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RESUMO

Este trabalho tem como objetivo identificar a trajetoria percorrida pela sistematizagdo do arcabougo
legal sanitério relativo a comercializagao, producao e controle de plantas medicinais no Brasil desde
a chegada da Familia Real Portuguesa em 1808. O trabalho teve inicio com a fundamentagao tedrica
por meio de revisdo e pesquisa bibliografica disponivel sobre o assunto. O que se observa ¢ que a
construgdo e atualizagdo do arcabougo legal sofrem influéncia do panorama historico e econdmico
apresentado no pais. Nesse aspecto, a populagdo se apropria das plantas medicinais como uma saida
barata para o tratamento de varias doengas. Por muitos anos os organismos sanitarios nao
regulavam o assunto de maneira eficaz, diferenciando chas alimenticios dos chas com fungdo
terapéutica. A implantacdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais (PNPM), em 2006,
apresentou um caminho promissor para orientagdo dessa pratica. Como desdobramentos dessa
politica surgiram a RDC 10 de 2010 e RDC 14 de 2010, como inicio de uma padronizagao de uso
comercial de plantas para fins terapéuticos.

Palavras-chave: Legislacdo Sanitéria; chés; fitoterapicos; farmacopéias.
ABSTRACT

This work has the objective to identify the trajectory of the systematic legal framework on health
marketing, production and control of medicinal plants in Brazil since the arrival of the Portuguese
Royal Family in 1808. What is observed is that the creation of legislative acts are influenced the
historical and economic overview presented by country. The population frequently uses medicinal
plants as a cheap outlet for the treatment of diseases. For many years the sanitary organisms were
not regulating the subject efficiently no different food teas to tea with therapy use. The introduction
of the National Politics of Medicinal Plants (PNPM) in 2006 presented a promising way for direc-
tion this practice. How consequence this politics was written RDC 10 of 2010 and RDC 14 of 2010,
like beginning of a standardization of commercial use of therapeutic plants.

Keywords: health legislation; teas, phytoterapics; pharmacopoeias.
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INTRODUCAO

Cada vez mais, os produtos extraidos de plantas medicinais atingem um mercado promissor
em nossa sociedade. Com o desenvolvimento de grandes laboratorios farmacéuticos e dos farmacos
sintéticos, as plantas medicinais permaneceram como forma alternativa de tratamento em vdrias
partes do mundo. Observou-se, nas ultimas décadas, a revalorizagdo do emprego de preparacdes
fitoterapicas. Assim, alguns grupos farmacéuticos passaram a desenvolver esfor¢os voltados para o
aprimoramento de medicamentos fitoterdpicos e sua produgdo em escala industrial. Segundo
TUROLLA (2006), o novo avango dos medicamentos fitoterapicos, longe de ser volta ao passado,
caracteriza-se pela busca de producdo em escala industrial, diferentemente das formas artesanais
que caracterizaram os estagios iniciais de sua utilizacdo. Por esse motivo a preocupagao dos 6rgaos
sanitarios ¢ a criacdo de leis que possam adequar um melhor controle e producdo desse mercado.

A legislagdo tem como objetivo regulamentar, ou seja, padronizar e estabelecer normas. As
normas, quanto ao uso de plantas como medicamento em nosso pais, vem desde o Brasil colonial.
Nesse periodo, era Portugal quem regulamentava o uso desses produtos. O primeiro codigo do
Brasil colonia foi a Farmacopéia Geral para o Reino e os Dominios de Portugal, sancionada em
1794 e obrigatéria em nosso pais a partir de 1809. Apds a Independéncia, foram utilizados, além
desta, o Codex Medicamentarius Gallicus Francé€s e o Coddigo Farmacéutico Lusitano, hoje
considerado como a 2* edicdo da Farmacopéia Portuguesa. O Codex Medicamentarius Gallicus era
o cddigo principal até 1929, quando Rodolfo Albino, resolveu catalogar sozinho, mais de 280
espécies botanicas que eram utilizadas como medicamentos, nascendo dai a primeira edi¢ao da
Farmacopéia Brasileira (ANVISA, 2010).

