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Resumo

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos,
que norteou o uso de medicamentos fitoterapicos no Sis-
tema Unico de Sadde, instituida em 2007, trouxe uma
nova vertente para o uso de plantas medicinais. Os medi-
camentos fitoterdpicos sao produzidos por meio de plan-
tas medicinais e regulamentados pela ANVISA estdo cres-
cendo no mercado brasileiro e este crescimento necessita
de acompanhamento regulamentador e fiscalizador, a
fim de que seja garantida a seguranga e eficacia desses
produtos. Este artigo objetiva realizar estudo bibliografico
da eficdcia da fitoterapia, normas regulamentadoras e de
fiscalizagdo dos medicamentos fitoterapicos, assim como
a seguranca dos medicamentos e a oferta dos mesmos
pelo Sistema Publico de Satde. Foi realizada andlise das
regulamentacbes pelo Ministério da Satde e dados for-
necidos por este 6rgao da utilizagdo de medicamentos
fitoterapicos. O Ministério da Satde desenvolveu diversas
acoes de implementagdo da politica no SUS, porém o
ndmero de medicamentos utilizados e regulamentados
e 0 nimero de municipios atendidos é baixo. A grande
oferta de plantas medicinais no pafs, o vasto territério,
a situagdo econdmica da populagdo ndo condiz com a
realidade de exploragdo dos medicamentos fitoterapi-
cos pelo SUS. A auséncia de estruturagao dos servigos e
oferta de fitoterdpicos favorece o uso do medicamento
sintético. Estudos e novos registros de medicamentos fito-
terdpicos, além de maior oferta dos medicamentos, assim
como ampla fiscalizagdo sdo fundamentais no processo
de ampliagao da utilizacdo dos fitoterdpicos no SUS. A
preparagdo de plantas medicinais e de medicamentos
fitoterapicos, bem como a orientagao de usuérios e capa-
citagdo de equipes multiprofissionais sobre o uso desses
medicamentos, devera ser executada por farmacéuticos,
profissional indispensavel na questao aqui abordada.
Palavras-chave: Medicamentos fitoterapicos; Normas
regulamentadoras; Sistema Unico de Sadde.



Abstract

The National Policy on Medicinal Plants and Herbal Me-
dicines and Phytotherapics, a policy that guided the use
of phytotherapics medicines in the Unified Health Sys-
tem, instituted in 2007, brought a new dimension to the
use of medicinal plants. The phytotherapics medicines,
which are produced by means of medicinal plants and
regulated by ANVISA, are growing in the brazilian ma-
rket and this growth needs regulator and supervisor, in
order to guarantee the safety and effectiveness of these
products. This article objective to carry out a bibliogra-
phic study of the effectiveness of phytotherapic medicine,
regulatory and inspection standards for phytotherapics
medicines, as well as the safety of medicines and their
offer by the Public Health System. Regulatory analysis was
carried out by the Ministry of Health and data provided
by this body on the use of phytotherapics medicines. The
Ministry of Health has developed several actions to im-
plement the policy in the SUS, but the number of medici-
nes used and regulated and the number of municipalities
served is low. The large supply of medicinal plants in the
country, the vast territory, the economic situation of the
population doesn’t match the reality of the exploitation of
phytotherapics medicines by SUS. The lack of structuring
of services and offer of herbal medicines favor the use
of synthetic medicine. Studies and new registrations of
herbal medicines, in addition to a greater supply of medi-
cines, as well as wide inspection are fundamental in the
process of expanding the use of phytotherapics medicines
in SUS. Public health services still use little phytotherapy
in basic health units. The preparation of medicinal plants
and phytotherapics medicines, as well as the guidance of
users and training of multidisciplinary teams on the use
of these medicines, should be performed by pharmacists,
an indispensable professional in the issue addressed here.

Key-wods: Herbal Medicines; Regulatory Standards;
Health Unic System.

Introducao

Os medicamentos fitoterapicos sdo prepara-
coes vegetais padronizadas, onde um ou mais dro-
gas vegetais sdo utilizadas, de acordo com a legisla-
cdo brasileira vigente. De acordo com a ANVISA, sao
“obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas
ativas vegetais. Ndo se considera medicamento fito-
terdpico aquele que inclui na sua composicao subs-
tancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais”, como

descrito na RDC ANVISA n2 48/2004. A palavra Fi-
toterapia é caracterizada como um tratamento que
utiliza plantas medicinais, sem a adicdo de substan-
cias ativas isoladas (ABRANCHES, 2012).

