonníímmiiaa::  NNCC  

PPaarrttee  uuttiilliizzaaddaa::  RRiizzoommaass  ee  RRaaíízzeess  

FFoorrmmaa  ddoo  ffiittootteerrááppiiccoo::  ppóó  

EEnnssaaiioo  EEssppeecciiffiiccaaççããoo  

CCaarraacctteerreess
  

OOddoorr  ccaarraacctteerrííssttiiccoo,,  ppeenneettrraannttee,,  qquuee  lleemmbbrraa  oo  áácciiddoo  

vvaalléérriiccoo  ee  aa  ccâânnffoorraa..  OO  ssaabboorr  éé  pprriimmeeiirraammeennttee  

aaddoocciiccaaddoo,,  ddeeppooiiss  ppiiccaannttee  ee  uumm  ppoouuccoo  aammaarrggoo..  

DDeessccrriiççããoo  mmiiccrroossccóóppiiccaa  ddoo  

ppóó
  

DDeessccrriittoo  aabbaaiixxoo  

TTeessttee  AA  ((ffiittooqquuíímmiiccoo))  IIddeennttiiffiiccaaççããoo
  

TTeessttee  BB  ((CCCCDD))  

CCiinnzzaass  ttoottaaiiss
  

NNoo  mmááxxiimmoo  1155%%  

CCiinnzzaass  iinnssoollúúvveeiiss  eemm  áácciiddoo
  

NNoo  mmááxxiimmoo  77%%  

DDoosseeaammeennttoo
  

NNoo  mmíínniimmoo  00,,55%%  ddee  óólleeoo  eesssseenncciiaall  

CCoonnttaaggeemm  ddee  BBaaccttéérriiaass  

TToottaaiiss  
  110000  UUFFCC//gg  

CCoolliiffoorrmmeess  ttoottaaiiss    110000  UUFFCC//gg  

CCoonnttaaggeemm  ddee  bboolloorreess  ee  

lleevveedduurraass  
  110000  UUFFCC//gg  

EEsscchheerriicchhiiaa  ccoollii  AAuussêênncciiaa//11gg  

SSaallmmoonneellllaa  sspp  AAuussêênncciiaa//1100gg  

SSttaapphhyyllooccooccccuuss  aauurreeuuss  AAuussêênncciiaa//11gg  

PPsseeuuddoommoonnaass  aaeerruuggiinnoossaa  AAuussêênncciiaa//11gg  

EEnntteerroobbaaccttéérriiaass  AAuussêênncciiaa//11gg  



DDeessccrriiççããoo  mmiiccrroossccóóppiiccaa::  oo  ppóó  éé  mmaarrrroomm--ccllaarroo  ee  ccaarraacctteerriizzaaddoo  ppoorr  nnuummeerroossooss  ffrraaggmmeennttooss  
ddee  ppaarrêênnqquuiimmaa  ccoomm  ccéélluullaass  aarrrreeddoonnddaaddaass  oouu  aalloonnggaaddaass,,  ccoonntteennddoo  ggrrããooss  ddee  aammiiddoo,,  aalléémm  ddee  
ccéélluullaass  ccoonntteennddoo  rreessiinnaa..  AAss  ccéélluullaass  ddaa  eeppiiddeerrmmee  ddaa  zzoonnaa  ppiillííffeerraa  ddaa  rraaiizz  aapprreesseennttaamm  
ppaarreeddeess  mmuuiittoo  ffiinnaass;;  eemm  vviissttaa  ffrroonnttaall  ssããoo  aalloonnggaaddaass,,  ccoomm  ppêêllooss  uunniicceelluullaarreess  oouu  cciiccaattrriizzeess  
ddooss  ppêêllooss  ddeessttaaccaaddooss..  OOss  eesscclleerreeííddeeooss  ddoo  rriizzoommaa  ttêêmm  ppaarreeddee  ppoouuccoo  eessppeessssaaddaa,,  ccoomm  
nnuummeerroossaass  ppoonnttuuaaççõõeess  ee  lluummee  eessttrreeiittoo  ee  rraammiiffiiccaaddoo..  PPooddeemm  ooccoorrrreerr  eesscclleerreeííddeeooss  ddaa  bbaassee  
