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APRESENTACAO

Apresentamos a colecdo “Ciéncias da Saude: Politicas Publicas, Assisténcia e
Gestao”, que reune trabalhos cientificos relevantes das mais diversas areas da Ciéncia
da Saude. A colegéo divide-se em dois volumes, em que o objetivo central foi apresentar
de forma categorizada e clara estudos desenvolvidos em diversas instituicbes de ensino e
pesquisa nacionais e internacionais.

O primeiro volume traz estudos relacionados a assisténcia em satde com abordagem
do uso correto dos medicamentos, com uma discusséo relevante sobre a automedicacao
e adesao ao tratamento, bem como da importancia de uma abordagem interprofissional;
uso de fitoterapicos; alimentagao saudavel; segurancga do paciente e qualidade do cuidado;
assisténcia em satde no domicilio e uso de ferramentas para avaliacdo em saude.

O segundo volume reline variados estudos que abordam tematicas que continuam
atuais e sensiveis as politicas publicas e para uma melhor gestao em saude. Dentre algumas
discussOes, tem-se a violéncia contra a mulher e a necessidade do empoderamento
feminino, bem como da adequada assisténcia as vitimas; questdes psicossociais; 0 uso
de tecnologias em salde; abordagem de doencgas negligenciadas; qualidade da agua
e de alimentos consumidos pela populacdo; a importancia da auditoria em salide, do
planejamento estratégico e da importancia da capacitagao profissional para o exercicio da
gestao em saude.

Espera-se que os trabalhos cientificos apresentados possam servir de base para
uma melhor assisténcia, gestdo em saude e desenvolvimento de politicas publicas mais
efetivas. Nesse sentido, a Atena Editora se destaca por possuir a estrutura capaz de
oferecer uma plataforma consolidada e confiavel para estes pesquisadores exporem e
divulguem seus resultados.

Marcus Fernando da Silva Praxedes
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RESUMO: Plantas medicinais e fitoterapicos tém
sido aplicados como instrumentos terapéuticos

Ciéncias da saude Politicas publicas, assisténcia e gestéo

na assisténcia a saude de diferentes povos
a partir de um conhecimento tradicional que
tem sido divulgado ao longo das geragdes. No
entanto, assim como em outros paises, por
recomendacdes de organismos internacionais,
como a Organizagdo Mundial da Salde, o
Brasil tem adotado acdes estratégicas através
de marcos regulatorios e politicas sobre uso de
plantas medicinais e fitoterapicos. Entre outros,
essas legislagbes tém permitido a definicdo de
varios termos, como planta medicinal, droga
vegetal, matéria prima vegetal, derivado vegetal e
medicamento fitoterapico, assim como as bases
cientificas e legais relacionadas & seguranca,
eficacia e qualidade dos produtos fitoterapicos.
Considerando esses aspectos, a regulamentacéo
de plantas medicinais e fitoterapicos foi descrita
neste capitulo para fornecer um conteudo
consistente e atualizado para estudantes,
pesquisadores e profissionais.
PALAVRAS-CHAVE: Plantas medicinais.
Fitoterapicos. Legislacédo. Politicas de saude.

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.

11 INTRODUGAO

No Brasil, o uso das plantas medicinais para o tratamento de enfermidades teve
como base os ensinamentos tradicionais (BRUNING et al., 2012), os quais tém sido
empregados por cerca de 82% da populagdo, especialmente em localidade onde nao
ha assisténcia a saude (BRASIL, 2012; BRASIL, 2015). No entanto, embora a pesquisa
cientifica de produtos naturais seja secular, somente a partir da 70 que a Organizagcéao
Mundial da Saude (OMS) comecou divulgar a importancia das plantas medicinais como
ferramenta para os cuidados da saude, principalmente nos paises em desenvolvimento,
incluindo o Brasil (ROSA et al., 2011; RODRIGUES et al., 2020). A partir dessa divulgacao,
as praticas integrativas e complementares oficiais, sustentadas pelos principios e diretrizes
do Sistema Unico de Salde (SUS), tém estimulado os profissionais da salide a usar os
recursos naturais como alternativa de tratamento para diferentes moléstias (BRASIL,
2006d; RODRIGUES et al., 2020).

