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APRESENTAÇÃO 

As discussões sobre saúde, qualidade de vida e as novas demandas da 
sociedade moderna despertam preocupações em várias áreas do conhecimento. 
Nessa perspectiva, a promoção da saúde exige um posicionamento ativo e 
multidisciplinar dirigido a impactar favoravelmente a qualidade de vida. Envolve tanto 
questões políticas, econômicas, sociais, sanitárias, educacionais e científicas como 
também aspectos comportamentais e estilos de vida, impondo desafios históricos para 
farmacêuticos e outros profissionais da saúde. Nesse sentido, pesquisas voltadas à 
promoção da saúde em serviços públicos, hospitais privados, laboratórios de análises 
clínicas e áreas correlatas são bem-vindas. Da mesma forma, estudos envolvendo 
desenvolvimento de novos medicamentos e produtos farmacêuticos têm favorecido 
melhorias na saúde e qualidade de vida das pessoas. 

Com o compromisso de divulgar e disseminar o conhecimento dentro da temática 
aqui abordada, a Atena Editora, através da coletânea “Farmácia e Promoção da 
Saúde”, busca desempenhar com competência o desafio de atender as demandas da 
modernidade, articuladas com o compromisso de contribuir com o progresso da ciência 
envolvendo a Profissão Farmacêutica. Diversos e interessantes temas são discutidos 
em cada volume com a proposta de fundamentar o conhecimento de acadêmicos, 
mestres, doutores, farmacêuticos e todos aqueles profissionais que, de alguma 
maneira, possam interessar por assuntos relacionados à Farmácia, especialmente 
“Promoção da Saúde”. Os volumes estão organizados em capítulos com temáticas 
que se complementam. 

Neste primeiro volume estão 19 capítulos que relatam estudos com ênfase 
em plantas medicinais, produtos naturais, cuidados com a saúde, dentre eles o 
desenvolvimento farmacotécnico de produtos farmacêuticos e dermocosméticos 
empregando insumos de origem vegetal; prospecção tecnológica e avaliação de 
atividade terapêutica de derivados vegetais; estudo dos benefícios de probióticos e 
consumo de nutracêuticos; panorama atual dos medicamentos fitoterápicos e produtos 
homeopáticos, e outros temas de repercussão.

A coletânea traz, portanto, um rico material pelo qual será possível atender aos 
anseios daqueles que buscam ampliar seus conhecimentos em “Farmácia e Promoção 
de Saúde”. Boa leitura! 

Iara Lúcia Tescarollo
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CAPÍTULO 16

SITUAÇÃO DOS REGISTROS ATIVOS DE 
MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS NO BRASIL
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1 | 	INTRODUÇÃO

A palavra fitoterapia é derivada do grego 
apeas phitos que significa terapia com plantas. 
A fitoterapia está presente desde os primórdios 
da humanidade antes mesmo de haver a 
escrita, pois existem relatos de 60.000 anos 
em que já se utilizavam plantas com finalidades 
terapêuticas. Nesse sentido, a difusão desses 



Farmácia e Promoção da Saúde Capítulo 16 171

conhecimentos foi sendo passada de geração pra geração o que fez com que o uso 
plantas medicinais se tornassem algo tradicional e cultural (DEHGHANI et al., 2019).

O século XIX foi marcado por grandes avanços medicinais, pois em 1803 o 
farmacêutico Friedrich Wilhelm Adam Sertürner conseguiu isolar a morfina da espécie 
Papaver somniferum. Tal acontecimento foi um marco crucial para o início do processo 
de isolamento de princípios ativos de espécies vegetais, pois pouco tempo depois 
no ano de 1819 ocorreram as extrações da quinina e quinidina obtidas da espécie 
Cinchona spp e, posteriormente a atropina da espécie Atropa belladona em 1831 
(PUNDARIKAKSHUDU et al., 2018; OZBUNAR et al., 2019). 

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) é o órgão regulador de 
registro de medicamentos no Brasil, além de promover o controle sanitário e de 
qualidade dos produtos e insumos produzidos e que são sujeitos a tal situação. Foi 
esse órgão que publicou as políticas e resoluções que regem a fabricação e utilização 
de medicamentos fitoterápicos e plantas medicinais no país (GEYER et al., 2018).

