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APRESENTAÇÃO 

Apresentamos a coleção “Ciências da Saúde: Políticas Públicas, Assistência e 
Gestão”, que reúne trabalhos científicos relevantes das mais diversas áreas da Ciência 
da Saúde. A coleção divide-se em dois volumes, em que o objetivo central foi apresentar 
de forma categorizada e clara estudos desenvolvidos em diversas instituições de ensino e 
pesquisa nacionais e internacionais. 

O primeiro volume traz estudos relacionados à assistência em saúde com abordagem 
do uso correto dos medicamentos, com uma discussão relevante sobre a automedicação 
e adesão ao tratamento, bem como da importância de uma abordagem interprofissional; 
uso de fitoterápicos; alimentação saudável; segurança do paciente e qualidade do cuidado; 
assistência em saúde no domicílio e uso de ferramentas para avaliação em saúde. 

O segundo volume reúne variados estudos que abordam temáticas que continuam 
atuais e sensíveis às políticas públicas e para uma melhor gestão em saúde. Dentre algumas 
discussões, tem-se a violência contra a mulher e a necessidade do empoderamento 
feminino, bem como da adequada assistência às vítimas; questões psicossociais; o uso 
de tecnologias em saúde; abordagem de doenças negligenciadas; qualidade da água 
e de alimentos consumidos pela população; a importância da auditoria em saúde, do 
planejamento estratégico e da importância da capacitação profissional para o exercício da 
gestão em saúde.   

Espera-se que os trabalhos científicos apresentados possam servir de base para 
uma melhor assistência, gestão em saúde e desenvolvimento de políticas públicas mais 
efetivas. Nesse sentido, a Atena Editora se destaca por possuir a estrutura capaz de 
oferecer uma plataforma consolidada e confiável para estes pesquisadores exporem e 
divulguem seus resultados.

Marcus Fernando da Silva Praxedes
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RESUMO: Plantas medicinais e fitoterápicos têm 
sido aplicados como instrumentos terapêuticos 

na assistência à saúde de diferentes povos 
a partir de um conhecimento tradicional que 
tem sido divulgado ao longo das gerações. No 
entanto, assim como em outros países, por 
recomendações de organismos internacionais, 
como a Organização Mundial da Saúde, o 
Brasil tem adotado ações estratégicas através 
de marcos regulatórios e políticas sobre uso de 
plantas medicinais e fitoterápicos. Entre outros, 
essas legislações têm permitido a definição de 
vários termos, como planta medicinal, droga 
vegetal, matéria prima vegetal, derivado vegetal e 
medicamento fitoterápico, assim como as bases 
científicas e legais relacionadas à segurança, 
eficácia e qualidade dos produtos fitoterápicos. 
Considerando esses aspectos, a regulamentação 
de plantas medicinais e fitoterápicos foi descrita 
neste capítulo para fornecer um conteúdo 
consistente e atualizado para estudantes, 
pesquisadores e profissionais.
PALAVRAS-CHAVE: Plantas medicinais. 
Fitoterápicos. Legislação. Políticas de saúde.

HERBAL MEDICINES AND MEDICINAL 
PLANTS IN BRAZIL: AN APPROACH TO 

LEGISLATION IN THE CONTEXT OF 
HEALTH POLICIES

ABSTRACT: Medicinal plants and herbal 
medicines have been applied as therapeutic 
tools in health care for different peoples based on 
traditional knowledge that has been disseminated 
over generations. However, as in other countries, 
as per the recommendations of international 
organizations such as the World Health 
Organization, Brazil has adopted strategic actions 
through regulatory frameworks and policies on 
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the use of medicinal plants and herbal medicines. Among others, these laws have allowed 
the definition of various terms, such as medicinal plant, plant drug, plant raw material, plant 
derivative and herbal medicine, as well as the scientific and legal bases related to the safety, 
efficacy and quality of the herbal. Considering these aspects, the regulation of medicinal 
plants and herbal medicines has been described in this chapter to provide consistent and up-
to-date content for students, researchers and professionals.
KEYWORDS: Medicinal plants. Herbal Medicines. Legislation. Health policies.

