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Global herbal medicine market revenue, by product, 2014 - 2024 

(USD Billion)
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Motivações para uso de produtos de saúde à base de plantas

Insatisfação com os tratamentos convencionais

Melhorar… Quase tudo!

(memória, sono, ossos, circulação sanguínea, etc.)

Melhor adequação ao estilo de vida
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Expectativas dos consumidores
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Produtos à base 
de plantas

“Naturais”

“Seguros”

Medicamentos

“Artificiais”

“Tóxicos”

Produtos de saúde à base de plantas vs Medicamentos

8

Plantas medicinais: mitos e realidades

▪ Natural ≠ seguro

▪ Longa tradição de utilização ≠ seguro e efetivo

▪ Planta inteira/parte de planta ≠ cápsula ou comprimido

▪ Diferentes marcas, ainda que com a mesma planta, não

são idênticas
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Características dos produtos de saúde à base de plantas

• Qualidade variável da matéria-prima vegetal

• Diferentes métodos de processamento

• Produção com recurso a equipamentos variados, diferentes tamanhos de lote

• Misturas muito complexas, difícil padronização e controlo de qualidade
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Produtos de saúde à base de plantas: riscos

▪ 16 % dos doentes que tomam medicamentos de 

receita médica obrigatória tomam igualmente um ou 

mais produtos à base de plantas.

▪ Vários inquéritos demonstraram que cerca de 70% 

dos doentes não informam o médico assistente que 

tomam outros produtos.
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Produtos de saúde à base de plantas: grupos de maior risco

Crianças Grávidas Idosos

Doentes em pós-
cirurgia

Doentes 
transplantados

Pessoas com 
doença crónica
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Principais objetivos

▪ Harmonizar os requisitos de qualidade, segurança e eficácia

dos produtos à base de plantas

▪ Melhorar a farmacovigilância dos produtos à base de plantas

▪ Facilitar a livre circulação de produtos à base de plantas

(seguros) dentro da UE

Produtos de saúde à base de plantas: regulamentação na UE
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O que os consumidores precisam saber?

➢ O produto é seguro?

➢ O produto é eficaz?

➢ O produto contém o que é indicado no rótulo?

➢ O produto tem boa qualidade?

14

Preparações e medicamentos à base de plantas
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Fármacos vegetais

Plantae medicinales

As drogas vegetais são essencialmente plantas inteiras, fragmentadas ou 

cortadas, partes de plantas, algas, fungos e líquenes, sem qualquer tratamento, 

normalmente na forma seca, mas, algumas vezes, na forma fresca. Alguns 

exsudados, que não foram sujeitos a tratamento específico, são também 

considerados fármacos vegetais. Os fármacos vegetais são definidos com 

precisão, pelo nome botânico científico de acordo com o sistema binominal 

(género, espécie, variedade e autor).

15

Definições e Conceitos

Artigo 1.º

…âmbito

1 — O presente decreto-lei estabelece o regime jurídico a que

obedece a autorização de introdução no mercado e suas alterações, o

fabrico, a importação, a exportação, a comercialização, a rotulagem e

informação, a publicidade, a farmacovigilância e a utilização dos

medicamentos para uso humano e respectiva inspecção,

incluindo, designadamente, os medicamentos homeopáticos,

os medicamentos radiofarmacêuticos e os medicamentos

tradicionais à base de plantas.

….. Transpõe…..

e) A Directiva n.º 2004/24/CE, do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 31 de Março de 2004, que altera, em relação aos

Medicamentos tradicionais à base de plantas, a Directiva n.º 2001/83/CE;
16

Definições e Conceitos

Diário da República, 1.ª série — N.º 167 — 30 de Agosto de 2006
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Substâncias derivadas de plantas

“quaisquer plantas inteiras, fragmentadas ou cortadas, partes de 

plantas, algas, fungos e líquenes não transformados, secos ou frescos e 

alguns exsudados não sujeitos a tratamento específico, definidas através 

da parte da planta utilizada e da taxonomia botânica, incluindo a  

espécie, a variedade, se existir, e o autor.”

