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Normas Recentes e as Politicas para
Fitoterapicos e Fitoterapia no Brasil

Herbal Medicines and Phytotherapy in Brazil:
New Legal Requirements

Resumo

Apresenta-se aqui uma analise sucinta das normas mais recentes para a
regulacdo do uso de fitoterdpicos e drogas vegetais no Brasil.

Abstract

A short analysis of the more recent advances in the Brazilian legislation for
the use of phytotherapics and herbal drugs is presented.

Introducao

A partir das politicas de ambito nacional que definiram as diretrizes para
plantas medicinais, fitoterapicos e introducdo de fitoterapicos e pratica
da fitoterapia no SUS, especialmente a PNPIC (Politica Nacional de Préati-
cas Integrativas e Complementares, Portaria MS 971de 03/05/2006) (MS/
BRASIL, 2006a), a PNPMF (Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitote-
rapicos, Decreto no 5.813, de 22/06/2006) (MS/BRASIL, 2006b), e o PNPMF
(Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos) (BRASIL, 2008a),
fez-se necessaria a elaboracao de normas que contemplassem os diferen-
tes niveis de complexidade caracteristicos desse segmento e previstos nas
politicas citadas.

A PNPIC, quando aborda a pratica da fitoterapia no SUS, abriga os dife-
rentes formatos de Assisténcia Farmacéutica em Fitoterapia, admitindo a
utilizacdo de drogas vegetais, extratos e medicamentos fitoterapicos, de
acordo com a realidade das iniciativas em varias regides do pais. Nesse
sentido, foram elaborados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e Ministério da Saude (MS), o arcabouco de marcos regulatérios
para as drogas vegetais e também para Farmdcias Vivas, incluindo nisso
algumas modificacdes na RDC 48 de 2004, que trata do registro de me-
dicamentos fitoterapicos no paifs (COFID, 2009). Para drogas vegetais foi
elaborada a RDC 10 de 09/03/2010 da ANVISA (MS/BRASIL, 2010a). Para
Farmadcias Vivas a Portaria MS 886 de 20/4/10 (MS/BRASIL, 2010b) e para
registro de medicamentos fitoterapicos a RDC 14 de 31/03/2010 da ANVI-
SA (MS/BRASIL, 2010¢).
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Analise das Normas

A RDC 10 da ANVISA trouxe como grande novidade a
possibilidade de alegacdes terapéuticas em embalagens
de chés, de acordo com uma lista positiva de 66 espé-
cies de uso tradicional, nativas e exdticas, de amplo uso
no pais, acompanhadas de informacdes que incluem
Formas de Uso, Indicagcdes, Posologia, Precaugdes e Res-
tricdes de Uso. Além de resgatar o status medicinal das
drogas vegetais, essa norma contribui para a melhora
da qualidade dos produtos oferecidos, ao introduzir exi-
géncias adicionais de controle de qualidade, no sentido
de garantir a presenca de teores de substancias ativas e
a pureza das mesmas, de forma a preservar as atividades
atribuidas. Abre ainda a possibilidade de introducéo de
novas drogas, através de formulario especifico.

Essa Resolucao vem ainda facilitar a introducéao de dro-
gas vegetais no SUS através de Farmacias Vivas, servindo
como guia para selecdo de elenco, e ainda como res-
paldo legal para a utilizacdo dessas drogas asseguradas
pelo uso tradicional e estudos correspondentes, evitan-
do a introducdo daquelas sem eficacia e seguranca na
Saude Publica. Dessa forma espera-se que as iniciativas
regionais de programas de fitoterdpicos e fitoterapia
contribuam para a ampliacdo dessa lista positiva, en-
viando suas solicitacbes de inclusao, de acordo com as
caracteristicas dos diferentes biomas e suas experién-
cias de utilizacdo e validagao.

A Portaria MS 886 de 20/04/2010, que institucionalizou
as Farmécias Vivas no Sistema Unico de Saude, uma
antiga demanda de diversas iniciativas de producao e
utilizacdo de fitoterdpicos dentro e fora do SUS, as de-
fine da seguinte forma: modelo de farmdcia sob gestdo
estadual, municipal ou do Distrito Federal que, no contexto
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, compre-
ende necessariamente o cultivo, a coleta, o processamento,
o armazenamento de plantas medicinais, a manipulagéo
e a dispensacdo de preparacdes magistrais e oficinais de
plantas medicinais e fitoterdpicos, ndo sendo permitida
sua comercializagao.

