A SELVA DOS FITOTERAPICOS

Luis Carlos Marques®
Istefanie Carisio de Paul
Pedro Ros Petrovick*#*#

“Professor de Farmagnosia do Curso de Farmdcia da Fundagdo Universidade Estadual de Maringd, Maringd-PR. Doutorando no

Departamento de Psicobiologia, Escola Paulista de Medicina, UNIFESP, Sdo Paulo-SP. **Professora de Farmacotécnica, Curso de
Farmicia, Universidade Luterana do Brasil, Canoas-RS. Mestranda do Curso de Pos-graduagio em Ciéncias Farmacéuticas -
UFRGS. ***Professor Titular de Tecnologia Farmac@utica, Laboratério de Desenvolvimento Galénico, Curso de Pés-graduagiio em

Ciéncias Farmacéuticas. Faculdade de Farmicia-UFRGS, Porto Alegre-RS.

A drea dos medicamentos de origem vegetal.
no Brasil, apresenta uma série de problemas, que a tem
mantido num patamar de produtos de segunda classe,
situagdo que ¢ prejudicial ndo somente aos usudrios
destes produtos, como também ao prescritor € a0s pro-
gramas institucionais de satde.

Como espelho destes problemas, surge o des-
crédito destes produtos, alicer¢ado por uma propagan-
da formal e informal que apregoa “o que € natural nio
faz mal™, *ndo contém nenhum produto quimico™ e ou-
tras deste género. Muitas pessoas nem mesmo admi-
tem que o produto que estdo tomando seja um medica-
mento.

A falta de uma defini¢édo do que € um produto
fitoterdpico e de uma legislacio especifica para os mes-
mos poderia ser um passo decisivo na reconquista desta
confianca. Poderia...

Jiem 1931, através do Decreto n® 19606, os
fitoterdpicos ficaram escondidos sob a cobertura do
que se convencionou chamar de “oficinais”, isto €, pro-
dutos de manipulagio ficil, boa estabilidade, constan-
te de formuldrios, farmacopéias e c6digos oficiais. Com
isto, foram colocados & margem da avaliagio formal de
um registro pelas autoridades da drea da saide. A base
destes produtos apoiava-se na primeira edi¢ido da
Farmacopéia Brasileira, de 1926 e representava o co-
nhecimento e o estado de arte da qualidade da época.
Esta norma serviu para que as industrias farmacéuticas
nacionais, ameacadas pela introdugdo, no Brasil, de
empresas estrangeiras, continuassem presentes no
mercado.

Esperava-se, € claro, que as novas exigéncias
do mercado trouxessem um aprimoramento daquela
norma. No entanto, o que se viu, através do Decreto n®
20397, de 1946, foi a manuten¢do da situagio e, o que €
pior, a expansio da classe de produtos oriundos de
vegetais, com a criacdo dos chamados “equiparados a
oficinais”. Mais uma vez, a industria farmacéutica bra-
sileira encontrou um caminho para manter-se no merca-
do, mais pressionada que estava pelo avango das em-
presas estrangeiras e pela introdugdo de especialida-
des advindas de pesquisas cientificas.

Somente em 1967, através da Portaria n® 22, do
Servigo Nacional de Fiscaliza¢do da Medicina e Farma-
cia, hd uma tentativa de normatizar aqueles medicamen-
tos, sem porém definir com clareza a que classe perten-
cia. Tudo continuava como antes.

A Lei n® 6360, de 1976, que dispde sobre a
vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos medicamentos,
drogas, insumos e outros produtos que deveria, basea-
da nas legislacoes dos paises desenvolvidos e nas re-
solugoes da Organizacdo Mundial da Satide, atualizar a
situagdo brasileira da fabricacio e comércio de medica-
mentos, ndo traz nem uma linha qualquer sobre medica-

mentos de origem vegetal. Estabelece, no entanto, pro-
dutos “isentos de registro”, abrindo uma brecha para
interpretagdes sobre a classificagdo de fitoterdpicos.