1 |  INTRODUÇÃO
No Brasil, o uso das plantas medicinais para o tratamento de enfermidades teve 

como base os ensinamentos tradicionais (BRUNING et al., 2012), os quais têm sido 
empregados por cerca de 82% da população, especialmente em localidade onde não 
há assistência à saúde (BRASIL, 2012; BRASIL, 2015). No entanto, embora a pesquisa 
científica de produtos naturais seja secular, somente a partir da 70 que a Organização 
Mundial da Saúde (OMS) começou divulgar a importância das plantas medicinais como 
ferramenta para os cuidados da saúde, principalmente nos países em desenvolvimento, 
incluindo o Brasil (ROSA et al., 2011; RODRIGUES et al., 2020). A partir dessa divulgação, 
as práticas integrativas e complementares oficiais, sustentadas pelos princípios e diretrizes 
do Sistema Único de Saúde (SUS), têm estimulado os profissionais da saúde a usar os 
recursos naturais como alternativa de tratamento para diferentes moléstias (BRASIL, 
2006d; RODRIGUES et al., 2020).

Nas últimas décadas, diante da necessidade de desenvolver políticas de saúde 
voltadas à medicina tradicional, o governo brasileiro, através da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA) e Ministério da Saúde, tem estabelecido diversos marcos 
regulatórios sobre plantas medicinais e fitoterápicos, especialmente as Resoluções da 
Diretoria Colegiada (Tabela 1). Então, com a aprovação dos instrumentos legais, os produtos 
fitoterápicos adquiriram uma maior visibilidade e consolidação de conceitos, permitindo 
o oferecimento de programas em municípios brasileiros, onde foram instituídas políticas 
públicas com vista na promoção e garantia da integralidade da saúde (RODRIGUES et al., 
2020).
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Resolução Data Recomendação

RDC nº 17 24 de fevereiro de 2000 Aprova o regulamento técnico de medicamentos 
fitoterápicos junto ao Sistema de Vigilância Sanitária

RDC nº 210 04 de agosto de 2003
Determina a todos os estabelecimentos fabricantes 

de medicamentos, o cumprimento das diretrizes 
estabelecidas no Regulamento técnico das boas 

práticas para a fabricação de medicamentos

RDC nº 48 16 de março de 2004
Aprova o regulamento técnico de medicamentos 

fitoterápicos junto ao Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária

RDC nº 67 08 de outubro de 2007
Dispõe sobre boas práticas de manipulação de 

preparações magistrais e oficinais para uso humano 
em farmácias

RDC nº 87 21 de novembro de 
2008

Altera o regulamento técnico sobre boas práticas de 
manipulação em farmácias

RDC nº 47 08 de setembro de 2009
Estabelece regras para elaboração, harmonização, 
atualização, publicação e disponibilização de bulas 

de medicamentos para pacientes e para profissionais 
de saúde

RDC nº 10 10 de março de 2010 Dispõe sobre a notificação de drogas vegetais junto à 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

RDC nº 17 16 de abril de 2010 Dispõe sobre as boas práticas de fabricação de 
medicamentos

Tabela 1 - Resoluções de Diretoria Colegiada (RDC) aprovadas pela ANVISA que estão relacionadas a 
plantas medicinais e fitoterápicos.

Entre essas resoluções citadas na tabela 1, a RDC nº 10, de 10 março de 2010, por 
exemplo, criou a categoria de drogas vegetais notificadas que são aquelas que somente 
podem ser utilizadas durante curto período de tempo, por via oral ou tópica, devendo 
ainda ser disponibilizadas exclusivamente na forma de plantas secas para o preparo de 
infusões, decocções ou macerações (BRASIL, 2010a; CARVALHO et al., 2012). Dispõe 
ainda um conceito mais abrangente de fitoterápico como qualquer produto obtido de 
plantas medicinais e utilizado para fins curativos ou paliativos, podendo ser manipulado, 
industrializado ou produzido de forma caseira. Dessa forma, tanto a droga vegetal notificada 
quanto o medicamento fitoterápico são incluídos na categoria de fitoterápicos (BRASIL, 
2008b).

Por outro lado, com intuito de proporcionar uma maior confiabilidade aos princípios 
e diretrizes do Sistema Único de Saúde, os conceitos de qualidade, segurança, eficácia e 
desenvolvimento ambiental sustentável foram introduzidos para sustentar as políticas e 
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acordos nacionais e internacionais que buscam regular o setor de fitoterápicos e plantas 
medicinais, assim como garantir o uso correto e racional destes produtos (BRASIL, 2016). 
Então, considerando os aspectos abordados, o objetivo deste capítulo foi realizar uma 
revisão sobre a legislação brasileira de fitoterápicos e plantas medicinais, enfocando uma 
visão analítica.