Aos longos dos anos, diferentes leis foram criadas para acompanhar as mudancgas sociais e
atender as demandas de mercado. Novas legislacdes vao sendo criadas e as antigas revogadas. A
necessidade de mudanga surge em decorréncia dos avangos tecnoldgicos e as exigéncias do
consumidor, que com passar do tempo, impdem adequacao.

Neste contexto, o objetivo desse trabalho ¢ realizar uma revisao bibliografica da legislagao
sanitaria de plantas medicinais no Brasil, desde século XIX com a vinda de Dom Jodo VI até a
implantagdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais no Brasil, descrevendo o panorama
historico e cientifico em cada época em que foi criada uma legislagdo nova.

MATERIAL E METODOS

O trabalho teve inicio com a fundamentacdo tedrica por meio de revisdo e pesquisa
bibliografica disponivel sobre o assunto, utilizando-se como descritores as seguintes palavras-
chaves: fitoterapicos, politica sanitaria, legislagdo de fitoterapico, historia do Brasil, medicamento,
histéria da farmacia, marcos historicos. Foram pesquisados artigos cientificos, trabalhos técnicos,
publicacdes, revistas, teses publicadas em bases de dados eletronicos (Medline, Biblioteca Virtual
em Saude, Scielo, Google Académico, Periddicos Capes), entre outros. Também foi feita uma busca
sobre normas e legislagdo federais vigentes ao tema nos sites visalegis (http://www.anvisa.gov.br/e-
legis) e Saude Legis (http://www.portal2.saude.gov.br/saudelegis).

Para aquisicdo do conteudo referencial, foram percorridos varios 6rgaos, dentre eles, a rede de
bibliotecas da FIOCRUZ (Fundagdo Oswaldo Cruz), da UNESA (Universidade Estacio de S4) e da
UFRJ (Universidade Federal do Rio de Janeiro).
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UMA REVISAO HISTORICA DA LEGISLACAO DE FITOTERAPICOS NO BRASIL

O controle sanitario referente as plantas medicinais no Brasil Colonia era administrado por
Portugal. Desde o século XVI, ja havia medidas de fiscaliza¢do e puni¢do. Segundo MACHADO
(1978), esta pratica se baseava na necessidade de se legitimar os oficios de fisico, cirurgido e
boticério.

A vinda da familia real portuguesa em 1808 aconteceu em decorréncia de conflitos ocorridos
na Europa. Em 1806 a Franca declarou o bloqueio continental contra Inglaterra, e Portugal se negou
em participar desse ato. Ao rejeitd-lo Portugal viu-se ameagado pelas tropas napolednicas. Portugal
e Inglaterra, entdo, decidiram que a corte portuguesa deveria transferir-se para o Brasil, escoltada
por uma esquadra inglesa. A familia real primeiro desembarcou em Salvador e mais tarde no Rio de
Janeiro, onde permaneceu por 14 anos, transformando o Brasil em centro das decisdes politicas do
reino. Este fato resultou no fim do pacto colonial e resultou na abertura dos portos as nagdes
amigas, também em 1808 (MOURA & MOURA 1997).

A chegada da corte portuguesa no Rio de Janeiro desencadeou mudangas no cenario politico
e cientifico do entdo Brasil Colonia. De acordo com COSTA (1985), as atividades sanitérias
mantinham o seu aspecto de fiscalizacao, julgamento e puni¢ao, e as autoridades tinham o poder de
arrecadar tributos e taxas sobre os servigos, fato presente até os dias de hoje.

Em 1810, entrou em vigéncia o Regime da Provedoria, baseado em um modelo europeu de
Policia Médica. Por intermédio desse regime foram estabelecidas normas para o controle sanitario
dos portos. Instituiram-se a quarentena e o Lazareto, para isolamento de doentes; o controle do
comércio de alimento; a inspecdo de matadouros, agougues publicos, boticas, drogas e
medicamentos; a fiscalizagdo e concessdo de licenga para o exercicio da profissao de medicina e
boticario (ROZENFELD, 2006).

