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RESUMO: O uso de espécies vegetais como fonte terapéutica e alimenticia tem apresentado
significativo crescimento nos ultimos anos, em especial no territorio brasileiro que é dotado de
grande biodiversidade. A regulamentacao dessas categorias de produtos envolve uma vasta
lista de legislagdes, o que gera dificuldades no entendimento regulatério. Este trabalho teve por
objetivo diferenciar algumas das classes de alimentos e medicamentos baseados em espécies
vegetais e expor as legislagdes pertinentes a cada caso. Foi realizado um levantamento
bibliografico e documental com base no acervo regulatério brasileiro atual e os principais dados
foram compilados em forma de tabela. Este trabalho permitiu visualizar uma parte do universo
legal referente aos produtos de origem vegetal, o que € essencial para o enquadramento correto
dessas espécies frente a legislagdo, bem como seu comércio, propaganda e uso regular e
seguro. Isto é fundamental frente a valorizagdo emergente das espécies vegetais dentro do
sistema publico de saude brasileiro de acordo com as exigéncias regulatérias de cada categoria.
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ABSTRACT: Food or medicine? Plant species in relation to the Brazilian legislation. The
use of plant species as food and therapy source has shown significant growth in recent years,
particularly in the Brazilian territory that is endowed with rich biodiversity. The regulation of these
product categories, however, involves a wide range of legislation, which creates difficulties in
regulatory understanding. This study aimed to differentiate some of the classes of food and
medicines based on plant species and expose the laws pertaining to each case. We conducted
a literature review and documentary based on the current Brazilian regulatory collection and
the most important data were compiled in tabular form. This work allowed us to visualize a part
of the legal universe for products of plant origin, which is essential for the adequate framing of
these species in the legislation, as well their regular and safe trade, marketing and use. This is
necessary because of the major regulations and requirements for food and medication categories
and the emerging appreciation of plant species on the Brazilian public health system.
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INTRODUGAO

O uso da natureza pelo homem, para fins
terapéuticos, € datado desde os primordios da
humanidade, sendo fundamental dentro de praticas
tradicionais de medicina, como a chinesa, a tibetana
e aindiana. No Brasil, a histéria de uso de derivados
vegetais iniciou-se com as comunidades indigenas
e foi transferida aos portugueses desde os primeiros
contatos, sendo difundida até os dias atuais (Brasil,
2012a).

As plantas medicinais e seus derivados
apresentam continuo crescimento de uso entre os
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recursos terapéuticos disponiveis, seja baseado na
medicina tradicional ou em programas especificos
de estimulo da pratica da fitoterapia (Brasil,
2012a). E estimado que cerca de 25% dos atuais
medicamentos disponiveis ao mercado sao
derivados direta ou indiretamente de principios
ativos vegetais (World Health Organization, 2011).
E neste contexto, agdes que visem a preservagao
da biodiversidade sao fundamentais, pois isto
repercute na produgao de medicamentos (Gomes &
Elpo, 2000). A movimenta¢cao do mercado mundial
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de fitoterapicos gira em torno de US$ 44 bilhGes, e
no mercado brasileiro as estimativas variam entre
USS$ 350 milhes e US$ 550 milhdes (Brasil, 2012a).

A biodiversidade brasileira € um estimulo
natural ao uso de plantas medicinais e seus
derivados sendo, portanto, de grande valor a
implantacdo dos programas desenvolvidos pelo
governo na area de fitoterapia, os quais vieram
nesse ambito com o intuito de parametrizar
diretrizes e incentivar a pesquisa no setor de plantas
medicinais e fitoterapicos (Carvalho, 2011).

No Brasil, com a implantagao da Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
no Sistema Unico de Saude (SUS), que inseriu
praticas de acupuntura, homeopatia, plantas
medicinais, fitoterapia, termalismo e medicina
antroposdfica; com a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Medicamentos Fitoterapicos, e a
Portaria n. 886 de 2010, do Ministério da Saude
(MS), Gabinete do Ministro (GM), que instituiu
a Farmacia Viva no ambito do SUS, o interesse
nesse setor aumenta ainda mais, tanto por parte da
populacao, que considera o acesso a terapias por
ela consideradas naturais, quanto das industrias
produtoras de medicamentos e do setor regulatério
(Brasil, 2006a, 2006b, 2010a).