Nas ultimas décadas, diante da necessidade de desenvolver politicas de saude
voltadas a medicina tradicional, o governo brasileiro, através da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Ministério da Saude, tem estabelecido diversos marcos
regulatérios sobre plantas medicinais e fitoterapicos, especialmente as Resolugbes da
Diretoria Colegiada (Tabela 1). Entdo, com a aprovacao dos instrumentos legais, os produtos
fitoterapicos adquiriram uma maior visibilidade e consolidagcdo de conceitos, permitindo
o oferecimento de programas em municipios brasileiros, onde foram instituidas politicas
publicas com vista na promogéo e garantia da integralidade da satde (RODRIGUES et al.,
2020).
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Resolucao Data Recomendacao

Aprova o regulamento técnico de medicamentos

o .
e = ED EVEERD ED ALY fitoterapicos junto ao Sistema de Vigilancia Sanitaria

Determina a todos os estabelecimentos fabricantes
de medicamentos, o cumprimento das diretrizes

o
REChE0 0% el 2pesie o 20T estabelecidas no Regulamento técnico das boas
praticas para a fabricagdo de medicamentos
Aprova o regulamento técnico de medicamentos
RDC n° 48 16 de marco de 2004 fitoterapicos junto ao Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria

Dispde sobre boas praticas de manipulagéo de
RDC n° 67 08 de outubro de 2007 preparagdes magistrais e oficinais para uso humano
em farmacias

21 de novembro de Altera o regulamento técnico sobre boas praticas de

ARG e 2008 manipulagéo em farmacias

Estabelece regras para elaboracao, harmonizacgéo,
atualizacao, publicacé@o e disponibilizacéo de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais
de saude

RDC n° 47 08 de setembro de 2009

Dispde sobre a notificacéo de drogas vegetais junto a

o
REG 9B MEEDED 20y Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dispoe sobre as boas praticas de fabricacao de

RDC n°® 17 16 de abril de 2010 medicamentos

Tabela 1 - Resolucgbes de Diretoria Colegiada (RDC) aprovadas pela ANVISA que estéo relacionadas a
plantas medicinais e fitoterapicos.

Entre essas resolugdes citadas na tabela 1, a RDC n° 10, de 10 margo de 2010, por
exemplo, criou a categoria de drogas vegetais notificadas que sdo aquelas que somente
podem ser utilizadas durante curto periodo de tempo, por via oral ou topica, devendo
ainda ser disponibilizadas exclusivamente na forma de plantas secas para o preparo de
infusbes, decocgdes ou maceragdes (BRASIL, 2010a; CARVALHO et al., 2012). Dispde
ainda um conceito mais abrangente de fitoterapico 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 fitoterdpico sdo incluidos na categoria de fitoterapicos (BRASIL,
2008b).

Por outro lado, com intuito de proporcionar uma maior confiabilidade aos principios
e diretrizes do Sistema Unico de Salde, os conceitos de qualidade, seguranca, eficacia e

desenvolvimento ambiental sustentavel foram introduzidos para sustentar as politicas e
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acordos nacionais e internacionais que buscam regular o setor de fitoterapicos e plantas
medicinais, assim como garantir o uso correto e racional destes produtos (BRASIL, 2016).
Entédo, considerando os aspectos abordados, o objetivo deste capitulo foi realizar uma
revisdo sobre a legislacdo brasileira de fitoterdpicos e plantas medicinais, enfocando uma

visdo analitica.

21 METODOLOGIA

A descricdo deste capitulo foi baseada em uma revisdo da literatura sobre a
legislacéo de produtos fitoterapicos e plantas medicinais do Brasil, assumindo um carater
analitico e destacando os marcos legais. Foi realizado um levantamento dos principais
documentos oficiais, livros e artigos cientificos nas plataformas eletrénicas do Scielo,
Google Académico, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs)
via Biblioteca Virtual em Saide, Pubmed e sitios eletronicos governamentais. Descritores
como plantas medicinais, fitoterapia, fitoterapicos, legislacdo de fitoterapicos, mercado
de fitoterapicos e usos tradicionais foram utilizados na busca das referéncias. As obras
foram selecionadas com base na identificacdo completa, descricdo do estudo (pleno, curta
comunicagao, revisdo, relato de casos, notas cientificas, etc.), publicacdo indexada e
disponiveis em plataformas cientificas, teses, dissertac¢des e livros. Além disso, foi verificada
a confiabilidade e fidelidade das fontes, assim como a veracidade documental. Cada
referéncia foi previamente analisada considerando o titulo da obra, autores, fundamentos,
objetivos, metodologias, resultados e conclusdes (SAMPAIO; MANCINI, 2007).