2 |  METODOLOGIA 
A descrição deste capítulo foi baseada em uma revisão da literatura sobre a 

legislação de produtos fitoterápicos e plantas medicinais do Brasil, assumindo um caráter 
analítico e destacando os marcos legais. Foi realizado um levantamento dos principais 
documentos oficiais, livros e artigos científicos nas plataformas eletrônicas do Scielo, 
Google Acadêmico, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (Lilacs) 
via Biblioteca Virtual em Saúde, Pubmed e sítios eletrônicos governamentais. Descritores 
como plantas medicinais, fitoterapia, fitoterápicos, legislação de fitoterápicos, mercado 
de fitoterápicos e usos tradicionais foram utilizados na busca das referências. As obras 
foram selecionadas com base na identificação completa, descrição do estudo (pleno, curta 
comunicação, revisão, relato de casos, notas científicas, etc.), publicação indexada e 
disponíveis em plataformas científicas, teses, dissertações e livros. Além disso, foi verificada 
a confiabilidade e fidelidade das fontes, assim como a veracidade documental. Cada 
referência foi previamente analisada considerando o título da obra, autores, fundamentos, 
objetivos, metodologias, resultados e conclusões (SAMPAIO; MANCINI, 2007).

3 |  RESULTADOS E DISCUSSÃO

3.1 NORMATIZAÇÃO BRASILEIRA DE MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS
Os medicamentos fitoterápicos para uso humano são manipulados em farmácias 

de forma magistral ou oficinal. Até 2011, não havia formulações oficinais uma vez que o 
Formulário Nacional trazia apenas formulações sintéticas. Neste mesmo ano, foi publicado 
o Formulário Fitoterápico Brasileiro, que aborda as plantas, tinturas e preparações seguindo 
as políticas de plantas medicinais do Ministério da Saúde e apresentando informações 
padronizadas para utilização nos sistemas de saúde público e privado, além das farmácias 
de manipulação e verde (BRASIL, 2011).

É importante destacar que a ANVISA dispensa de registro os medicamentos 
manipulados, os quais o controle de qualidade é feito no processo produtivo pelo fornecedor 
e estabelecimento comercial. A norma que regulamenta a manipulação de medicamentos 
é a RDC 67/2007 (BRASIL, 2007), que foi atualizada pela RDC 87/2008 (BRASIL, 2008a).

3.1.1 Evolução histórica
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A primeira legislação específica para medicamentos fitoterápicos foi a Portaria 22 
de 30 de outubro de 1967 que, embora bem menos detalhada que as atuais legislações, já 
abordava os critérios básicos como identificação botânica, padrão de qualidade e identidade 
e provas de segurança e eficácia para validar as indicações terapêuticas. Nesta época, 
esses critérios só poderiam ser feitos por meio de estudos pré-clínicos e clínicos, como o 
exigido para medicamentos sintéticos registrados atualmente, e havia uma recomendação 
para que se evitasse o registro de associações de fitoterápicos (BRASIL, 1967; TAPPIN; 
LUCCHETTI, 2007).

Em 1995, foi republicada a Portaria 06/1995 pelo Ministério da Saúde (MS) para 
registro de medicamentos fitoterápicos, que trouxe um novo conceito para os produtos 
fitoterápicos semelhante ao atual (BRASIL, 1995). Essa portaria definiu prazos para 
a realização e apresentação de estudos de comprovação da segurança (cinco anos) e 
eficácia terapêutica (dez anos), seguindo as exigências da Resolução nº 01 de 1988 do 
Conselho Nacional de Saúde (CNS) que estabeleceu as normas de pesquisa em saúde, 
sendo atualizadas e revisadas pela Resolução nº 196 de 1996 (BRASIL, 1988; HARDY et 
al., 2004).

O registro de medicamentos ficou definido como uma concessão de venda que deve 
ser renovada a cada cinco anos, sendo que os testes de segurança eram apresentados na 
primeira renovação, e os de eficácia na renovação seguinte. A portaria também dividiu o 
registro de fitoterápicos em classes (BRASIL, 1995):

Fitoterápicos isentos de registro – aqueles constantes dos códigos oficiais.
Fitoterápicos novos.
Fitoterápicos similares – aqueles que comprovassem ação similar a outro 

previamente registrado.
No ano 2000, com a criação da ANVISA, a norma para registro de medicamentos 

fitoterápicos foi atualizada, com a RDC 17/2000. Pela primeira vez, foi introduzido o conceito 
de medicamento fitoterápico tradicional, com critérios diferenciados de registro. Também 
houve isenção de registro para as formulações oficializadas no país pela Farmacopeia 
Brasileira (BRASIL, 2000).