Conforme CALDERARI (2002), apos a independéncia do Brasil, em 1822, houve a
municipaliza¢do dos servicos sanitdrios. Com apoio da sociedade, a Camara Municipal do Rio de
Janeiro elaborou o Codigo de Posturas, que estabelecia normas, inclusive para as boticas.

Depois da independéncia do Brasil, iniciou-se o periodo do império, que ocorreu de 1822 a
1889, sendo uma fase de mudangas, inclusive econdomicas. Em 1837, Ezequiel Corréa dos Santos,
um dos principais boticarios do século XIX, apelou aos legisladores e ao futuro rei para o
estabelecimento de um codigo farmacéutico nacional. Em reposta, o governo decidiu adotar o
codigo francés de medicamentos — Codex Medicamentarius Gallicus, que vigorou até 1929
(SANTOS, 2007).

Em 1851, foi criado o Regimento da Junta de Higiene Publica, aprovado pelo decreto
imperial n°® 828, de 29 de setembro de 1851, primordios da regulamentacdo da profissdo de
farmacéutico. Este texto fazia mencdo ao técnico de preparacdo de medicamentos, chamado de
"boticario". Em 1857, o decreto n° 2055 estabeleceu as condi¢des para que os profissionais
formados e os profissionais praticos ndo habilitados tivessem licenca para continuar a ter suas
boticas (VOTTA, 1965).
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Com o golpe militar em 15 de novembro de 1889, o Brasil deixa de ser império e passa a
Republica, regime em vigor até os dias atuais. Em 1929, momento em que a Republica j& estava
instituida, Rodolfo Albino resolveu catalogar sozinho mais de 280 espécies botanicas nacionais e
internacionais. Assim nasceu a primeira edicdo da Farmacopéia Brasileira, que passou a ser usada
como referéncia para medicamentos, oriundos de plantas medicinais (PINTO, 2002; MARQUES &
PETROVICK, 2007). Em consequéncia da criagdo da Farmacopéia Brasileira, o governo promoveu
a regulamentagdo da profissdo farmacéutica, agora com seu nome definitivo, ¢ de seu exercicio,
através do decreto n® 19606 de 19 de janeiro de 1931(BRASIL, 1931a), que dispde sobre a
profissdo farmacéutica e o exercicio da farmacia no Brasil. Esse texto foi regulamentado pelo
decreto n° 20377 de 08 de setembro de 1931 (BRASIL, 1931), o qual dispde sobre a aprovagado e
regulamentagio do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil. E importante pontuar aqui que as
atividades com plantas medicinais, naquela época, eram privativas do farmacéutico.

As atividades formais da vigilancia sanitaria brasileira, relacionadas aos medicamentos,
iniciaram-se pelo decreto n° 19606 de 19 de janeiro de 1931. Esse texto definia as responsabilidades
pela fiscalizacdao do exercicio da farmacia, as multas e infragdes a norma. Essa lei foi retificada pelo
decreto n° 20627 de 09 de novembro de 1931(BRASIL, 1931b).

Um aspecto importante no decreto n® 20377 de 08 de setembro de 1931 (BRASIL, 1931c) era
que além de reproduzir e ampliar o decreto n° 19606 definia que:

As plantas vendidas sob classificagdo botanica falsa, bem como as desprovidas de agdo
terapéutica e entregues ao consumo com o mesmo nome vulgar de outras terapeuticamente
ativas, serdo apreendidas e inutilizadas, sendo os infratores punidos com o disposto neste
regulamento quanto a substancias, corpos ou produtos alterados ou falsificados (art. 76).

Para MARQUES & PETROVICK (2007), a legislacdo utiliza o termo correto, colocando
identificacdo botanica e nao classificacdo botanica, ja que esses dois termos demonstram uma
confusdo conceitual antiga, pois na classificacdo botanica esta relacionado a familia, género e na
identificacao botanica esta relacionado a espécie.