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 NORMATIZACAO BRASILEIRA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

Os medicamentos fitoterapicos para uso humano sdo manipulados em farmacias
de forma magistral ou oficinal. Até 2011, ndo havia formulagées oficinais uma vez que o
Formulario Nacional trazia apenas formulagdes sintéticas. Neste mesmo ano, foi publicado
o Formulério Fitoterapico Brasileiro, que aborda as plantas, tinturas e preparac¢des seguindo
as politicas de plantas medicinais do Ministério da Saude e apresentando informacdes
padronizadas para utilizagdo nos sistemas de satde publico e privado, além das farmacias
de manipulacgéo e verde (BRASIL, 2011).

E 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 manipulagéo de medicamentos
é a RDC 67/2007 (BRASIL, 2007), que foi atualizada pela RDC 87/2008 (BRASIL, 2008a).

3.1.1  Evolugéo historica
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A primeira legislagdo especifica para medicamentos fitoterapicos foi a Portaria 22
de 30 de outubro de 1967 que, embora bem menos detalhada que as atuais legislagoes, ja
abordava os critérios basicos como identificacdo botanica, padréo de qualidade e identidade
e provas de seguranca e eficacia para validar as indicagbes terapéuticas. Nesta época,
esses critérios s6 poderiam ser feitos por meio de estudos pré-clinicos e clinicos, como o
exigido para medicamentos sintéticos registrados atualmente, e havia uma recomendacéo
para que se evitasse o registro de associac¢des de fitoterapicos (BRASIL, 1967; TAPPIN;
LUCCHETTI, 2007).

Em 1995, foi republicada a Portaria 06/1995 pelo Ministério da Saude (MS) para
registro de medicamentos fitoterapicos, que trouxe um novo conceito para os produtos
fitoterapicos semelhante ao atual (BRASIL, 1995). Essa portaria definiu prazos para
a realizagcéo e apresentacédo de estudos de comprovagdo da seguranga (cinco anos) e
eficacia terapéutica (dez anos), seguindo as exigéncias da Resolucdo n° 01 de 1988 do
Conselho Nacional de Saude (CNS) que estabeleceu as normas de pesquisa em saude,
sendo atualizadas e revisadas pela Resolugédo n° 196 de 1996 (BRASIL, 1988; HARDY et
al., 2004).

O registro de medicamentos ficou definido como uma concesséo de venda que deve
ser renovada a cada cinco anos, sendo que os testes de seguranga eram apresentados na
primeira renovacgéo, e os de eficacia na renovacédo seguinte. A portaria também dividiu o
registro de fitoterapicos em classes (BRASIL, 1995):

Fitoterapicos isentos de registro — aqueles constantes dos cédigos oficiais.

Fitoterapicos novos.

Fitoterapicos similares — aqueles que comprovassem acédo similar a outro
previamente registrado.

No ano 2000, com a criagdo da ANVISA, a norma para registro de medicamentos
fitoterapicos foi atualizada, com a RDC 17/2000. Pela primeira vez, foi introduzido o conceito
de medicamento fitoterapico tradicional, com critérios diferenciados de registro. Também
houve isencdo de registro para as formulacdes oficializadas no pais pela Farmacopeia
Brasileira (BRASIL, 2000).

Na RDC 17/2000 foi contemplada uma lista de 11 espécies de registro simplificado,
para as quais ja se consideravam suficientes as informagdes publicadas na literatura
cientifica comprobatérias de seguranca e eficacia. Sendo assim, bastava a empresa
seguir todos os parametros estabelecidos para cada espécie. Havia ainda uma lista de 15
referéncias cientificas que poderiam ser usadas na comprovagéo da seguranca e eficacia
dos medicamentos fitoterapicos (BRASIL, 2000).

Em caso de impossibilidade de se comprovar a seguranca e eficacia conforme
as alternativas anteriormente citadas, a RDC reafirmava a necessidade de realizagdo
de estudos pré-clinicos, conforme Portaria n° 116/1996, e clinicos, de acordo com as
exigéncias do Conselho Nacional de Saude (CNS), descritas nas Resolugdes 196/1996 e
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251/1997, ou por métodos descritos na literatura (BRASIL, 2000).

As exigéncias incluiam que fossem definidas as indicagbes terapéuticas,
contraindicagdes, restricoes de uso, efeitos colaterais e reagdes adversas para cada forma
farmacéutica. A reprodutibilidade e constancia da qualidade foi mantida, sendo preciso
apresentar a analise qualitativa e quantitativa dos principios 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 resolugdes (RE):

RE 88/2004, que atualizou a lista de referéncias bibliograficas para avaliagdo de
seguranca e eficacia de fitotergpicos (BRASIL, 2004b).