ddoo  ccaauullee,,  aaggrruuppaaddooss  eemm  dduuaass  ccaammaaddaass,,  sseennddoo  aass  ccéélluullaass  qquuaassee  rreettaanngguullaarreess  ee  mmaaiioorreess  ddoo  
qquuee  aass  ddoo  rriizzoommaa,,  ccoomm  ppaarreeddeess  rreepplleettaass  ddee  ppoonnttuuaaççõõeess..  OOss  eelleemmeennttooss  ddee  vvaassoo,,  bbeemm  
lliiggnniiffiiccaaddooss,,  eemm  rreeggrraa  rreettiiccuullaaddooss,,  ppooddeemm  aappaarreecceerr  iissoollaaddooss  oouu  eemm  ggrruuppooss  ppoouuccoo  ccoommppaaccttooss  
ddee  1100  aa  5500  mmiiccrrôômmeettrroo  ddee  ddiiââmmeettrroo..  OO  ppaarrêênnqquuiimmaa  ddoo  xxiilleemmaa  éé  ffoorrmmaaddoo  ppoorr  ccéélluullaass  ddee  
ppaarreeddeess  mmeennooss  lliiggnniiffiiccaaddaass,,  qquuee  aappaarreecceemm  lliiggaaddaass  aaooss  eelleemmeennttooss  ddee  vvaassoo..    

EEsstteerriilliizzaaççããoo::  ppoorr  ssee  ttrraattaarr  ddee  uumm  iinnssuummoo  ddee  oorriiggeemm  nnaattuurraall  ddeevvee  tteerr  ppaassssaaddoo  ppoorr  pprroocceessssoo  
ddee  eesstteerriilliizzaaççããoo..  

AArrmmaazzeennaammeennttoo::  MMaanntteerr  hheerrmmeettiiccaammeennttee  ffeecchhaaddoo  aaoo  aabbrriiggoo  ddaa  lluuzz  

RReeffeerrêênncciiaa::  FFaarrmmaaccooppééiiaa  BBrraassiilleeiirraa,,    44  eeddiiççããoo,,  11999966,,  7722..  

 

Segundo a RDC 204/06, item 12.3.2 o fornecedor deve especificar claramente em seu 
certificado de análise os testes que foram efetivamente feitos pela empresa fracionadora e 

os testes que foram transcritos do certificado de análise do fabricante, geralmente isso é 

indicado através de um asterisco com a frase no rodapé do laudo �análises realizadas 

pelo fabricante e transcritos�. Esse fato se dá porque o Fornecedor ao adquirir o 

fitoterápico na embalagem fracionada pode copiar o CERTIFICADO DE ANÁLISE do 
Fabricante, conforme a RDC 204/06, item 12.3.1.1. �A empresa distribuidora sem 

fracionamento que não realiza análise deverá fornecer certificado de análise do 

fabricante, ou transcrever os resultados das análises para o próprio laudo�. O que não 

retira a responsabilidade do fornecedor, uma vez que qualificou o fabricante. 

Diante das informações exigidas pela RDC 204/06 e RDC 67/07, ter-se-á um certificado 

de análise como descrito abaixo; 

CCeerrttiiffiiccaaddoo  ddee  AAnnáálliissee  RReeffeerrêênncciiaa  ppaarraa  ffiittootteerrááppiiccooss..  

FFoorrnneecceeddoorr::  VViivvaa  VViiddaa  

IInnssuummoo::  VVaalleerriiaannaa  --  ppóó  DDCCBB::  NNCC  

NNoommee  ppooppuullaarr::  BBaallddrriiaannaa  

NNoommee  cciieennttííffiiccoo::  VVaalleerriiaannaa  ooffffiicciinnaalliiss  LL..  