E importante constatar que entre o periodo de 1929 a 1931 ocorreram fatos importantes na
histéria. O Brasil e o mundo passavam pela revolugdo industrial. A economia mundial foi afetada
pela primeira guerra mundial, entre os anos de 1914 e 1918, e pela crise econdmica mundial em
1929 (SUZIGAN, 1984; VALENTIN, 1993).

Na década de 30, o Brasil passa por grandes mudancas como comenta LEVINE (2001). No
periodo Vargas de 1930 a 1945 o pais expandiu sua economia. No Brasil, no final da década de 40 ¢
inicio da década de 50, tomou corpo o processo de industrializacdo que se iniciaria com o Estado
Novo, na derrubada do governo Vargas proporcionando a conciliagao de interesses entre os setores
industriais urbanos. A expansdo do segmento industrial no Brasil mudou o perfil de consumo de
plantas medicinais, inicialmente, feito nas formas de plantas frescas ou chds. O mercado de
fitoterapicos decaiu com o desenvolvimento dos produtos sintéticos no pds-guerra, perdendo espaco
para medicamentos industrializados.

A regulamentag¢do de farmacos no pais teve inicio com o decreto n° 9810, de 1° de julho de
1942, que aprovou o Regimento do Servigo Nacional de Fiscalizacio da Medicina (SNFM),
instituindo-se a comissdo de Biofarmacia e a de revisdo da Farmacopéia. O SNFM tinha sido criado
com a reorganiza¢cdo do Departamento Nacional de Saude (Decreto-Lei n® 3.171, de 02 de abril de
1941), 6rgao do Ministério da Educacdo e Saude desde 1937 (BRASIL, 1942; BRASIL, 1941;
SOBRAVIME, 1997).
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Em busca de melhor adequagdo normativa das industrias farmacéuticas, as quais estavam em
desenvolvimento, foi formulado o decreto n® 20397 de 14 de janeiro de 1946 (BRASIL, 1946), que
aprovou o regulamento da industria farmacéutica no Brasil. Essa legislagdo foi baseada no decreto
n® 19606 de 1931, no qual reafirmava a exigéncia de licenga para funcionamento, da
responsabilidade técnica, dos procedimentos de fiscalizagdo, dentre outros itens. Em relagdo aos
fitoterapicos, o decreto somente cita no seu 1° artigo que:

Nenhum estabelecimento industrial em que se fabriquem ou se manipulem produtos
quimicos, produtos farmacéuticos em geral, drogas, plantas, O6leos, desinfetantes,
antissépticos, produtos de higiene e toucador e outros que interessem a medicina e a saude
publica, podera funcionar em qualquer parte do territorio nacional de Fiscalizagdo da
Medicina ou de 6rgdo congénere da reparticdo sanitaria estadual e sem que tenha na sua
direcdo técnica, um responsavel legalmente habilitado (BRASIL, 1931a).

Essa lei refletiu a mundanga da sociedade com o avango da industrializagdo, sendo utilizados
termos mais técnicos contemplando a necessidade em se normatizar o ramo industrial farmacéutico.

Um tdpico importante a ser citado, relacionado a plantas, € a questdo sobre entorpecentes,
plantas que possuem fungdes farmacologicas alucindgenas. Para dar conta dessa demanda foram
criadas legislagdes com o intuito de regulamentar o seu uso. O decreto-lei n® 891 de 25 de
novembro de 1938 (BRASIL, 1938), que dispde sobre a aprovacao da fiscalizagdo de entorpecentes,
trazia a necessidade de se criar uma lei capaz de melhor regulamentar a fiscalizacdo de
entorpecentes. No texto dese decreto ficava clara a necessidade em controlar esse tipo de planta,
descrevendo normas de cultivo, de extracdo, de transformacdo e purificacdo dos seus principios
ativos. Ao final desta legislagdo existia a citacdao das plantas que possuiam esse tipo de agao.