RE 89/2004, que trazia a lista de registro simplificado de fitoterapicos, ampliando
0 anexo ja 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 referéncia ao Guia para realizagdo dos testes de toxicidade
pré-clinica de fitoterapicos. Traz um conjunto de testes exigidos como requisitos minimos
para apresentagao de resultados toxicolégicos em animais (BRASIL, 2004d).

RE 91/2004, diz respeito ao Guia para realizacdo de alteragdes, inclusoes,
notificagdes e cancelamento pos-registro de fitoterapicos (BRASIL, 2004e).

Comoinovacgéo, a RDC 48/2004 trouxe a exigéncia de que a producéo de fitoterapicos
fosse orientada pelas BPFC (Boas Praticas de Fabricagédo e Controle) que, na época, eram
regulamentadas pela RDC 210/2003 (BRASIL, 2003b).

As empresas deveriam apresentar documentacdo comprobatéria dos testes de
autenticidade, pureza e integridade, e das analises qualitativa e quantitativa dos principios
ativos e/ou marcadores, quando conhecidos, ou classes de substancias caracteristicas da
espécie. Também era requerida a apresentacao de documentacgao referente a realizagédo da
prospecgéo fitoquimica ou do perfil cromatografico do produto acabado, sendo que todas
as metodologias adotadas deveriam constar na Farmacopeia Brasileira ou Farmacopeias
reconhecidas no pais, ou ainda serem validadas segundo Guia especifico sobre validagdo
de metodologias analiticas para medicamentos, a RE 899/2003 (BRASIL, 2003a).

Em 2008, a publicagdo da RDC n° 95/2008 trouxe a padronizagdo as bulas de
fitoterapicos obtidos a partir de 13 espécies vegetais, a qual foi atualizada pela RDC n°
47/2009, mantendo os textos das bulas padrdo (BRASIL, 2009b).

Visando atualizar o regulamento para registro de medicamentos fitoterapicos, a
ANVISA publicou no seu enderego eletrénico em maio de 2009 a consulta publica (CP)
31/2009. A adequacéo aos conceitos definidos pela Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterdpicos (PNPMF) e a adocdo de alternativas para o controle de qualidade séo
as principais alteracbes propostas. Ha uma reestruturacdo da RDC n° 48/2004 com
o enquadramento correto para cada condi¢cdo nas fases de andlise de registro de um
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medicamento fitoterdpico (BRASIL, 2009a). Ap6és o prazo de 30 dias de consulta, as
contribuicdes foram avaliadas pela ANVISA e, em abril de 2010, foi publicada a RDC n° 14
(BRASIL, 2010b).

A RDC n° 14 de 30 de margo de 2010 traz uma série de definicbes dadas aos
produtos obtidos de plantas medicinais, segundo a etapa tecnolégica de processamento
(Figura 1) na qual se encontram (BRASIL, 2010b):

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

Il. Droga vegetal é a planta seca, rasurada ou triturada, podendo ser estabilizada
ou néo.

Ill. 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 6leos.

V. Medicamento fitoterapico € aquele obtido através do uso exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais. E descrito pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso,
bem como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Nesta categoria ndo podem
ser incluidas substancias ativas isoladas ou associa¢des destas com extratos vegetais.

Figura 1 — Etapas tecnologicas 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 as
BPFC de medicamentos fitoterapicos. Apés o fim do prazo, foi publicada a RDC n° 17/2010
(BRASIL, 2010c).

3.1.2 Plantas medicinais e fitoterapicos no SUS

A diretriz “Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico” da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM -1998) aborda a continuidade e expansdo do apoio as pesquisas
para o aproveitamento do potencial terapéutico da flora brasileira com certificagdo de sua
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seguranca e eficacia (BRASIL, 1998). Ja a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) abrange um conjunto de praticas referentes a promocéo, protecéo e recuperagao
da saude, bem como a garantia dos principios da equidade, universalidade e integralidade
no acesso. Esta norma evidencia a necessidade de definicdo e pactuagdo de agdes
intersetoriais que tenham por objetivo a utilizacéo de plantas medicinais e fitoterapicos no
processo de atencdo a salde, respeitando os conhecimentos tradicionais incorporados.
No entanto, deve ser feita com embasamento cientifico, adotando-se medidas de geracao
de emprego e renda, preocupando-se com a qualificacdo e fixacdo dos produtores,
envolvimento dos trabalhadores em saude na incorporacdo desta opcéo terapéutica, com
base no incentivo a producdo nacional utilizando a biodiversidade j& existente (BRASIL,
2004f; BRASIL, 2018).