O uso de plantas medicinais é difundido no
pais, é a utilizagdo de plantas como uso doméstico
para tratamentos fazem parte da prética da medi-
cina popular, como a utilizacdo de chas, repassado
por geragOes. Esta pratica diminuiu frente ao pro-
cesso de industrializagdo. A utilizagdo dessas plantas
medicinais como base para os medicamentos fitote-
rapicos é uma forma eficaz de atendimento prima-
rio a satde, podendo complementar ao tratamento
usualmente empregado (BRUNING, 2012).

O profissional de farmdcia é fundamental para
a realizacao segura da manipulagao e indicagao des-
ses medicamentos, visto que este possui conheci-
mento prévio sobre a terapéutica dos fitoterapicos.
“A orientagdo para uma utilizacdo adequada, sem
perda da efetividade dos principios ativos localiza-
dos nas plantas e sem riscos de intoxicagbes por uso
inadequado é fundamental” (BRUNING, 2012).

Sua eficdcia e seguranga sao validadas atra-
vés de levantamentos etnofarmacolégicos de uti-
lizacdo, documentagbes técnicas e cientificas em
publicagdes ou ensaios clinicos, que sao divididos
em quatro fases, onde o medicamento sé pode ser
comercializado apés a conclusao dessas. Ha a fase
do ensaio pré clinico que avalia a seguranca far-
macolégica, confirmando os efeitos biolégicos e/ou
farmacolégicos e identificando os efeitos toxicos; a
fase |, onde se testa o medicamento em humanos,
obtendo perfil farmacocinético e farmacodinamico;
a fase I, que avalia a eficicia da nova medicacao,
obtendo informagdes mais detalhadas sobre a segu-
ranga; fase Ill, que é a demonstracao e/ou confirma-
cao do beneficio terapéutico (ensaio comparativo), a
eficicia e seguranga do medicamento e a obtencgao
de autorizagdo de introducdo no mercado e por fim
a fase 1V, que confirma os resultados obtidos na fase
Ill, para que se possa garantir que o medicamento
pode ser aplicavel em uma grande parte da popula-
cdo doente, monitorando os riscos e beneficios do
medicamento a longo prazo e comparando o perfil
do novo medicamento com outros ja existentes no
mercado (BRASIL, 2006).

A partir da década de 80, nota-se que medica-
mentos de fontes naturais e extratos vegetais impul-
sionam novas pesquisas para que a eficacia desses
medicamentos fosse comprovada e novos farmacos
pudessem ser desenvolvidos. As pesquisas realizadas
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com plantas medicinais confirmam as indicagbes do
uso tradicional das plantas como pratica comple-
mentar de tratamentos (BETTECA et al., 2011).

Em 2006 foi publicada a Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares em Sadde
(PNPICs) a ser implantadas no Sistema Gnico em
Saltde (SUS), objetivando ampliar as opgoes tera-
péuticas oferecidas aos usuarios do SUS, com ga-
rantia de acesso a plantas medicinais, fitoterapicos e
outros servigos relacionados, com seguranca, efica-
cia e qualidade. (BRASIL, 2006).

De acordo com Ministério da Saudde (BRA-
SIL, 2006), em virtude da expressividade comercial
dessa vertente medicinal, foi sancionada a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, que
garante a populacdo brasileira o acesso seguro e o
uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos,
promovendo o uso sustentdvel da biodiversidade, o
desenvolvimento da cadeia produtiva e da inddstria
nacional. Em 2009, o Ministério da Sadde incluiu 71
plantas medicinais a lista de espécies que poderdo
ser utilizadas como medicamentos fitoterapicos pelo
SUS (BRASIL, 2009).

Um critério obrigatério para o registro de fi-
toterapicos é a comprovagao da sua seguranca e
eficacia. A RDC n2 26/2014 atualizou toda a forma
de comprovacao de seguranga, eficacia/efetividade
de fitoterapicos, separando os mesmos em medica-
mentos fitoterapicos, que precisam ser prescritos, ou
produtos tradicionais fitoterapicos, que tratam pro-
blemas de baixa gravidade, de acordo com os dados
apresentados. Todo o detalhamento das mudancas
e informagbes necessarias esta disposto na RDC n?
26/2014 e na IN n2 4/2014. Assim, os érgaos de vi-
gilancia sanitaria sdo responsaveis pela fiscalizacao
desses medicamentos.