Segundo a RDC Nº 26 de 13 de maio de 2014 da ANVISA, são considerados 
medicamentos fitoterápicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas 
ativas vegetais. Não se considera medicamento fitoterápico aquele que inclui na sua 
composição substâncias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associações 
dessas com extratos vegetais.

No mercado de medicamentos, os fitoterápicos sempre tiveram uma parcela 
significativa de contribuição. Contudo, não há dados oficiais atualizados desta 
contribuição, porém estima-se que, no Brasil, essa contribuição gire em torno de 
US$ 160 milhões por ano. Esse crescimento no mercado de plantas medicinais é 
uma consequência do aumento de consumo de produtos naturais, o fácil acesso por 
pessoas de baixa renda e o tratamento mais fidedigno (HASENCLEVER et al., 2017).

O Brasil detém a maior biodiversidade genética do mundo, estima-se que 
exista entre 350 a 550 mil espécies catalogadas, e o uso de plantas medicinais está 
vinculado à tradição e conhecimento popular que é passado de geração pra geração. 
Porém, apesar da grande riqueza da biodiversidade brasileira nos últimos 20 anos, 
informações sobre plantas medicinais tem crescido apenas 8% anualmente (MUSHER 
et al., 2019).

De acordo com a Política de Plantas Medicinais e Fitoterápicos, por mais que 
o Brasil seja um país rico em biodiversidade vegetal, o desenvolvimento de novos 
possíveis fármacos e refinamento da matéria-prima para a indústria farmacêutica vem 
sendo cada vez mais escasso. Talvez por falta de desenvolvimento e inovação, custo 
de pesquisa, testes clínicos e rigidez durante o processo regulatório (MATTOS et al., 
2018).

Visando a publicação do artigo “A situação do registro de medicamentos 
fitoterápicos no Brasil” na Revista Brasileira de Farmacognosia em 2008, o objetivo 
desse artigo é fazer uma atualização sobre o assunto visando dar um panorama atual 
sobre a situação dos registros ativos de medicamentos fitoterápicos no Brasil.
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2 |  METODOLOGIA

As pesquisas foram realizadas no período de janeiro a outubro de 2019. Para isso, 
foram verifi cadas e listadas as espécies vegetais que estão presentes na 5° edição da 
Farmacopeia Brasileira de 2010, e analisaram-se as variedades e sinonímias botânicas 
populares e científi cas das espécies vegetais. Dessa forma, este trabalho foi realizado 
com o intuito de analisar a situação dos registros ativos de medicamentos fi toterápicos 
no Brasil. Posteriormente, por meio do site de consultas da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA) https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos foram 
submetidas os nomes das espécies de forma individual para a consulta. Ademais, 
as buscas foram feitas por meio do preenchimento do tópico “princípio ativo” onde 
foi submetido o nome da espécie em questão e em seguida foram fi ltradas através 
das opções: “situação de registro válido” e “situação de registro caduco/cancelado”. 
Além disso, foram aplicados fi ltros para a busca de medicamentos fora das espécies 
pesquisadas individualmente e os resultados obtidos foram organizados em fi guras e 
tabelas.

3 |  RESULTADOS E DISCUSSÃO

Por meio da metodologia supracitada encontrou-se um total de 932 registros de 
medicamentos fi toterápicos registrados no Brasil até o ano de 2019 (Figura 1). Assim, 
nota-se que houve um grande aumento desses registros nos últimos 11 anos quando 
comparamos a pesquisa feita por Carvalho (2008).

Além disso, observou-se que dos 241 medicamentos fi toterápicos com registro 
válido, 92,12% deles eram simples (uso de apenas uma espécie vegetal); e apenas 
7,05% eram compostos (obtido a partir de mais de uma espécie vegetal), como mostra 
a Figura 2.

Figura 1: Total de Registros de Medicamentos Fitoterápicos.
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Figura 2: Total de Registros Válidos de Medicamentos Fitoterápicos.