Com as mudancas ocorridas na década de 50, a Farmacopéia Brasileira teve sua primeira
revisao. Em primeiro de setembro 1955, foi publicado o decreto n® 37843 (BRASIL, 1955), no qual
aprovava a Farmacopéia dos Estados Unidos do Brasil e dava outras providéncias. Em paragrafo
unico essa lei diz: “Independente da revisao periddica obrigatoria a que se refere este artigo, o
Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina poderd promover a publicagdo de suplementos
contendo modificagdes, exclusdes e inclusdes necessarias a permanente atualizacdo da
Farmacopéia. “Isso denota a obrigatoriedade e a motivagao da revisdo periddica da farmacopéia”.

Em 1959, a Farmacopé¢ia Brasileira teve sua segunda edi¢cdo aprovada pelo decreto n® 45502
(BRASIL, 1959). Com essa nova revisao foram incluidas novas monografias e modificadas algumas
anteriores.

Ja na década de 1960, em relagdo aos medicamentos fitoterapicos, o ministério da satde,
formulou a portaria n° 22 de 30 de outubro de 1967 (BRASIL MS, 1967), na qual estabelecia
normas para o emprego de preparagdes fitoterapicas. Citava em suas instrucdes a defini¢do de
fitoterapico, exigia no produto processado o nome botanico, as caracteristicas farmacognosticas, o
controle na preparagdo de fitoterdpicos, os ensaios farmacologicos e clinicos. Essa portaria expunha
uma nova realidade na fitoterapia, ressaltando conceitos importantes para o controle de qualidade
desses medicamentos, com uma preocupagdo acentuada na questdo de toxicologia, algo novo em
relacdo as normas anteriores.
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Na década seguinte, duas normas foram publicadas, a Lei n° 5991 de 1973 de 17 de
dezembro de 1973 e a Lei n° 6360 de 23 de setembro de 1976, em vigor até hoje, representando o
que se entende como agdes de fiscalizacdo e controle dos estabelecimentos produtores e de
comercializa¢do dos produtos farmacéuticos, cosméticos, alimenticios e saneantes. A Lei n°® 5991
(BRASIL MS/SNVS, 1973) que dispde sobre o controle sanitirio do comércio de
drogas,medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos; e da outras providéncias no seu artigo 7°
diz: “A dispensa¢do de plantas medicinais é privativa das farmdcias e ervanarias, observados o
acondicionamento adequado e a classificacdo botdnica” (grifo nosso), nos mostra que a
preocupagdo a respeito do controle desse tipo de droga nao ¢ recente.

A Lei n° 6360, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos medicamentos,
drogas, insumos, correlatos, cosméticos, saneantes e da outras providéncias (BRASIL MS/SNVS,
1976), institui o sistema de vigilancia sanitaria que se torna responsavel em fiscalizar tais produtos.
A norma orienta a regulamentacdo de estabelecimentos e produtos, exigindo que os
estabelecimentos tenham Autorizagdo de Funcionamento e Licenga Sanitiria e que os produtos
sejam registrados ou notificados no orgdo de saude competente (MARQUES & PETROVICK,
2007).

No final da década de 80, o pais encontrava-se em convulsdo econdmica, com a inflacao
crescente, recessao e desemprego. Conforme citado por ALVIM et al. (2006), nos anos 80 e 90
ocorreram diversas mudangas relacionadas a politica, economia e também a saude, sendo assim
resgatadas algumas praticas de terapias populares, tais como o uso de plantas medicinais, ndo no
intuito de contrapor a alopatia, mas sim no sentido de atuar como complementar as praticas de
saiude. Esse cenario de crise econdmica alavancou a pratica popular da medicina natural e a
utiliza¢do de chas como formas alternativas de tratamento. A industrializacdo de chas com fun¢ao
terapéutica e o seu uso foram difundidos a partir de entdo. Pela caréncia de normas que regulassem
essa pratica, esses produtos foram tratados como alimentos e ndo com o rigor que exige a
comercializa¢do de produtos com fun¢do medicamentosa.