Na RDC 17/2000 foi contemplada uma lista de 11 espécies de registro simplificado, 
para as quais já se consideravam suficientes as informações publicadas na literatura 
científica comprobatórias de segurança e eficácia. Sendo assim, bastava à empresa 
seguir todos os parâmetros estabelecidos para cada espécie. Havia ainda uma lista de 15 
referências científicas que poderiam ser usadas na comprovação da segurança e eficácia 
dos medicamentos fitoterápicos (BRASIL, 2000).

Em caso de impossibilidade de se comprovar a segurança e eficácia conforme 
as alternativas anteriormente citadas, a RDC reafirmava a necessidade de realização 
de estudos pré-clínicos, conforme Portaria nº 116/1996, e clínicos, de acordo com as 
exigências do Conselho Nacional de Saúde (CNS), descritas nas Resoluções 196/1996 e 
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251/1997, ou por métodos descritos na literatura (BRASIL, 2000).
As exigências incluíam que fossem definidas as indicações terapêuticas, 

contraindicações, restrições de uso, efeitos colaterais e reações adversas para cada forma 
farmacêutica. A reprodutibilidade e constância da qualidade foi mantida, sendo preciso 
apresentar a análise qualitativa e quantitativa dos princípios ativos e/ou marcadores quando 
conhecidos (BRASIL, 1996a; BRASIL, 1996b; BRASIL, 1997).

Em 2004, foi publicada a RDC 48/2004 (BRASIL, 2004a), que foi complementada 
por diversas resoluções (RE):

RE 88/2004, que atualizou a lista de referências bibliográficas para avaliação de 
segurança e eficácia de fitoterápicos (BRASIL, 2004b).

RE 89/2004, que trazia a lista de registro simplificado de fitoterápicos, ampliando 
o anexo já presente na RDC 17/2000 (BRASIL, 2004c). Essa listagem foi republicada 
em 2008, como IN 05/2008, sendo adicionados dois novos derivados vegetais (BRASIL, 
2008c).

RE 90/2004, que faz referência ao Guia para realização dos testes de toxicidade 
pré-clínica de fitoterápicos. Traz um conjunto de testes exigidos como requisitos mínimos 
para apresentação de resultados toxicológicos em animais (BRASIL, 2004d).

RE 91/2004, diz respeito ao Guia para realização de alterações, inclusões, 
notificações e cancelamento pós-registro de fitoterápicos (BRASIL, 2004e). 

Como inovação, a RDC 48/2004 trouxe a exigência de que a produção de fitoterápicos 
fosse orientada pelas BPFC (Boas Práticas de Fabricação e Controle) que, na época, eram 
regulamentadas pela RDC 210/2003 (BRASIL, 2003b). 

As empresas deveriam apresentar documentação comprobatória dos testes de 
autenticidade, pureza e integridade, e das análises qualitativa e quantitativa dos princípios 
ativos e/ou marcadores, quando conhecidos, ou classes de substâncias características da 
espécie. Também era requerida a apresentação de documentação referente à realização da 
prospecção fitoquímica ou do perfil cromatográfico do produto acabado, sendo que todas 
as metodologias adotadas deveriam constar na Farmacopeia Brasileira ou Farmacopeias 
reconhecidas no país, ou ainda serem validadas segundo Guia específico sobre validação 
de metodologias analíticas para medicamentos, a RE 899/2003 (BRASIL, 2003a).

Em 2008, a publicação da RDC nº 95/2008 trouxe a padronização às bulas de 
fitoterápicos obtidos a partir de 13 espécies vegetais, a qual foi atualizada pela RDC nº 
47/2009, mantendo os textos das bulas padrão (BRASIL, 2009b).