De acordo com SANTOS, et. al. (2011), “em-
bora existam varios estudos a respeito do uso, da
toxicidade e da eficacia das plantas medicinais, a
literatura cientifica ainda é precéria no sentido de se
conhecer como elas estdo sendo usadas, quais sdo
os beneficios e sua seguranca”. Diante desta aborda-
gem, o objetivo desta pesquisa é fazer levantamento
bibliografico, a respeito dos temas como: eficacia
da fitoterapia, normas regulamentadoras e fiscaliza-
¢do dos medicamentos fitoterapicos, seguranca dos
medicamentos; beneficios que a mesma oferece ao
Sistema Publico de Saudde e legislagdo para a imple-
mentacao no SUS.

Métodos

Trata-se de pesquisa basica exploratéria realizada
por consulta ao banco de dados da ANVISA, disponivel
para livre acesso. Foram utilizadas as palavras-chave:
medicamentos fitoterapicos, listagem de medicamentos
registrados, normas regulamentadoras, RDC. Nos regis-
tros, foram buscadas as seguintes informagdes: listagem
de medicamentos registrados na ANVISA; medicamen-
tos fitoterdpicos ofertados pelos SUS; percentual de
medicamentos fitoterdpicos utilizados no SUS; normas
regulamentadoras dos medicamentos fitoterapicos e di-
retrizes de seguranca dos medicamentos fitoterapicos.

Resultados e Discussao

O uso de produtos obtidos de plantas medicinais, deno-
minados fitoterdpicos, é regulamentado nacionalmente
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, coorde-
nado pela ANVISA. Existem formas possiveis de regu-
lamentacdo para os fitoterdpicos: plantas medicinais,
drogas vegetais notificadas, medicamento fitoterdpico
manipulado e industrializado, e, fora da drea farmacéu-
tica, as plantas medicinais possuem possibilidade de uso
como cosmético ou alimento (CARVALHO, 2013).

No Brasil, a legitimacdo e a institucionalizagao das
abordagens de atencdo a salde iniciaram-se a partir
da década de 1980, principalmente, apés a criagdo do
Sistema Unico de Sadde (SUS) (BRASIL, 2006). Neste
contexto, politicas, programas, resolugdes, portarias
e relatdrios foram elaborados com énfase nesse tema
(BRASIL, 2006).

Em 2006 foi apresentada a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares (PNPIC) no SUS, pelo
Ministério da Satde por meio da Portaria n2 971/2006,
e propoe a inclusdo das plantas medicinais e fitoterapia,
homeopatia, acupuntura e termalismo social como op-
¢Oes terapéuticas no sistema publico de satde. Esta po-
litica determina, entre suas diretrizes para plantas me-
dicinais e fitoterapia, o provimento do acesso a plantas
medicinais e fitoterdpicos pelos usuarios do SUS. Quan-
do a opgao for pelo fornecimento dos medicamentos
fitoterdpicos industrializados, esses deverao atender a
legislacdo vigente.

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapi-
cos foi decretada em 2006, assinada por dez ministérios
no total. A intencdo foi regulamentar o uso de medica-
mentos naturais nas unidades publicas de satide, e dessa
forma, incentivar o uso de plantas pela populagao com
medicamentos recomendados pela ANVISA.



A legislacdo sanitaria brasileira que disp6e sobre o regis-
tro de medicamentos fitoterdpicos sofreu algumas alte-
ragoes ao longo dos anos, as Gltimas atualizagoes signifi-
cativas foram em 2014, com a publicagdo das RDC"s de
n2 26, de 13/05/2014, que “dispde sobre o registro de
medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificagao
de produtos tradicionais fitoterdpicos”; a RDC n2 38, de
18/06/2014, que “dispde sobre a realizacao de petigoes
pos registro de medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos”; a lista de medicamentos fi-
toterapicos de registro simplificado e a lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado, que
estdo na IN n2 02, de 13/05/2014.