Todos estes fatos criaram a “‘selva fitoterdpica™
que encontramos hoje no mercado farmacéutico brasi-
leiro, uma regido onde cada um pde e dispoe. A Socie-
dade organizada, no entanto, notando que o Pais, em
ndo havendo confianga nestes produtos, poderia per-
der o real conhecimento sobre eles e, com isto, abriria a
possibilidade de que outros se interessassem, iniciou a
discutir caminhos de como aproveitar os conhecimen-
tos sobre produtos derivados de plantas medicinais vin-
dos da populacio e repassid-los em seu beneficio, com
soberania. O resultado destes debates conduziu ao Mi-
nistério da Saude, através da Secretaria de Vigilancia
Sanitdria (SVS), a emitir uma proposta de legislagdo que
colocasse os produtos fitoterdpicos como produtos
confidveis. A proposta contida na Portaria n® 123 de
1994 foi discutida por vdrios setores da sociedade e,
das criticas apresentadas, surgiu a Portaria n® 6, de 1995,
que hoje regulamenta o registro destes produtos.

Em primeiro lugar, definiu que um produto
fitoterdpico € um medicamento, cujas componentes ati-
vos sdo exclusivamente de origem vegetal, que deve
apresentar comprovacio da eficdcia, da seguranca e da
qualidade. Com isto, classificando-o como qualquer
outro medicamento. A seguir, estabeleceu prazos para
a realizagiio de estudos da eficdcia e da toxicidade da-
queles produtos existentes no mercado. Este fato traz
em seu bojo um fator de desenvolvimento cientifico e
tecnol6gico para o Brasil, que tem passado despercebi-
do, pois a realizacio daqueles ensaios conduzirdo a um
maior interrelacionamento entre centros de pesquisa e o
setor produtivo, criando condigdes para estabelecer uma
produgdo local de conhecimentos e recursos humanos.

A aceitagio desta Portaria poderia levar tam-
bém a uma necessidade de mio-de-obra especializada
em virios setores ligados a producio de fitoterdpicos,
tais como de engenheiros agronomos, botinicos, bio-
logos e farmacéuticos. No entanto, algumas fragdes do
setor farmacéutico brasileiro ndo t&€m aceitado a Porta-
ria, acreditando que a mesma vai onerar demais empre-
sas que ndo possuem um capital forte, produzindo o
fechamento destas e consequente aumento da taxa de
desemprego, no Pais. Alegam também que o Brasil ndo
tem infra-estrutura de pesquisa para atender 4 demanda
de pesquisas nas dreas de farmacologia e ensaios clini-
cos necessdrias a inddstria. Por outro lado, outras em-
presas buscam atender as exigéncias da Portaria 6, acre-
ditando que a existéncia da mesma abrird novos merca-
dos, facilitando até a entrada em outros paises, jd que a
tendéncia mundial € a aceitacdo de qualquer medica-
mento que tenha comprovadas sua eficiéncia, seguran-
¢a e qualidade.
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LEGISLAGAO RELACIONADA A PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS

DOC | ORGAO | DATA D.O.U. SUMULA

DL4720 PR 21.09.42 Normas gerais para cultivo de plantas
entorpecentes e sua manipulagio

Port.22 SNFMF 30.10.67 Normas para o emprego de preﬁ"a}aqﬁes
fitoterdpicas

Port.22 SNFMF 30.10.67 Normas para o emprego de preparagoes fitoterdpicas

L5991 PR 17,0273 Controle sanitdrio do comércio

D.74170 PR 10.06.73 Reg.L.5991de 17.12.73

L.63060 PR 23.09.76 Regulamenta comercializagdo/mercado de medicamentos

D.79094 PR 05.01.77 Reg. L.6360de 23.09.76

Port.22 DIMED 08.08.77 Revoga P.16/DIMED 06.06.77 (DOU 17.06.77) e relaciona
matérias-primas que podem ser importadas pela inddstria
farmacéutica.

PN174P | IBDF 11.03.81 Autorizagio especial para pesquisas com plantas em

: Parques Nacionais e Reservas BiolGgicas Federais

Port.19 DIMED 27.11.81 Aprovacio Preliminar de Produto Natural

Port.05 SNVS 08.01.82 Certificado de Isengio de Registro

Port.65 SNVS 28.12.84 Institui roteiro de texto de bula

PN 122P IBDF 19.03.85 Normas de registro para matéria-prima florestal

Port.19 SNVS 07.04.86 Registro na Dinal

Port.32 SNVS 05.07.86 Distingue vegetais com fins alimenticios e
medicamentosos

Res.08 CIPLAN | 08.03.88 Inclui a Fitoterapia no sistema oficial de satide

D.98830 PR 15.01.90 Coleta, por estrangeiros, de dados e materiais cientificos,
no Brasil

Port.55 MCT 14.03.90 Regulamenta D.98830, de 15.01.90

Port.10 SNVS 30.01.92 Proibe o uso do confrei (Symphytum officinale)

D.793 PR 05.04.93 06.04.93 Atividade do farmacéutico e introducio dos genéricos

Port.546 MS 21.0593 240593 Institui Grupo Consultor Técnico-Cientifico:
normatizagio e controle de servigos, produgio,
armazenagem e distribui¢io de substincias e produtos
naturais.