Visando atualizar o regulamento para registro de medicamentos fitoterápicos, a 
ANVISA publicou no seu endereço eletrônico em maio de 2009 a consulta pública (CP) 
31/2009. A adequação aos conceitos definidos pela Política Nacional de Plantas Medicinais 
e Fitoterápicos (PNPMF) e a adoção de alternativas para o controle de qualidade são 
as principais alterações propostas. Há uma reestruturação da RDC nº 48/2004 com 
o enquadramento correto para cada condição nas fases de análise de registro de um 
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medicamento fitoterápico (BRASIL, 2009a). Após o prazo de 30 dias de consulta, as 
contribuições foram avaliadas pela ANVISA e, em abril de 2010, foi publicada a RDC nº 14 
(BRASIL, 2010b).

A RDC nº 14 de 30 de março de 2010 traz uma série de definições dadas aos 
produtos obtidos de plantas medicinais, segundo a etapa tecnológica de processamento 
(Figura 1) na qual se encontram (BRASIL, 2010b):

I.  Planta medicinal é uma espécie vegetal, que pode ou não ser cultivada, e que é 
utilizada para fins terapêuticos. Ela pode estar no estado fresco, coletada no momento do 
uso, ou seca.

II. Droga vegetal é a planta seca, rasurada ou triturada, podendo ser estabilizada 
ou não.

III. Matéria prima vegetal é definida como o conjunto formado por planta medicinal 
e droga vegetal.

IV. Derivado vegetal é o produto gerado a partir de um processo extrativo da matéria-
prima vegetal, que pode ser obtido da planta fresca ou seca, por processo extrativo ou por 
prensagem, como no caso dos óleos.

V. Medicamento fitoterápico é aquele obtido através do uso exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais. É descrito pelo conhecimento da eficácia e dos riscos de seu uso, 
bem como pela reprodutibilidade e constância de sua qualidade. Nesta categoria não podem 
ser incluídas substâncias ativas isoladas ou associações destas com extratos vegetais.

Figura 1 – Etapas tecnológicas do processamento de plantas medicinais.

Também foi publicada, em janeiro de 2009, a CP 03, com uma proposta de RDC 
que trata das BPFC de medicamentos. O diferencial desta CP foi um anexo dedicado às 
BPFC de medicamentos fitoterápicos. Após o fim do prazo, foi publicada a RDC nº 17/2010 
(BRASIL, 2010c).

3.1.2 Plantas medicinais e fitoterápicos no SUS

A diretriz “Desenvolvimento Científico e Tecnológico” da Política Nacional de 
Medicamentos (PNM -1998) aborda a continuidade e expansão do apoio às pesquisas 
para o aproveitamento do potencial terapêutico da flora brasileira com certificação de sua 
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segurança e eficácia (BRASIL, 1998). Já a Política Nacional de Assistência Farmacêutica 
(PNAF) abrange um conjunto de práticas referentes à promoção, proteção e recuperação 
da saúde, bem como a garantia dos princípios da equidade, universalidade e integralidade 
no acesso. Esta norma evidencia a necessidade de definição e pactuação de ações 
intersetoriais que tenham por objetivo a utilização de plantas medicinais e fitoterápicos no 
processo de atenção à saúde, respeitando os conhecimentos tradicionais incorporados. 
No entanto, deve ser feita com embasamento científico, adotando-se medidas de geração 
de emprego e renda, preocupando-se com a qualificação e fixação dos produtores, 
envolvimento dos trabalhadores em saúde na incorporação desta opção terapêutica, com 
base no incentivo à produção nacional utilizando a biodiversidade já existente (BRASIL, 
2004f; BRASIL, 2018).

Em 2006, foram publicadas duas novas políticas com relevância para esse tema, uma 
por Decreto Presidencial, e outra pelo Ministério da Saúde. A primeira delas foi a Política 
Nacional de Práticas Integrativas e Complementares (PNPIC), elaborada para oferecer 
à população serviços e produtos relacionados à fitoterapia, acupuntura, homeopatia e 
termalismo social no SUS, envolvendo ações a serem incorporadas no próprio SUS, mas 
também em outros órgãos como Ministério da Saúde, secretarias de saúde estaduais e 
municipais, ANVISA e FIOCRUZ (BRASIL, 2006a). A segunda norma publicada no mesmo 
ano foi a Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (PNPMF) (BRASIL, 2006c), 
sendo divulgado previamente um decreto que instituiu o Grupo de Trabalho Interministerial 
(GTI) que tinha por objetivo elaborar propostas para a PNPMF e sugerir seus métodos de 
regulamentação (BRASIL, 2005).