Ainda no ano de 2014 ha publicagdes sobre orientagao
para registro de medicamento fitoterapico e registro/
notificacao de produto tradicional fitoterapico; procedi-
mentos relacionados ao protocolo do histérico de mu-
dangas do produto e realizacdo de petigdes pés-registro
de medicamentos fitoterdpicos e produtos tradicionais
(BRASIL, 2014).

Além disso, normas gerais aplicadas a medicamentos
fitoterdpicos e produtos tradicionais fitoterapicos tam-
bém foram regulamentadas pela ANVISA, sendo as dl-
timas atualizagdes a respeito da terceirizagao de etapas
de producdo, de andlises de controle de qualidade, de

transporte e de armazenamento de medicamentos e
produtos bioldgicos e alteragdes e inclusdes de controle
de qualidade no registro e pés-registro de medicamen-
tos dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos
biol6gicos (BRASIL, 2014).

Com a publicagdo da PNPIC e PNPMEF, tornou-se im-
prescindivel a regulamentagao dos produtos de origem
vegetal, objetivando a regulamentagdo de toda cadeia
produtiva destes: producdo, distribuicdo, manipulagao.
Assim como de uma fiscalizagdo acompanhada de uma
prética sistémica por meio de critérios de avaliagdo esta-
belecidos (CARVALHO, 2013).

Segundo o Ministério da Salde, atualmente, ha registro
de 2.160 Unidades Basicas de Satde (UBS) que dispo-
nibilizam medicamentos ou plantas medicinais, sendo
que 260 dessas unidades disponibilizam plantas in na-
tura, 188 drogas vegetais, 333 fitoterdpicos manipula-
dos e 1.647 disponibilizam medicamentos fitoterapicos
industrializados. Contudo os dados apresentados pela
ANVISA também indicam que a Fitoterapia é praticada
por 1.457 equipes de salde e os projetos de Farmécias
Vivas estao instalados em oitenta municipios (MINISTE-
RIO DA SAUDE, 2019).

A Tabela 1 relaciona os medicamentos regularizados
pelo Ministério da Satde, por meio da ANVISA.

Tabela 1 - RENISUS (Relacao Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS). Es-

pécies vegetais

1 Achillea millefolium

37 Lippia sidoides

2 Allium sativum

38 Malva sylvestris

3 Aloe spp* (A. vera ou A. barbadensis)

39 Maytenus spp* (M. aquifolium ou M. ilicifolia)

4 Alpinia spp* (A. zerumbet ou A. speciosa)

40 Mentha pulegium

5 Anacardium occidentale

41 Mentha spp* (M. crispa, M. piperita ou M. villosa)

6 Ananas comosus

42 Mikania spp* (M. glomerata ou M. laevigata)

7 Apuleia ferrea = Caesalpinia ferrea *

43 Momordica charantia

8 Arrabidaea chica

44 Morus sp*

9 Artemisia absinthium

45 Ocimum gratissimum

10 Baccharis trimera

46 Orbignya speciosa

11 Bauhinia spp* (B. affinis, B. forficata ou B.
variegata)

47 Passiflora spp* (P. alata, P. edulis ou P. incarnata)

12 Bidens pilosa

48 Persea spp* (P. gratissima ou P. americana)

13 Calendula officinalis

49 Petroselinum sativum

14 Carapa guianensis

50 Phyllanthus spp* (P amarus, Pniruri, P. tenellus e
P. urinaria)

15 Casearia sylvestris

571 Plantago major

16 Chamomilla recutita ou Matricaria chamomilla ou
Matricaria recutita

52 Plectranthus barbatus = Coleus barbatus
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17 Chenopodium ambrosioides