17

Definições e Conceitos

Diário da República, 1.ª série — N.º 167 — 30 de Agosto de 2006

18

Chás medicinais 

Blended, tea-bags, soluble teas

Infusão, decocção, maceração fria
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Preparações à base de plantas

“preparações obtidas submetendo as substâncias derivadas de plantas a 

tratamentos como a extracção, a destilação, a expressão, o 

fraccionamento, a purificação, a concentração ou a fermentação, tais 

como as substâncias derivadas de plantas pulverizadas ou em pó, as 

tinturas, os extractos, os óleos essenciais, os sucos espremidos e os 

exsudados transformados.”

19

Definições e Conceitos

Diário da República, 1.ª série — N.º 167 — 30 de Agosto de 2006

Medicamento à base de plantas

“qualquer medicamento que tenha exclusivamente como substâncias 

activas uma ou mais substâncias derivadas de plantas, uma ou mais

preparações à base de plantas ou uma ou mais substâncias

derivadas de plantas em associação com uma ou mais

preparações à base de plantas”

20

Definições e Conceitos

Diário da República, 1.ª série — N.º 167 — 30 de Agosto de 2006
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Medicamentos à base de plantas

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO
22

Produtos à base de plantas

Medicinais

AIM normal

Área alimentar 

ou cosmética

Registo 

simplificado

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO
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Produtos à base de plantas

Medicinais

Dossier completo: 

qualidade, segurança 

e eficácia

Área alimentar 

ou cosmética

Prova 

simplificada 

de eficácia

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO

24

Produtos à base de plantas

Registo simplificado

Alguns países permitem indicações terapêuticas relativas ao uso 

tradicional do produto, devendo existir a seguinte declaração:

“Tradicionalmente usado em…”

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO
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Traditional use 

“is defined under the terms of the new Directive. It is taken to mean at 

least 30 years of use anywhere in Europe, or 15 years in Europe if

used for at least 30 years elsewhere. It is assumed that the new 

Directive will be formally enacted around 2009. The 30-year and 15-year 

periods therefore will start at 1979 and 1994 respectively.”

British Herbal Medicine Association (2003)

25

Medicamentos tradicionais à base de plantas

Registo de utilização tradicional

Estão sujeitos a um procedimento de registo de utilização tradicional os medicamentos 

à base de plantas que, cumulativamente:

a) Tenham indicações exclusivamente adequadas a medicamentos à base de plantas e, 

dadas a sua composição e finalidade, se destinem e sejam concebidos para serem 

utilizados sem vigilância de um médico para fins de diagnóstico, prescrição ou 

monitorização do tratamento;

b) Se destinem a ser administrados exclusivamente de acordo com uma dosagem e 

posologia especificadas;

c) Possam ser administrados por uma ou mais das seguintes vias: oral, externa ou 

inalatória;

26

Medicamentos tradicionais à base de plantas

Diário da República, 1.ª série — N.º 167 — 30 de Agosto de 2006
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Registo de utilização tradicional

d) Já sejam objeto de longa utilização terapêutica

e) Sejam comprovadamente não nocivos quando utilizados nas condições especificadas, 

de acordo com a informação existente e reputada suficiente;

f) Possam demonstrar, de acordo com informação existente e reputada suficiente, efeitos 

farmacológicos ou de eficácia plausível, tendo em conta a utilização e a experiência de 

longa data.