SSiinnoonníímmiiaa::  NNCC  

PPaarrttee  uuttiilliizzaaddaa::  RRiizzoommaass  ee  RRaaíízzeess  

FFaabbrriiccaannttee::  NNCC  

LLoottee  ffaabbrriiccaannttee::  002255669988XXYYZZ    LLoottee  ffoorrnneecceeddoorr::  220000663333333333  

OO..  ffrraacciioonnaammeennttoo::  AAVV22556633  DDaattaa  ffaabbrriiccaaççããoo::  

0011//0011//0011  
DDaattaa  vvaalliiddaaddee::  3311//1122//0044  



EEnnssaaiioo  EEssppeecciiffiiccaaççããoo  RReessuullttaaddoo  

CCaarraacctteerreess
11  

OOddoorr  ccaarraacctteerrííssttiiccoo,,  ppeenneettrraannttee,,  qquuee  

lleemmbbrraa  oo  áácciiddoo  vvaalléérriiccoo  ee  aa  ccâânnffoorraa..  OO  

ssaabboorr  éé  pprriimmeeiirraammeennttee  aaddoocciiccaaddoo,,  

ddeeppooiiss  ppiiccaannttee  ee  uumm  ppoouuccoo  aammaarrggoo..  

DDee  aaccoorrddoo  

**  DDeessccrriiççããoo  mmiiccrroossccóóppiiccaa  ddoo  

ppóó
11  

DDeessccrriittoo  aabbaaiixxoo  DDee  aaccoorrddoo  

TTeessttee  AA  ((ffiittooqquuíímmiiccoo))  DDee  aaccoorrddoo  IIddeennttiiffiiccaaççããoo
11  

TTeessttee  BB  ((CCCCDD))  DDee  aaccoorrddoo  

CCiinnzzaass  ttoottaaiiss
11  

NNoo  mmááxxiimmoo  1155%%  1111,,99%%  

CCiinnzzaass  iinnssoollúúvveeiiss  eemm  áácciiddoo
11  

NNoo  mmááxxiimmoo  77%%  66,,88%%  

DDoosseeaammeennttoo
11  

NNoo  mmíínniimmoo  00,,55%%  ddee  óólleeoo  eesssseenncciiaall  00,,6688%%  

CCoonnttaaggeemm  ddee  BBaaccttéérriiaass  

TToottaaiiss  
  110000  UUFFCC//gg  AAuusseennttee  

CCoolliiffoorrmmeess  ttoottaaiiss    110000  UUFFCC//gg  AAuusseennttee  

CCoonnttaaggeemm  ddee  bboolloorreess  ee  

lleevveedduurraass  
  110000  UUFFCC//gg  AAuusseennttee  

EEsscchheerriicchhiiaa  ccoollii  AAuussêênncciiaa//11gg  AAuusseennttee  

SSaallmmoonneellllaa  sspp  AAuussêênncciiaa//1100gg  AAuusseennttee  

SSttaapphhyyllooccooccccuuss  aauurreeuuss  AAuussêênncciiaa//11gg  AAuusseennttee  

PPsseeuuddoommoonnaass  aaeerruuggiinnoossaa    AAuussêênncciiaa//11gg  AAuusseennttee  

EEnntteerroobbaaccttéérriiaass  AAuussêênncciiaa//11gg  AAuusseennttee  

  