Criada essa nova modalidade de farmacia no pafs,

aguardamos a elaboracéo pela ANVISA dos marcos re-
gulatdrios para seu funcionamento que, pelas restricdes
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impostas pela propria definicdo, somente atenderao as
iniciativas publicas, que atualmente, em sua maioria,
contam com estrutura de farméacias magistrais produ-
zindo lotes de produtos fitoterdpicos.

Essa portaria do MS, além de ndo contemplar as diversas
iniciativas ndo publicas, mantendo-as nailegalidade, cria
uma diferenca legal incoerente na area magistral entre
o publico e o privado, restringindo a participacdo des-
se ultimo no fornecimento ao SUS. Ao excluir as ONGs
e outras iniciativas ndo publicas, que tradicionalmente
atuam nesse nivel de complexidade dos fitoterapicos,
em estreita colaboracdo com as comunidades, nega o
principio basico das Farmécias Vivas, que nasceram no
Estado do Ceard, concebidas pelo Professor Francisco
Matos, justamente a partir da participacdo comunitaria.

Nao conseguimos visualizar nessa Portaria do MS a
abertura necessaria para atender os diferentes niveis
de complexidade previstos na PNPIC, e nem mesmo
as diretrizes da PNPMF para o resgate e valorizagdo das
praticas tradicionais das comunidades, negando carac-
terfsticas bdsicas das Farmacias Vivas: regionalidade,
simplicidade e participacao comunitaria.

A RDC ANVISA 14 de 31/3/10, que dispde sobre o registro
de medicamentos fitoterdpicos, em substituicdo a RDC
48 de 2004, traz como principais novidades a possibilida-
de de registro de medicamentos fitoterapicos produzidos
com drogas vegetais, que na anterior somente admitia a
utilizacdo de extratos padronizados, alem de definir e de
certa forma flexibilizar as exigéncias para registro de fito-
terdpicos com associagdes de drogas e extratos vegetais,
caracteristica de muitos fitoterdpicos, e ponto sensivel
tanto para a producdo quanto para a regulamentagéo.

Outra norma relacionada diretamente aos medica-
mentos fitoterdpicos, a IN 5 da ANVISA, de 11/12/2008
(MS/BRASIL, 2008b), define os parametros para o regis-
tro simplificado, e se diferencia da anterior (RE 89 de
16/03/2004) (MS/BRASIL, 2004) por ampliar a lista de
referencias bibliogréficas para registro por pontuacao,
ampliando a possibilidade de registro desses medica-
mentos baseado no uso tradicional associado a estudos
publicados na literatura incluida na referida lista.
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Consideragoes Finais

Destacamos 0s avangos nos marcos regulatérios rela-
cionados as drogas vegetais que, seja como chas medi-
cinais ou medicamentos, trouxeram o reconhecimento
oficial e a valorizacdo dessa forma simples de fitotera-
picos, antes consideradas pela legislacdo apenas como
matéria-prima para producao de derivados.

A producéo e comercializagdo de medicamentos fitote-
rapicos em escala industrial estdo bem atendidas com
as normas em vigor, com possibilidades de registro sim-
plificado, o que favorece a tradicionalidade de uso e o
desenvolvimento de fitoterdpicos para a Atengao Bésica
em Saude.

Identificamos, apesar da evolucdo das diversas normas
para o segmento, um vacuo regulatério nos niveis in-
termedidrios de complexidade da cadeia produtiva de
fitoterapicos, com a necessidade de regulamentos ade-
quados para a producdo e manipulacdo de insumos
e extratos vegetais (Consulta Publica ne 31 de abril de
2005, concebida para adequar a area de fitoterapicos
a RDC ANVISA ne 33/2000 e até hoje sem definicdo e
publicacdo), que venham a contemplar os Arranjos Pro-
dutivos Locais, as AgroindUstrias de Fitoterapicos, as Far-
mdcias de Manipulacado de Fitoterdpicos e as Farmacias
Vivas ndo publicas, de forma a organizar e fomentar a
oferta de fitoterapicos de qualidade em todos os niveis
de complexidade previstos nas politicas publicas brasi-
leiras e de acordo com as diferentes realidades regionais
e culturais do pafs.
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