Port.97 SNVS 17.09.93 20.09.93 Denominagao genérica € o nome cientifico

Port.40 MS 10.01.94 12.01.94 Nomeia a Subcomissio da Comissio Permanente da
Farmacopéia Brasileira para elaborar monografias de
plantas medicinais.

Port.42 MS 10.01.94 12.01.94 Nomeia a Subcomissio da Comissio Permanente da
Farmacopéia Brasileira para elaborar normas sobre
fitoterdpicos.

Port.43 MS 10.01.94 12.01.94 Estabelece a Comissao Técnica de Integracao
Terapéutica.

Port. 31 MS 04.04.94 08.04.94 Cria Grupo de Estudos de Produtos Fitoterdpicos

IN.O1 MS 30.09.94 04.10.94 Estabelece documentagiio necessdria para processos de
peti¢do junto a SVS

INOI SVS 30.09.94 04.10.94 Documentos necessdrios para processos de peti¢oes
juntoa SVS

Port. 123 | SVS 19.10.94 20.10.94 Revisa e atualiza a Port.22/SNFMF, de 30.10.67, que
estabelece normas para registro de preparagoes
fitoterdpicas.

Port. 65 SVS 28.12.94 31.12.94 Roteiro para texto de bula de medicamentos

Circ. 03 SCEx 18.01.95 20.01.95 Isen¢do do imposto de importagéo

Port.2 SVS 24.01.95 25.01.95 Regulamenta medicamentos de venda livre

Port.6 SVS 31.01.95 06.02.95 Normatiza o registro de produtos fitoterdpicos
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Port. 16 SVS 06.03.95 09.03.95 Determina o cumprimento das diretrizes contidas no
Guia de Boas Prdticas para a indistria farmacéutica e
institui o Roteiro para Inspecao em Industria

Farmacéutica
Port. 81 SVS 13.09.95 14.09.95 Normas para isencao de registro
Port 48 IBAMA | 10.07.95 17.07.95 Disciplina a exploragdo florestal da Bacia Amazonica
Port.125 SVS 01.12.95 05.12.95 Altera a composi¢ao do Grupo de Estudo de Produtos
Fitoterdpicos (Port.31 de 06.04.94)
Port.175 | MS 26.01.96 21.02.96 Aprova o fasciculo 1 da Parte I da 4a. Edi¢do da

Farmacopéia Brasileira. Contém 30 textos revisados de
edicoes anteriores e 72 novos textos.

Port. 14 SVS 08.02.96 21.02.96 Relacdo de documentos necessdrios a formacao de
processos para Autorizag¢ao de Funcionamento de
Empresas com atividade de importagéao de
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos e
institui roteiro de inspegao

Port. 19 -SVS 16.02.96 21.02.96 Relagdo de documentos necessdrios para a solicitagao
de registro de medicamentos importados

Port. 116 | MS 22.11.95 08.04.96 Indica Farmacopéias aceitas no Brasil [corre¢io da
publicada no DOU de 23.11.95]

L9279 PR 14.05.96 15.05.96 Lei das patentes

Port.1153 | MS 06.06.96 07.06.96 Cria a Comissdo de Assessoramento para Assuntos de
Medicamentos - CAAM

Port. 90 SVS 13.06.96 14.06.96 Apresenta proposta de lista de firmacos, plantas

medicinais e adjuvantes de tecnologia farmacéutica que
serdo incluidos no fasciculo 2 da Parte II da Farmacopéia
Brasileira IV.

L.92%4 PR 15.07.96 16.07.96 Dispde sobre as restrigdes ao uso e a propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas.

Port. 116 | SVS 08.08.96 12.08.96 Proposta para ensaios de avaliacdo da toxicidade e
eficdcia de produtos fitoterdpicos.
Res. 196 | CNS 10.10.96 16.10.96 Aprova diretrizes e normas regulamentadoras para

pesquisas envolvendo seres humanos (substitui Res. 8/
CNS)