A presença de vitaminas ou de minerais cuja segurança esteja 

devidamente comprovada, desde que a acção das vitaminas ou dos minerais 

seja complementar da acção das substâncias activas à base de plantas 

em relação à ou às indicações especificadas invocadas.
27

Diário da República, 1.ª série — N.º 167 — 30 de Agosto de 2006

Medicamentos tradicionais à base de plantas

DCI / Nome 

Genérico

Nome do 

Medicamento

Forma 

Farmacêutica
Dosagem

Estado de 

Autorização
Genérico Titular de AIM

Código 

ATC

Valeriana (raíz) Valdix Comprimido 400 mg Autorizado N

Laboratorium 

Farmaceutyczne 

Labofarm, Sp.z. o.o.

Cynara scolymus L 

(folha)

Alcachofra 

Arkocápsulas
Cápsula 200 mg Autorizado N

Laboratoires 

Arkopharma, S.A.

Harpagófito (raíz)
Harpadol 

Arkocápsulas
Cápsula 435 mg Autorizado N

Laboratoires

Arkopharma, S.A.
V03AX

Pelargonium

sidoides DC (raíz)
Kaloba

Comprimido 

revestido por 

película

20 mg Autorizado N

Dr. Willmar 

Schwabe GmbH & 

Co.

R 05

Pelargonium

sidoides DC (raíz)
Kaloba

Gotas orais, 

solução

8.0 g de extrato 

em 10 g
Autorizado N

Dr. Willmar 

Schwabe GmbH & 

Co.

R 05

--

Phytosun 

Bronchodual 

Pastilhas

Pastilha mole 59,5 mg Autorizado N
Kwizda Pharma

GmbH

--

Phytosun 

Bronchodual 

Solução Oral

Solução oral
(0,12 g+0,83 

g)/15 ml
Autorizado N

Kwizda Pharma

GmbH

Agnus Castus

(fruto)
Premkor

Comprimido 

revestido por 

película

4 mg Autorizado N
Korangi - Produtos 

Farmacêuticos, S.A.
G02CX

Valeriana (raíz) Valdispertstress
Comprimido 

revestido
200 mg + 68 mg Autorizado N

Vemedia

Manufacturing B.V.

N05C 

M09

http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=1054&tipo_doc=rcm; 

http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso_humano/lista_subst_activas/lista_subst_activas.php

Medicamentos 

tradicionais à 

base de plantas

INFARMED

http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso_humano/lista_subst_activas/lista_subst_activas.php
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Conceitos relacionados:

29

Conceitos relacionados:

30



04/08/2021

16

 Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho:
 Relativa à aproximação das legislações dos Estados-Membros respeitantes aos 

suplementos alimentares

 Decreto-Lei n.º 118/2015, de 23 de Junho:
 Transpõe para a ordem jurídica interna a Directiva n.º 2002/46/CE

 Procede à segunda alteração ao Decreto -Lei n.º 136/2003, de 28 de junho, 
alterado pelo Decreto -Lei n.º 296/2007, de 22 de agosto

 Os Estados-Membros tomam em consideração as regras previstas na Diretiva, 
mas têm alguma liberdade quanto à aceitação de comercialização de 
suplementos alimentares no seu território, consoante a legislação nacional

31

 Decreto-Lei n.º 118/2015, de 23 de Junho:

 define as regras específicas para as vitaminas e os minerais que podem ser 

utilizados no fabrico de suplementos alimentares

 determina algumas regras obrigatórias de rotulagem para suplementos alimentares

 publicidade permitida para os mesmos 

 o processo de notificação a submeter à Autoridade Competente, entre outras 

especificações para suplementos alimentares

32
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 Decreto-Lei n.º 118/2015, de 23 de Junho:

 a Direção-Geral de Alimentação e Veterinária (DGAV) é a Autoridade Competente 

enquanto organismo responsável pela definição, execução e avaliação das políticas 

de segurança alimentar

 Autoridade de Segurança Alimentar e Económica (ASAE) funciona como 

Autoridade de Fiscalização

33

34
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DL N.o 136 — 28 de Junho de 2003 DIÁRIO DA REPÚBLICA — I SÉRIE-A 3725

Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

36
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Artigo 3.º

Definições

a) “Suplementos alimentares”, os géneros alimentícios que se destinam a 

complementar e ou suplementar o regime alimentar normal  e que constituam 

fontes concentradas de determinadas substâncias nutrientes ou outras com 

efeito nutricional ou fisiológico, estremes ou combinadas, comercializadas 

em forma doseada, tais como cápsulas, pastilhas,  comprimidos, pílulas e outras 

formas semelhantes, saquetas de pó, ampolas de líquido, frascos com conta-gotas e 

outras formas similares de líquidos ou pós, que se destina a ser tomado em 

unidades medidas de quantidade reduzida.