Com as mudangas de comportamento da populacdo, em relagdo ao uso de terapias
alternativas e ao uso abusivo de chas medicinais, os 6rgdos competentes tomaram a iniciativa de
preparar uma legislagdo mais adequada para um controle mais efetivo. O Ministério da Saude em
1982 cria a Portaria n° 5, que institui nova sistematica de codificacdo numérica para registro de
produtos e concedendo isencao de registro para chas (Brasil MS/SNVS, 1982), mas essa norma, por
ser muito sucinta, solucionava as questoes postas até entdo. Em 1986, foram criadas duas portarias
que tinham como missdo regulamentar o registro das plantas medicinais: a Portaria n° 19, que
tornou obrigatorio o registro na Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria de Alimentos do
Ministério da Saude (DINAL), das especiarias e ervas que fossem utilizadas como cha, usando
como critério as plantas que ndo possuiam indicag¢do terapéutica nos rotulos (BRASIL MS/SNVS,
1986a); e a Portaria n® 32, que instituia a definicdo, designacdo e caracteristicas para distinguir as
especiarias e ervas usadas para infusdo ou chés, usando como critério, a ndo indicacdo terapéutica
nos rotulos (BRASIL MS/SNVS, 1986b). De acordo com MARQUES & PETROVICK (2007),
estas leis foram criadas para diminuir o nimero de pedidos de registros de produtos exigidos na
Portaria n® 5 de 1982, aumentando assim os registros de alimentos. Vdrias plantas foram
consideradas como alimentos, mesmo as que tinham sido reconhecidas fungdes terapéuticas pelo
conhecimento popular. Assim, muitos chds que tém funcdes terapéuticas sdo vendidos em
prateleiras de supermercados como se fossem produtos in6cuos, sem nenhum risco a satide publica.
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Em 1995, na tentativa de atualizar as normas anteriores de fitoterapicos, foi formulada por
intermédio de grupos de estudos uma nova legislacdo, surgindo assim a Portaria n° 6 de 31 de
janeiro de 1995 (BRASIL MS/SNVS, 1995), na qual instituiu ¢ normatizou o registro de produtos
de fitoterapicos junto ao sistema de vigilancia sanitéria.

Nessa legislagdo foram revisados alguns conceitos, tais como o de fitoterapico. A portaria n°
22 de 1967 definia fitoterapico como produto obtido de uma droga de origem vegetal, ja a portaria
n°® 6 de 1995 traz uma defini¢do mais abrangente:

Produto fitoterapico ¢ todo medicamento tecnicamente obtido e elaborado, empregando-se
exclusivamente matérias-primas ativas vegetais com finalidades profilatica, curativa ou
para fins de diagnosticos, com beneficio para o usuario. E caracterizado pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e
constancia de sua qualidade: ¢ o produto final acabado, embalado e rotulado. (BRASIL
MS/SNVS, 1995).

Ainda em seu artigo 1°, a Portaria n® 6 de 1995 define, de maneira clara, o que vem a ser
matéria prima vegetal, droga vegetal, preparado de fitoterapico intermediario, principio ativo e
marcadores. Nessa norma, também passou a ser exigidos testes de seguranca e eficacia, tais como a
toxicologia, estudos pré—clinicos e clinicos bem como as normas de qualidade para requerer o
registro. ApoOs essa portaria, atribuiu-se novas possibilidades para os fitoterapicos no mercado.

INFLUENCIA DAS POLITICAS NACIONAIS DE SAUDE E DE MEDICAMENTOS NA
REGULAMENTACAO DE FITOTERAPICOS

A implantacdo da Politica Nacional de Saude (BRASIL MS/SNVS, 1990) modificou de
maneira substantiva o tratamento do segmento governamental em relacdo aos medicamentos. Esse
documento, dispositivo legal que instituiu o Sistema Unico de Saade (SUS), Lei n° 8.080 de 1990,
em seu artigo 6.°, estabelece como campo de atuacdo do SUS a “formulacdo da politica de
medicamentos (...) de interesse para a saude (...)”. Como um desdobramento natural da Politica
Nacional da Saude, a Politica Nacional de Medicamentos, Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de
1998, foi implementada, assumindo como uma de suas diretrizes as questdes relativas ao registro de
medicamentos e a autorizagdo para o funcionamento de empresas e estabelecimentos, bem como as
restrigdes e eliminagdes de produtos que venham a revelar-se inadequados ao uso, na conformidade
das informacdes decorrentes da farmacovigilancia (BRASIL MS/GM, 1998). Assim, algumas acgdes
foram disparadas, sendo uma delas a criacio da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) por intermédio da Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL MS, 1999), como
instdncia gestora da reestruturacdo do arcabouco legal referente a regulamentacdo de
estabelecimentos e produtos para a satide, dentre eles os medicamentos fitoterapicos.