53 Polygonum spp* (P. acre ou P hydropiperoides)

18 Copaifera spp*

54 Portulaca pilosa

19 Cordia spp* (C. curassavica ou C. verbenacea)*

55 Psidium guajava

20 Costus spp* (C. scaber ou C. spicatus)

56 Punica granatum

21 Croton spp (C. cajucara ou C. zehntneri)

57 Rhamnus purshiana

22 Curcuma longa

58 Ruta graveolens

23 Cynara scolymus

59 Salix alba

24 Dalbergia subcymosa

60 Schinus terebinthifolius ou Schinus aroeira

25 Eleutherine plicata

671 Solanum paniculatum

26 Equisetum arvense

62 Solidago microglossa

27 Erythrina mulungu

63 Stryphnodendron adstringens ou
Stryphnodendron barbatimam

28 Eucalyptus globulus

64 Syzygium spp* (S. jambolanum ou S. cumini)

29 Eugenia uniflora ou Myrtus brasiliana*

65 Tabebuia avellanedeae

30 Foeniculum vulgare

66 Tagetes minuta

31 Glycine max

67 Trifolium pratense

32 Harpagophytum procumbens

68 Uncaria tomentosa

33 Jatropha gossypiifolia

69 Vernonia condensata

34 Justicia pectoralis

70 Vernonia spp* (V. ruficoma ou V. polyanthes)

35 Kalanchoe pinnata ou Bryophyllum calycinum*

71 Zingiber officinale

36 Lamium album

Fonte: DAF/SCTIE/MS — RENISUS - fev/2009.
de uso.

Os beneficios das plantas medicinais e de medi-
camentos fitoterdpicos sdo reconhecidos como auxi-
liares nos tratamentos de satide e podem ser aliados
no tratamento ofertado pelo SUS, de acordo com
BRUNNING (2012). Atualmente, 12 medicamentos
sao oferecidos pelo SUS. Entre eles, estdao a Aloe vera
(Babosa), para o tratamento de psoriase e queimadu-
ras, o Salix alba (salgueiro), contra dores lombares, e a
Rhamnus purshiana (cascara sagrada) para prisio de
ventre (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Os produtos sao oferecidos em 14 estados: Acre,
Amazonas, Bahia, Espirito Santo, Goiés, Pard, Paraiba,
Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul, Santa Catarina,
Sergipe, Sao Paulo, Tocantins e Distrito Federal. Sao
medicamentos que desempenham um papel impor-
tante em cuidados contra dores, inflamacoes, disfun-
¢Oes e outros sintomas, ampliando as alternativas de
tratamento seguras e eficazes pelo SUS. Indicado para
o alivio sintomético de doencas de baixa gravidade e
por curtos periodos de tempo. Os fitoterapicos podem

Legenda: * definir a(s) espécie(s) com cultivo, estudos e indicagao

ser produzidos a partir de plantas frescas ou secas e
de seus derivados que ganham diferentes formas far-
macéuticas, como xaropes, solugdes, comprimidos,
pomadas, géis e cremes. O desenvolvimento dos fi-
toterdpicos no Brasil incorpora as trés dimensdes do
desenvolvimento sustentdvel: a econdmica, a social e
a ambiental, numa mesma iniciativa (MINISTERIO DA
SAUDE, 2019).

O servico de Fitoterapia é ofertado em 1.108
municipios, segundo dados de 2017 do SISAB (Siste-
ma de Informagdo em Salde para a Atencdo Bdsica).
O SUS oferta a populagao, com recursos da Unido, Es-
tados e Municipios, doze medicamentos fitoterapicos.
Eles constam na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) e sdo indicados, por exemplo,
para uso ginecoldgico, tratamento de queimaduras,
auxiliares terapéuticos de gastrite e UGlcera, além de
medicamentos com indicacdo para artrite e osteoartri-
te (BRASIL, 2009). A promogao do acesso aos medica-
mentos fitoterapicos teve inicio em 2007, com a dispo-



nibilizacdo pelas secretarias estaduais e municipais de
satide de medicamentos. Em 2008, o Governo Federal
aprovou o Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterdpicos. O programa tem como objetivo garantir
a populagdo o acesso seguro e o uso racional a plantas
medicinais e aos fitoterapicos (MINISTERIO DA SAU-
DE, 2019).

Sao diretrizes desse programa, a promogado da
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo; a regulamen-
tagdo e produgao de fitoterdpicos e insumos a base de
plantas medicinais e o cultivo e manejo das mesmas.

Também integram essas diretrizes a distribuicdo pelo

SUS; a comercializagdo pelo setor privado; a capacita-
cao de recursos humanos e a orientacdo aos usudrios.

A iniciativa, além de melhorar o acesso da populagao
a tratamentos integrativos e complementares — seguros

e eficazes — promove o uso sustentavel da biodiversi-

dade brasileira, o fortalecimento da agricultura familiar

e o desenvolvimento tecnolégico e industrial da satde.