Em 2006, foram publicadas duas novas politicas com relevancia para esse tema, uma
por Decreto Presidencial, e outra pelo Ministério da Saude. A primeira delas foi a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC), elaborada para oferecer
a populagdo servigos e produtos relacionados a fitoterapia, acupuntura, homeopatia e
termalismo social no SUS, envolvendo agbes a serem incorporadas no proprio SUS, mas
também em outros érgdos como Ministério da Saude, secretarias de saude estaduais e
municipais, ANVISA e FIOCRUZ (BRASIL, 2006a). A segunda norma publicada no mesmo
ano foi a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (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
regulamentacao (BRASIL, 2005).

A primeira politica tem por objetivos incorporar e implementar as praticas integrativas
no SUS, enfatizando a prevencéo de agravos e a promoc¢éo e recuperacgdo da saude;
contribuir para o aumento da resolubilidade do sistema e potencializar o acesso as Praticas
Integrativas e Complementares (PIC), de modo a garantir seguranca, eficacia e qualidade
no uso; promover a racionalizacdo das acdes de saude através do estimulo a alternativas
inovadoras e socialmente relevantes para o desenvolvimento sustentavel da comunidade;
e estimular ag¢des ligadas a participagéo da sociedade (BRASIL, 2006b).

Dentre as diretrizes dessa politica sao citadas

Divulgacao das informacdes das PIC aos profissionais de salde, gestores e usuérios
do SUS, considerando também o saber popular e tradicional;

Provisdo do acesso a medicamentos homeopaticos e fitoterapicos, com vistas a
ampliacdo da producgéo publica, garantindo as especificidades da assisténcia farmacéutica
nesses ambitos, na regulamentagdo sanitaria. Para isso, foi prevista a elaboracado
da Relagdo Nacional de Plantas Medicinais (RENAPLAN) e da Relagdo Nacional de
Fitoterapicos (RENAFITO) (BRASIL, 2010d), bem como a promog¢éo do uso racional de
plantas medicinais e fitoterapicos no SUS, o cumprimento de critérios pré-estabelecidos
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de qualidade, eficacia, eficiéncia e seguranca no uso, bem como das boas praticas de
manipulagéo, de acordo com a legislagéo vigente;

Garantia de fiscalizacdo da qualidade dos fitoterapicos pelo Sistema Nacional de
Vigiléncia Sanitaria.

Através da elaboracdo da RENAPLAN e RENAFITO, a PNPIC preconiza o
diagnéstico situacional das plantas medicinais e fitoterdpicos que sado utilizados em
programas estaduais e municipais de saude, além da elaboracéo de critérios para a incluséo
e exclusdo de plantas medicinais e fitoterapicos embasada em conceitos de seguranca e
eficacia, avaliagdo das necessidades epidemioldgicas da populacéo e da elaboracdo de
monografias das plantas medicinais utilizadas (BRASIL, 2006a). Desse modo, para que um
fitoterapico seja incluido na RENAFITO, h& alguns critérios a serem adotados: devem ser
produzidos a partir de plantas nativas ou exdticas adaptadas; terem registro na ANVISA;
considerar os biomas brasileiros; ndo pertencerem a listas de plantas em extingéo; serem
de uso na ateng@o bésica e possuirem o maior numero possivel de evidéncias de seguranca
e eficacia (NASCIMENTO JUNIOR, 2010).

Entre as competéncias da ANVISA contempladas pela PNPIC estédo: a elaboracao
de normas técnicas para insercao de fitoterapicos no SUS; a garantia da especificidade
da assisténcia farmacéutica em fitoterapia nas legislacbes sanitarias; a elaboracdo e
atualizacdo constante das monografias de plantas medicinais, com prioridade para as
espécies nativas segundo os moldes da OMS e elaboracdo de mementos relativos as
espécies selecionadas (BRASIL, 2006a).

A partir da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), foram
estabelecidas linhas de acédo para o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos a
fim de consolidar as demais recomendacdes ja existentes no pais e as internacionais com
o objetivo de reduzir a dependéncia tecnoldgica do Brasil nesta area e firmar uma posicédo
relevante do pais no cenario internacional (BRASIL, 2006c).