DL N.o 136 — 28 de Junho de 2003 DIÁRIO DA REPÚBLICA — I SÉRIE-A 3725

Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

37

DL N.o 136 — 28 de Junho de 2003 DIÁRIO DA REPÚBLICA — I SÉRIE-A 3725

Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

Na EU apenas estão harmonizadas as vitaminas e 

minerais que podem ser incorporados em 

suplementos alimentares.

38
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Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

Classificação:

Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

40
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Classificação:

Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

41

42

Vitaminas DDR Fontes Doenças por avitaminose Funções no organismo

A 5000 UI fígado de aves, animais e cenoura

problemas de visão, secura da pele, 

diminuição de glóbulos vermelhos, formação 

de cálculos renais

combate radicais livres, formação dos ossos, 

pele; funções da retina

D 5 mcg
óleo de peixe, fígado, gema de 

ovos
raquitismo e osteoporose regulação do cálcio do sangue e dos ossos

E 15 mg verduras, azeite e vegetais dificuldades visuais e alterações neurológicas atua como agente antioxidante.

K 120/90
fígado e verduras de folhas 

verdes, abacate

deficiência na coagulação do sangue, 

hemorragias.

atua na coagulação do sangue, previne 

osteoporose, ativa a osteocalcina (importante 

proteína dos ossos).

B1 1,5 mg
cereais, carnes, verduras, 

levedura cerveja
beribéri atua no metabolismo energético dos açúcares

B2 1,7 mg leites, carnes, verduras inflamações na língua, anemias, seborreia
atua no metabolismo de enzimas, proteção

no sistema nervoso.

B5 10 mg
fígado, cogumelos, milho, 

abacate, ovos, leite, vegetais
fadigas, cãibras musculares, insónia metabolismo de proteínas, gorduras e açúcares

B6 2 mg carnes, frutas, verduras e cereais seborreia, anemia, distúrbios de crescimento
crescimento, proteção celular, metabolismo de 

gorduras e proteínas, produção de hormonas

B12 6 mcg fígado, carnes anemia perniciosa formação de hemácias e multiplicação celular

C 60 mg
laranja, limão, abacaxi, 

kiwi, brócolos, melão, manga
escorbuto

atua no fortalecimento de sistema imunológico, 

combate radicais livres e aumenta a absorção 

do ferro pelo intestino.

H 300 mcg

noz, amêndoa, castanha, levedura 

cerveja, leite, gema de ovo, arroz 

integral

eczemas, exaustão, dores musculares, 

dermatite
metabolismo de gorduras,

B9 400 mcg cogumelos, hortaliças verdes
anemia megaloblástica, doenças do tubo 

neural

metabolismo dos aminoácidos, formação das 

hemácias e tecidos nervosos

B3 20 mg
ervilha, amendoim, fava, peixe, 

feijão, fígado

insónia, dor de cabeça, dermatite, 

diarreia, depressão

manutenção da pele, proteção do fígado, regula 

a taxa de colesterol no sangue
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DL N.o 136 — 28 de Junho de 2003 DIÁRIO DA REPÚBLICA — I SÉRIE-A 3725

Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

43

44

Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal
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Suplementos alimentares: Definição e enquadramento legal

46
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CURSO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES: 

ACONSELHAMENTO EM FARMÁCIA E PARAFARMÁCIA

48
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