A relacdo desses medicamentos fitoterapicos ofertados

pelo SUS estao descritos na Tabela 2.

Tabela 2 - Relacdo de medicamentos ofertados no SUS

Nome popular Nome cientifico

Indicacao terapéutica

Espinheira-santa Maytenus ilicifolia

Auxilia no tratamento de gastrite e Glcera duodenal e
sintomas de dispepsias

Guaco Mikania glomerata Apresenta acdo expectorante e broncodilatadora
Tratamento dos sintomas de dispepsia funcional
sindrome do desconforto pés-prandial) e de

Alcachofra Cynara scolymus G . pos-prandial ~
hipercolesterolemia leve a moderada. Apresenta agao
colagoga e colerética
. . o A do cicatri infl ori
Aroeira Schinus terebenthifolius presenta agao cicatrizante, antiinflamatéria e

antisséptica tépica, para uso ginecolégico

Céscara sagrada Rhamnus purshiana

Auxilia nos casos de obstipagao intestinal eventual

Garra-do-diabo | Harpagophytum procumbens

Tratamento da dor lombar baixa aguda e como
coadjuvante nos casos de osteoartrite. Apresenta agao
anti-inflamatéria

Isoflavona de soja Glycine max

Auxilia no alivio dos sintomas do climatério

Unha-de-gato Uncaria tomentosa

Auxilia nos casos de artrites e osteoartrite. Apresenta
acao antiinflamatéria e imunomoduladora

Tratamento da sindrome do célon irritavel. Apresenta

Hortela Mentha x piperita - . . o
pipert agao antiflatulenta e Antiespasmédica
Tratamento tépico de queimaduras de 12 e 22 graus e
Babosa Aloe vera . . .
como coadjuvante nos casos de Psorfase vulgaris
. . Tratamento de dor lombar baixa aguda. Apresenta
Salgueiro Salix alba < . L
acao anti-inflamatéria
Auxili ipacgao i inal habitual.
Plantago Plantago ovata Forssk uxilia nos casos de obstipacao intestinal habitua

Tratamento da sindrome do célon irritavel

Fonte: Ministério da Satde (2019)
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Com relagdo a seguranca dos medicamentos fi-
toterapicos, a ANVISA, por meio da vasta regulamen-
tacdo publicada até meados da segunda década deste
século regulariza e assegura a seguranga dos medica-
mentos por meio de controle de vigilancia sanitéria,
visto que apenas industrias farmacéuticas certificadas
pela ANVISA podem registrar e produzir medicamen-
tos fitoterdpicos, de acordo com a RDC 17/2020 (BRA-
SIL, 2010).

As regulamentagoes brasileiras, assim como as
fiscalizagbes que partem dessas regulamentagdes sao
a base para assegurar a seguranca e eficacia dos pro-
dutos fitoterdpicos por meio da pontuacao obtida pela
adequacgao aos requisitos contidos na “Lista de refe-
réncias bibliograficas para avaliagdo de seguranga e
eficicia de medicamentos fitoterdpicos”; levantamen-
tos etnofarmacolégicos ou de utilizagdo, que engloba
estudos bibliogréficos dos dltimos 20 anos, evidéncias,
por meio de ensaios toxicoldgicos e farmacoldgicos
pré clinicos e clinicos, conforme RE 90/2004 (BRASIL,
2004a) e produtos contidos na “Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado (BRASIL, 2008b).

A seguranga e eficacia dos medicamentos fitote-
rapicos estao ligadas a observagdo das “Boas préticas
de Fabricacao e Certificagao”, estas contém padroes e
requisitos que as fabricantes devem seguir. As praticas
sdo fiscalizadas e averiguadas pela vigilancia sanitdria
que apuram fraudes, adulteragoes e praticas nao con-
dizentes com o estipulado pelas regulamentagoes vi-
gentes (CARVALHO, 2013).

De acordo com Carvalho (2013), os fabricantes
de produtos fitoterdpicos devem seguir requisitos rigi-
dos, a fim de que a segurancga e eficicia do medica-
mento sejam confirmadas, em que afirma que os ex-
tratos sao matérias primas varidveis, uma vez que sua
composicao fica a mercé da composigao do solo, cli-
ma, fatores ambientais, sazonalidade, forma de cultivo,
Mediante essas constatacoes,
torna-se necessdria a padronizagdo dos mesmos, uma
vez que sdo utilizadas como matéria prima na fabrica-

sensiveis a luz e calor.