Para dar conta dessa demanda, a Politica Nacional de Plantas Medicinais foi implantada em
2006, por duas portarias. A primeira foi a Portaria n°® 971, de 03 de maio de 2006 (BRASIL MS,
2006), que aprovou a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no
Sistema Unico de Satde (SUS); e a segunda, o Decreto n° 5813 de 22 de junho de 2006 (BRASIL,
2006), que aprovou a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF). De acordo
com CARVALHO et. al. (2008), ambas as politicas apresentam em suas diretrizes o incentivo a
pesquisa e ao desenvolvimento com relagdo ao uso de plantas medicinais e fitoterdpicos,
priorizando a biodiversidade do pais. Além disso, estimulam a adogdo da Fitoterapia nos programas
de saude publica. 26
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Esperava-se, com isso, um aumento no nimero de medicamentos fitoterapicos registrados,
principalmente com base em espécies nativas. Dessa forma a ANVISA, em cumprimento as
diretrizes impostas pelas Politicas Nacionais de Medicamentos (PNM) e de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF), assumiu um novo tratamento quanto a regulamentacdo desse tipo de
produto.

Com a intencdo de se aprofundar nas questdes relativas a aplicagdo das praticas integrativas
no SUS, tais como a Fitoterapia ¢ a Medicina Antroposofica, foi publicada a Portaria
Interministerial n® 2.960, de 09 de dezembro de 2008, que aprovou o Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos e criou o Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, grupo
responsavel por gerenciar a¢des de producdo, fiscalizagdo e controle de produtos naturais (BRASIL
MS, 2008).

Isso ficou claro com a publicagdo da RDC n° 17 de 2000, na qual trouxe novos critérios para
a regulamentacdo de medicamentos fitoterapicos, que dificultavam o registro de plantas medicinais
nacionais em beneficio das plantas estrangeiras. Desta forma, as industrias foram obrigadas a
importar matérias-primas, e, portanto, tiveram os custos de fabricacdo elevados em mais de 100%
(ABIFISA, 2008). Essa nova norma definia como esses medicamentos receberiam os seus registros,
classificando-os em 3 categorias:

. Medicamento fitoterapico novo: aquele cuja eficacia, seguranca e qualidade sejam
comprovadas cientificamente junto ao o6rgao federal competente, por ocasido do registro, podendo
servir de referéncia para o registro de similares.

. Medicamentos fitoterapicos tradicionais: aquele elaborado a partir de planta medicinal de
uso alicercado na tradi¢do popular; sem evidéncias, conhecidas ou informadas de risco a satide do
usuario, cuja eficacia ¢ validada através de levantamentos etnofarmacologicos e de utilizagdo,
documentacdo técnico-cientificas ou publica¢des indexadas.

. Medicamento fitoterapico similar: aquele que contém as mesmas matérias-primas
vegetais, na mesma concentracdo de principio ativo ou marcadores, utilizando a mesma via de
administracdo, forma farmacéutica, posologia e indicacdo terapéutica de um medicamento
considerado como referéncia (BRASIL MS/ANVISA, 2000: anexo, item I).

Foi a partir dessa lei que se comecou a exigir o modo como os medicamentos seriam
apresentados ao publico, ou seja, o formato dos rétulos e os dizeres que neles deveriam figurar. A
isengdo do registro sé iria ser concedida as plantas que possuissem formulagdo descrita na
Farmacopéia Brasileira, ou cddigos similares; e esses produtos deveriam informar sobre essa
isengdo em sua rotulagem com o niamero concedido pela Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2000).