A PNPMF tem por objetivo geral a garantia da populagcdo ao acesso seguro e
uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, garantindo o uso sustentavel da
biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional. Ela é parte
fundamental das politicas pUblicas de saude, meio ambiente, desenvolvimento econémico
e social, pois visa implantar agbes capazes de promover melhorias na qualidade de vida da
populacéo. Dentre os objetivos especificos estdo a ampliacdo das opgdes terapéuticas em
plantas medicinais e fitoterapicos e a constru¢do de um marco regulatério para producéo,
distribuicdo e uso de plantas medicinais e fitoterapicos (BRASIL, 2006c).

S&o 17 as diretrizes contempladas na PNPMF sendo ressaltadas aqui duas. A
primeira, que define as a¢des da ANVISA no que se refere a regulamentacgéo, e a segunda
sobre promog¢do da seguranca, eficacia e qualidade no acesso a plantas medicinais e
fitoterapicos, sendo citada a atualizagéo constante da RENAFITO e RENAPLAN e a criagéo
do Formulario Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (BRASIL, 2006c).
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Segundo a PNPMF, cabe ao gestor federal a elaboracéo e revisdo periddica da
relacéo nacional de plantas medicinais com potencial de utilizacdo no SUS e a elaboracéo
e atualizagdo periddica das monografias de plantas medicinais, com prioridade para
as espécies medicinais nativas (BRASIL, 2006c). Inicialmente, foi definida uma lista
contendo 237 espécies vegetais, que nao foram publicadas oficialmente (BRASIL, 2006e).
Apoés sistematizagdo dos dados, chegou-se a uma lista com 184 espécies utilizadas em
Programas estaduais e municipais de fitoterapia (RODRIGUES et al., 2006), as 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 entdo constavam na RE 89/2004) e a lista de
espécies do projeto “Plantas do Futuro” (BRASIL, 2006e).

Para elaborar critérios de inclusdo e exclusdo das espécies e dos fitoterapicos nas
Relagbes Nacionais, uma equipe de trabalho intersetorial coordenada pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica (DAF)/MS com representantes de diversos 6rgédos foi constituida.
Nesse sentido, realizou-se um levantamento bibliografico 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
epidemioldgico por regido do pais e dos fitoterapicos com registro na ANVISA. Entdo, uma
listagem de 237 espécies foi obtida, subdivididas e hierarquizadas em trés 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 agbes que serdo desenvolvidas por outros ministérios
participantes da PNPMF, com relagdo a regulamentacdo, producgdo, cultivo/manejo,
comercializagao e dispensacgéo de plantas medicinais e fitoterapicos. Também, a lista orienta
estudos e pesquisas que possam subsidiar a elaboragdo da RENAFITO, o desenvolvimento
e a inovacgédo na area de plantas medicinais e fitoterapicos (BRASIL, 2006e; NASCIMENTO
JUNIOR, 2010).

41 CONSIDERAGOES FINAIS

E possivel perceber que o Brasil possui legislagdes e politicas voltadas ao uso de
plantas medicinais e fitoterapicos que sdo elaboradas por 6rgéos oficinais do governo
federal, o que representa um grande avango para o desenvolvimento de agbes estratégicas
para a nossa sociedade. Sob esse aspecto, para que um fitoterapico seja inserido no
mercado, séo necessarios métodos padronizados de avaliagédo de sua seguranca e eficacia,
qualidade do produtos e uma base de evidéncias cientificas e achados citados na literatura.

Considerando a legislagdo, o langamento de um novo fitoterapico 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 sequéncia: revisdo da
literatura - estudo etnofarmacolégico - prospeccao fitoquimica — testes in vitro — ensaios
pré-clinicos (animais) — ensaios clinicos (humanos). No entanto, é de grande relevancia
a criagao de um banco de espécies com moléculas ja isoladas e identificadas para uma
melhor contextualizagdo da relagé@o constituintes quimicos e atividades farmacoldgicas.

O Brasil esta relativamente adiantado no que se refere a legislacdo de plantas
medicinais e fitoterapicos, pois possui um 6rgdo regulador, diversas resolu¢gdes com grande
abrangéncia, preocupacdo com a comprovacao da seguranca e eficacia e a interagdo com
politicas associadas com o sistema Unico de saude. Entretanto, em alguns casos, para uma
melhor aplicagé@o e forca, seria necessario a transformagéao de resolugées em leis. Com
base ainda nesse aspecto, é importante destacar que paises sem legislacdo especifica
sobre fitoterapicos serdo cada vez mais pressionados a cria-la, e aqueles que ja possuem,
a aperfeicoé-la.
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