A Figura 3 mostra que dentre os 932 medicamentos registrados cerca de 810 
apresentam-se na forma simples, derivados de uma única forma vegetal, onde 222 
estão com registros válidos e os outros 588 com registros vencidos (3A). Ademais, 
constatou-se que 100 medicamentos foram registrados como compostos e apenas 17 
estão com os registros válidos (3B), e por fi m foram encontrados 22 medicamentos 
associados onde 2 estão com registros válidos (3C).

Figura 3A: Registros Válidos e Cancelados de Medicamentos Fitoterápicos

Figura 3B: Registros Válidos e Cancelados de Medicamentos Fitoterápicos
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Figura 3C: Registros Válidos e Cancelados de Medicamentos Fitoterápicos

Seguindo a análise dos dados constatou-se que de todas as formas farmacêuticas 
utilizadas na fabricação dos medicamentos fi toterápicos registrados, existe uma 
grande prevalência das formas farmacêuticas orais sólidas, visto que as de maior 
percentual foi cápsula correspondendo a 53,9%, seguido de pílula com 20,7% (Figura 
4). Essa grande proporção pode-se dar pelo fato das formas farmacêuticas sólidas 
serem de fácil administração, boa conservação, melhor estabilidade físico-química e 
principalmente, serem de baixo custo, possibilitando que o paciente tenha uma melhor 
adesão ao tratamento. Esses resultados estão em consonância com os encontrados 
por Carvalho (2008) o que demostra que mesmo depois de 11 anos ainda há uma 
grande preferência por esse tipo de forma farmacêutica.

Figura 4: Registro de Medicamentos Fitoterápicos por Forma Farmacêutica .
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Sobre a origem dos registros de medicamentos fi toterápicos, a empresa com 
maior número de registros válidos ainda é a Herbarium Laboratório Botânico Ltda com 
21 registros. De acordo com os dados da Tabela 1, nota-se uma grande mudança 
nas principais empresas detentoras de registos quando comparadas ao estudo de 
Hasenclever (2017) onde a empresa Ativus Farmacêutica Ltda e Bionatus Laboratório 
Botânico Ltda estavam em segundo e terceiro lugar respectivamente. Atualmente, 
Laboratório Vitalab Ltda  e Natulab Laboratório ocuparam esse lugar. 

O maior número de registros de medicamentos está na região sudeste (55,2%) 
e sul (35,7%) como pode-se observar no gráfi co 7. Apesar da maioria maçante da 
biodiversidade do país estar presente no Norte e Nordeste, as grandes indústrias e 
laboratórios estão localizados no Sudeste e Sul do país o que gera um paradoxo sobre 
a exploração dos recursos de uma região e o desenvolvimento tecnológico de outras.

EMPRESA REGISTROS 
VÁLIDOS

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A - 78.950.011/0001-
20

21

LABORATÓRIO VITALAB LTDA - 56.646.953/0001-86 12
NATULAB LABORATÓRIO S.A - 02.456.955/0001-83 12
BIONATUS LABORATÓRIO BOTÂNICO LTDA - 68.032.192/0001-
51

11

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA. - 
94.022.654/0001-60

10

Tabela 1: Principais Laboratórios Detentores de Registro de Medicamentos Fitoterápicos.

Figura 5: Registro de Medicamentos Fitoterápicos por Região.
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4 | 	CONCLUSÃO

Pode-se concluir que houve um grande aumento de registro de medicamentos 
fitoterápicos nos últimos 11 anos e que atualmente existem 932 medicamentos 
registrados no Brasil onde a maioria está na forma simples e na forma farmacêutica 
de cápsula. Constatou-se também que o Sudeste continua sendo a região com maior 
número de registro de medicamentos, porém a empresa que lidera o Ranking brasileiro 
continua sendo a Herbarium Laboratório Botânico Ltda. que é da região Sul do Brasil. 

Assim, mesmo que constatado um crescente no número de registro de 
medicamentos fitoterápicos, ainda é necessário um maior investimento em pesquisa 
e desenvolvimento para as plantas medicinais e biotecnologia, visto que muitas 
espécies são nativas, pois o Brasil dispõe de uma grande biodiversidade que deveria 
ser entendida de uma forma mais completa e organizada pelo público científico.
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