¢ao de medicamentos fitoterapicos.

Dessa forma, a eficacia e seguranca dos medica-
mentos fitoterdpicos estdo asseguradas pelas regula-
mentacdes vigentes, porém ha caréncia de estudos e
comprovagdes quanto aos resultados desses produtos,
assim como sua seguranca. Ha uma necessidade de
comprovagao da eficacia e seguranga das espécies de
plantas medicinais brasileiras, base para a produgéao de
medicamentos fitoterapicos, enquanto matérias primas
para o desenvolvimento desses produtos (CARVALHO,
2013).

Consideracoes Finais

Os medicamentos fitoterdpicos sao uma oportu-
nidade de melhor uso dessas plantas pela comunidade
e pelo SUS. A utilizagdo dessas plantas datada de
uma época longinqua e a oferta dessas em nosso pais
sao fatos que solidificam a utilizagdo em larga esca-
la pela populagao brasileira, principalmente pelo seu
custo, frente a medicamentos sintéticos e por ser um
medicamento natural.

A regularizacao por parte do Ministério da Satde,
assim como regulamentacdes sobre a comercializagao
e producdo de fitoterapicos é fundamental para que
o uso racional desses medicamentos aconteca. Atre-
lado a isso é necessario que haja ampla fiscalizagao,
evitando o uso indiscriminado dos fitoterapicos, assim
como uma producao que ndo atenda aos requisitos de
qualidade e seguranca.

Vimos que os servigos ligados ao SUS ainda ex-
plora pouco o potencial dos medicamentos fitoterapi-
cos com relacdo aos demais, e isso se deve ao fato de
que a regulamentagdo dos medicamentos naturais é
recente e datam a menos de 20 anos. Esse fato tam-
bém esta relacionado ao uso desses serem indicados
somente em tratamentos de baixa complexidade. Mes-
mo assim, a propagacao do uso de fitoterapicos devera
ser ampliada na rede publica, aproveitando assim a
oferta desses no Brasil pelo fato de que a maioria des-
sas plantas ser produtos de origem nacional e natural,
podendo ser menos agressivo ao usuario.

As pesquisas futuras em relagdo as novas regula-
mentagdes, fitoterapicos regulamentados pelo Minis-
tério da Salde e a expansao de medicamentos fitote-
rapicos ofertados pelo SUS deverd ser constante e de
forma assistida, com vistas a promover o uso correto e
racional de medicamentos, com informagdes confia-
veis e seguras. Os servigos publicos de salide deverao
ofertar informagoes e capacitagoes de profissionais em
saGde, com agoOes voltadas ao uso de medicamentos
fitoterdpicos e outras praticas integrativas em satde,
preconizadas pelas PNPICs.

Ha necessidade de novos estudos com relacdo a
eficdcia e seguranca dos medicamentos fitoterapicos.
Existe um grande nimero de pesquisas que exploram
as regulamentagdes, porém uma auséncia de compro-
vacao da seguranca dos medicamentos, assim como o
desenvolvimento dos produtos, fazendo-se necessarios
estudos futuros com relacdo a essa questao, além da
importancia da insercao de novos fitoterdpicos para o
SUS.



Nesse contexto, o farmacéutico deve ser o gestor
dos servigos envolvidos com a produgao e dispensagao
de medicamentos fitoterapicos, além de atuar como
educador em salde, e dessa forma pode contribuir de
forma decisiva na implementacao e pratica das agoes
relacionadas as PNPIC, envolvendo as orientacoes aos
usudrios e também envolver os outros, profissionais de
satide (médicos, enfermeiros, nutricionistas, terapeu-
tas, psicologos, técnicos, etc.). Dessa forma, vimos que
o papel do farmacéutico nas equipes multidisciplinares
de satide que envolvem as PICs, pode estimular o tra-
balho em equipe, sendo a presenca do farmacéutico
nesse grupo muito importante, ndo apenas nas areas
envolvidas com o preparo de plantas medicinais e
manipulagdo de medicamentos, mas também como
gestor educacional dos demais profissionais de satde,
enaltecendo assim o papel desse profissional na equi-
pe de salde publica.
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