A primeira política tem por objetivos incorporar e implementar as práticas integrativas 
no SUS, enfatizando a prevenção de agravos e a promoção e recuperação da saúde; 
contribuir para o aumento da resolubilidade do sistema e potencializar o acesso às Práticas 
Integrativas e Complementares (PIC), de modo a garantir segurança, eficácia e qualidade 
no uso; promover a racionalização das ações de saúde através do estímulo a alternativas 
inovadoras e socialmente relevantes para o desenvolvimento sustentável da comunidade; 
e estimular ações ligadas à participação da sociedade (BRASIL, 2006b).

Dentre as diretrizes dessa política são citadas
Divulgação das informações das PIC aos profissionais de saúde, gestores e usuários 

do SUS, considerando também o saber popular e tradicional;
Provisão do acesso a medicamentos homeopáticos e fitoterápicos, com vistas à 

ampliação da produção pública, garantindo as especificidades da assistência farmacêutica 
nesses âmbitos, na regulamentação sanitária. Para isso, foi prevista a elaboração 
da Relação Nacional de Plantas Medicinais (RENAPLAN) e da Relação Nacional de 
Fitoterápicos (RENAFITO) (BRASIL, 2010d), bem como a promoção do uso racional de 
plantas medicinais e fitoterápicos no SUS, o cumprimento de critérios pré-estabelecidos 
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de qualidade, eficácia, eficiência e segurança no uso, bem como das boas práticas de 
manipulação, de acordo com a legislação vigente;

Garantia de fiscalização da qualidade dos fitoterápicos pelo Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária.

Através da elaboração da RENAPLAN e RENAFITO, a PNPIC preconiza o 
diagnóstico situacional das plantas medicinais e fitoterápicos que são utilizados em 
programas estaduais e municipais de saúde, além da elaboração de critérios para a inclusão 
e exclusão de plantas medicinais e fitoterápicos embasada em conceitos de segurança e 
eficácia, avaliação das necessidades epidemiológicas da população e da elaboração de 
monografias das plantas medicinais utilizadas (BRASIL, 2006a). Desse modo, para que um 
fitoterápico seja incluído na RENAFITO, há alguns critérios a serem adotados: devem ser 
produzidos a partir de plantas nativas ou exóticas adaptadas; terem registro na ANVISA; 
considerar os biomas brasileiros; não pertencerem a listas de plantas em extinção; serem 
de uso na atenção básica e possuírem o maior número possível de evidências de segurança 
e eficácia (NASCIMENTO JÚNIOR, 2010).

Entre as competências da ANVISA contempladas pela PNPIC estão: a elaboração 
de normas técnicas para inserção de fitoterápicos no SUS; a garantia da especificidade 
da assistência farmacêutica em fitoterapia nas legislações sanitárias; a elaboração e 
atualização constante das monografias de plantas medicinais, com prioridade para as 
espécies nativas segundo os moldes da OMS e elaboração de mementos relativos às 
espécies selecionadas (BRASIL, 2006a).

A partir da Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (PNPMF), foram 
estabelecidas linhas de ação para o uso racional de plantas medicinais e fitoterápicos a 
fim de consolidar as demais recomendações já existentes no país e as internacionais com 
o objetivo de reduzir a dependência tecnológica do Brasil nesta área e firmar uma posição 
relevante do país no cenário internacional (BRASIL, 2006c).

A PNPMF tem por objetivo geral a garantia da população ao acesso seguro e 
uso racional de plantas medicinais e fitoterápicos, garantindo o uso sustentável da 
biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da indústria nacional. Ela é parte 
fundamental das políticas públicas de saúde, meio ambiente, desenvolvimento econômico 
e social, pois visa implantar ações capazes de promover melhorias na qualidade de vida da 
população. Dentre os objetivos específicos estão a ampliação das opções terapêuticas em 
plantas medicinais e fitoterápicos e a construção de um marco regulatório para produção, 
distribuição e uso de plantas medicinais e fitoterápicos (BRASIL, 2006c). 