DDeessccrriiççããoo  mmiiccrroossccóóppiiccaa::  oo  ppóó  éé  mmaarrrroomm--ccllaarroo  ee  ccaarraacctteerriizzaaddoo  ppoorr  nnuummeerroossooss  ffrraaggmmeennttooss  
ddee  ppaarrêênnqquuiimmaa  ccoomm  ccéélluullaass  aarrrreeddoonnddaaddaass  oouu  aalloonnggaaddaass,,  ccoonntteennddoo  ggrrããooss  ddee  aammiiddoo,,  aalléémm  ddee  
ccéélluullaass  ccoonntteennddoo  rreessiinnaa..  AAss  ccéélluullaass  ddaa  eeppiiddeerrmmee  ddaa  zzoonnaa  ppiillííffeerraa  ddaa  rraaiizz  aapprreesseennttaamm  
ppaarreeddeess  mmuuiittoo  ffiinnaass;;  eemm  vviissttaa  ffrroonnttaall  ssããoo  aalloonnggaaddaass,,  ccoomm  ppêêllooss  uunniicceelluullaarreess  oouu  cciiccaattrriizzeess  
ddooss  ppêêllooss  ddeessttaaccaaddooss..  OOss  eesscclleerreeííddeeooss  ddoo  rriizzoommaa  ttêêmm  ppaarreeddee  ppoouuccoo  eessppeessssaaddaa,,  ccoomm  
nnuummeerroossaass  ppoonnttuuaaççõõeess  ee  lluummee  eessttrreeiittoo  ee  rraammiiffiiccaaddoo..  PPooddeemm  ooccoorrrreerr  eesscclleerreeííddeeooss  ddaa  bbaassee  
ddoo  ccaauullee,,  aaggrruuppaaddooss  eemm  dduuaass  ccaammaaddaass,,  sseennddoo  aass  ccéélluullaass  qquuaassee  rreettaanngguullaarreess  ee  mmaaiioorreess  ddoo  
qquuee  aass  ddoo  rriizzoommaa,,  ccoomm  ppaarreeddeess  rreepplleettaass  ddee  ppoonnttuuaaççõõeess..  OOss  eelleemmeennttooss  ddee  vvaassoo,,  bbeemm  
lliiggnniiffiiccaaddooss,,  eemm  rreeggrraa  rreettiiccuullaaddooss,,  ppooddeemm  aappaarreecceerr  iissoollaaddooss  oouu  eemm  ggrruuppooss  ppoouuccoo  ccoommppaaccttooss  
ddee  1100  aa  5500  mmiiccrrôômmeettrroo  ddee  ddiiââmmeettrroo..  OO  ppaarrêênnqquuiimmaa  ddoo  xxiilleemmaa  éé  ffoorrmmaaddoo  ppoorr  ccéélluullaass  ddee  
ppaarreeddeess  mmeennooss  lliiggnniiffiiccaaddaass,,  qquuee  aappaarreecceemm  lliiggaaddaass  aaooss  eelleemmeennttooss  ddee  vvaassoo..  

  

EEsstteerriilliizzaaççããoo::  DDeessccoonnttaammiinnaaççããoo  ppoorr  ggaammaa--ccoobbaallttoo..  DDoossee::  1100  KKggyy..  

AArrmmaazzeennaammeennttoo::  MMaanntteerr  hheerrmmeettiiccaammeennttee  ffeecchhaaddoo  aaoo  aabbrriiggoo  ddaa  lluuzz  

**  TTrraannssccrriittoo  ddoo  llaauuddoo  ddoo  ffaabbrriiccaannttee..  

RReeffeerrêênncciiaa::  FFaarrmmaaccooppééiiaa  BBrraassiilleeiirraa,,    44  eeddiiççããoo,,  11999966,,  7722..  



QQuuaalliittyy  CCoonnttrrooll  MMeetthhooddeess  ffoorr  MMeeddiicciinnaall  PPllaanntt  MMaatteerriiaall  ��  WWoorrlldd  HHeeaalltthh                                                        

OOrrggaanniizzaattiioonn  ��  GGeenneevvaa,,  11999988  

RRDDCC  220044  ddee  1144  ddee  nnoovveemmbbrroo  ddee  22000066..  

RRDDCC  6677  ddee    99  ddee  oouuttuubbrroo  ddee  22000077..  

DDaattaa::  ______//__________//__________                                                                                                                  ____________________________________________________  

                                                                                                                                                                                          AAssssiinnaattuurraa  rreessppoonnssáávveell  ttééccnniiccoo 

                                                                                                               Nome/CRF 
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