A RDC n° 17 de 2000 foi revogada pela RDC n° 48 de 16 de mar¢co de 2004 (BRASIL
MS/ANVISA, 2004), que trata também de registro de fitoterapicos. Essa RDC exclui de sua
abrangéncia o registro ou cadastro de planta medicinal ou suas partes, apds processos de coleta,
estabilizacdo e secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada. Preocupou-se em
exigir o certificado de boas praticas de fabricac¢do e controle (BPFC) para as linhas de producdo; e a
conducdo de testes de controle de qualidade, quando terceirizados, apenas em laboratérios
credenciados no REBLAS (Rede Brasileira de Laboratorios de Saude). Fazem parte dessa rede
apenas laboratérios que tenha reconhecidas, capacidades técnica e analitica (BRASIL, 2004;
MARQUES & PETROVICK, 2003).
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Atualmente a RDC n° 14, de 31 de marco de 2010 (BRASIL MS/ANVISA, 2010b) ¢ o que
dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos. O diferencial dessa norma € que ela regula, a
titulo provisdrio, medicamentos obtidos a partir de algas e fungos multicelulares, pelo fato desse
tipo de produto nao contar ainda com regulamentagao especifica. A nova norma, certamente, ¢ mais
rigida e especifica do que as anteriores, como consequéncia do desenvolvimento do marco legal e
do comprometimento dos 6rgdos competentes em regulamentar essa matéria. Reconhece também a
importincia de levantamento etnofarmacologico para o reconhecimento de fitoterapicos
tradicionais.

Para complementar e ampliar o controle de fitoterapicos e plantas medicinais foi publicada a
RDC n° 10 de 09 de margo de 2010 (BRASIL MS/ANVISA, 2010a), que dispde sobre a notificacao
de drogas vegetais junto a ANVISA e da outras providéncias. Esse documento padroniza em seu
anexo [ o que pode ser reconhecido como chd com fun¢do terapéutica, tomando como base as
informacdes obtidas pelo uso tradicional e referendadas por estudos cientificos, mas infelizmente
ndo consegue exaurir a vasta flora brasileira. Mesmo assim, ¢ um importante marco legal de
diferenciacdo entre cha alimenticio e cha medicinal.

A CONCLUSAO E POSSIVEL? APENAS EM BUSCA DE UM ENTENDIMENTO

O levantamento bibliografico indica que a modificagdo do arcabougo legal sobre o registro,
comercializagdo e controle de plantas medicinais estd relacionado com o panorama historico,
politico e econdmico do pais. Inicialmente, no Brasil colonial, Portugal era quem ditava as regras a
serem seguidas. Com as mudangas de regime politico, a legislacao relativa aos fitoterapicos foi se
moldado as necessidades impostas pela sociedade. O crescimento industrial brasileiro impulsionou
a comercializacdo de plantas em escala industrial, fato que implicou em leis que apoiassem essa
pratica. Mesmo com a implantag¢do da Politica Nacional de Saude (PNS), até o final do século XX,
havia, ainda, inconsisténcia sobre a delimita¢do legal de como se registrar plantas industrializadas
na forma de chas com fins alimenticios ou com fins terapé€uticos. Era crescente a necessidade de se
tratar esses dois produtos de forma diferenciada, pelo fato de apresentarem impactos diferentes
sobre a Saude Publica.

Na primeira década do século XXI, como desdobramento da Politica Nacional de Saude,
foram implantadas as Politicas Nacionais de Medicamentos (PM) e de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF), importantes marcos legais que subsidiaram a reestruturagdo das legislagdes
referentes aos chés e fitoterdpicos. Esses documentos traziam em uma de suas diretrizes a
reconstru¢do do arcabouco legal especifico no qual atendesse essa necessidade de se reconhecer as
praticas populares de uso de plantas medicinais. As RDC n° 10 de 2010 e RDC n° 14 de 2010
apresentam-se como o inicio da normatizagdo dessa matéria.
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