São 17 as diretrizes contempladas na PNPMF sendo ressaltadas aqui duas. A 
primeira, que define as ações da ANVISA no que se refere à regulamentação, e a segunda 
sobre promoção da segurança, eficácia e qualidade no acesso a plantas medicinais e 
fitoterápicos, sendo citada a atualização constante da RENAFITO e RENAPLAN e a criação 
do Formulário Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (BRASIL, 2006c). 
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Segundo a PNPMF, cabe ao gestor federal a elaboração e revisão periódica da 
relação nacional de plantas medicinais com potencial de utilização no SUS e a elaboração 
e atualização periódica das monografias de plantas medicinais, com prioridade para 
as espécies medicinais nativas (BRASIL, 2006c). Inicialmente, foi definida uma lista 
contendo 237 espécies vegetais, que não foram publicadas oficialmente (BRASIL, 2006e). 
Após sistematização dos dados, chegou-se a uma lista com 184 espécies utilizadas em 
Programas estaduais e municipais de fitoterapia (RODRIGUES et al., 2006), às quais 
foram acrescidas 53, fruto do trabalho do Programa de Pesquisas de Plantas Medicinais 
(PPPM) da Central de Medicamentos (CEME). Além disso, as espécies constantes da lista 
de registro simplificado da ANVISA (que então constavam na RE 89/2004) e a lista de 
espécies do projeto “Plantas do Futuro” (BRASIL, 2006e).

Para elaborar critérios de inclusão e exclusão das espécies e dos fitoterápicos nas 
Relações Nacionais, uma equipe de trabalho intersetorial coordenada pelo Departamento de 
Assistência Farmacêutica (DAF)/MS com representantes de diversos órgãos foi constituída. 
Nesse sentido, realizou-se um levantamento bibliográfico das espécies constantes na lista 
a fim de se verificar se havia monografias para as mesmas na Farmacopeia Brasileira e 
demais farmacopeias reconhecidas oficialmente. Além disso, foi executado um levantamento 
epidemiológico por região do país e dos fitoterápicos com registro na ANVISA. Então, uma 
listagem de 237 espécies foi obtida, subdivididas e hierarquizadas em três grupos de 
acordo com o atendimento aos critérios previamente estabelecidos (BRASIL, 2006e).

Em 2009, o MS publicou a RENISUS, uma lista contendo espécies vegetais de 
interesse potencial e capazes de gerar produtos relevantes na cadeia produtiva do SUS 
(BRASIL, 2006e). A RENISUS tem por finalidade subsidiar o desenvolvimento de toda 
a cadeia produtiva, incluindo ações que serão desenvolvidas por outros ministérios 
participantes da PNPMF, com relação à regulamentação, produção, cultivo/manejo, 
comercialização e dispensação de plantas medicinais e fitoterápicos. Também, a lista orienta 
estudos e pesquisas que possam subsidiar a elaboração da RENAFITO, o desenvolvimento 
e a inovação na área de plantas medicinais e fitoterápicos (BRASIL, 2006e; NASCIMENTO 
JÚNIOR, 2010).

4 |  CONSIDERAÇÕES FINAIS
É possível perceber que o Brasil possui legislações e políticas voltadas ao uso de 

plantas medicinais e fitoterápicos que são elaboradas por órgãos oficinais do governo 
federal, o que representa um grande avanço para o desenvolvimento de ações estratégicas 
para a nossa sociedade. Sob esse aspecto, para que um fitoterápico seja inserido no 
mercado, são necessários métodos padronizados de avaliação de sua segurança e eficácia, 
qualidade do produtos e uma base de evidências científicas e achados citados na literatura.

Considerando a legislação, o lançamento de um novo fitoterápico no mercado, a 
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partir de uma planta medicinal da qual se conhece apenas o uso popular, é preconizado 
que seja realizada uma abordagem de estudo com a seguinte sequência: revisão da 
literatura - estudo etnofarmacológico - prospecção fitoquímica – testes in vitro – ensaios 
pré-clínicos (animais) – ensaios clínicos (humanos). No entanto, é de grande relevância 
a criação de um banco de espécies com moléculas já isoladas e identificadas para uma 
melhor contextualização da relação constituintes químicos e atividades farmacológicas.

O Brasil está relativamente adiantado no que se refere à legislação de plantas 
medicinais e fitoterápicos, pois possui um órgão regulador, diversas resoluções com grande 
abrangência, preocupação com a comprovação da segurança e eficácia e a interação com 
políticas associadas com o sistema único de saúde. Entretanto, em alguns casos, para uma 
melhor aplicação e força, seria necessário a transformação de resoluções em leis. Com 
base ainda nesse aspecto, é importante destacar que países sem legislação específica 
sobre fitoterápicos serão cada vez mais pressionados a criá-la, e aqueles que já possuem, 
a aperfeiçoá-la.
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