Nas sociedades modernas a relagdo com a
natureza aumentou também frente a preocupacgao
emergente com a alimentag&o, onde se apresentam,
por exemplo, os alimentos funcionais, que inseridos
em uma dieta convencional podem trazer além das
propriedades nutricionais basicas, outras que se
mostram benéficas ao homem (Moraes & Colla,
2006).

Nesse contexto de desenvolvimento e
confluéncia de interesses, os produtos a base de
vegetais, dependendo do local e da exploragao
de suas caracteristicas, podem ser considerados
alimentos, o que se refere a toda substancia
destinada a “fornecer ao organismo humano os
elementos normais a sua formagdo, manutencgao
e desenvolvimento” (Decreto-Lei n. 986, de 21 de
outubro de 1969) (Brasil, 1969); plantas medicinais,
consideradas como toda “espécie vegetal, cultivada
ou néo, utilizada com propésitos terapéuticos”,
fitoterapicos, o “produto obtido de planta medicinal,
ou de seus derivados, exceto substancias isoladas,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa”
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Anvisa;
Resolugédo n. 18, de 3 de abril de 2013) (Brasil,
2013a, p. 115), ou um produto tradicional fitoterapico
que consiste naquele “obtido com emprego exclusivo
de matérias-primas ativas vegetais, cuja seguranca
seja baseada por meio da tradicionalidade de uso
e que seja caracterizado pela reprodutibilidade
e constancia de sua qualidade.” (Resolugédo da
Diretoria Colegiada, RDC, Anvisa n. 13, de 14 de

marco de 2013) (Brasil, 2013b). Essa diversidade
de descrigédo e classificagao permite que um mesmo
produto seja explorado e submetido a avaliagbes
dos sistemas reguladores de diferentes maneiras
(World Health Organization, 2011).

E, portanto, de extrema importancia para
as industrias produtoras, consumidores e setor
regulatério contar com um melhor esclarecimento
e defini¢gdes iniciais a respeito dessa diversidade e
os impactos legais da mesma.

Este trabalho tem por objetivo diferenciar
algumas das categorias de produtos de origem
vegetal pertencentes a diferentes classes de
alimentos e medicamentos da legislagao brasileira,
expondo as principais referéncias legais de cada
caso. Isto facilita ao leitor a classificagdo dos
mesmos perante o ambito legal brasileiro.

MATERIAL E METODOS

A pesquisa foi desenvolvida com base em
analise documental, constituindo-se de uma reviséo
da literatura especializada, na qual foram estudadas
as legislacdes brasileiras vigentes pertinentes a area
de abrangéncia dos alimentos e medicamentos. As
bases pesquisadas incluiram a pagina da Imprensa
Oficial, para analise das publicagbes no Diario
Oficial da Uniao (http://portal.in.gov.br/acesso-
a-informacao) — opgéo: Acesso a informacéo,
Pesquisa avangada (Brasil, 2013d); o website do
Ministério do Meio Ambiente (MMA) (www.mma.
gov.br) — opgéo: Patrimbnio genético, Conselho
de Gestao do Patrimbnio Genético, Normas sobre
acesso (Brasil, 2013e); o website da Anvisa (http://
portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/
Anvisa/lnicio/Alimentos) onde pode ser encontradas
as categorias de alimentos e medicamentos de
interesse, assim como as legislagbes pertinentes a
cada assunto (Brasil, 2013c). O website do Ministério
da Saude, (http://portal2.saude.gov.br/saudelegis/
leg_norma_pesq_consulta.cfm?limpar=pesquisa)
— Saude Legis, Sistema de Legislagdo da Saude,
pesquisa de normas — também é uma importante
ferramenta para obtengao dos dados (numero, tipo
e data de publicagdo da norma no Diario Oficial da
Unido).

Foram coletados dados referentes ao
processo regulatério de 11 classes de produtos,
a saber: alimentos sem necessidade de registro;
novos alimentos; alimentos com alegacao de
propriedade funcional e/ou de saude; alimentos
infantis; alimentos para nutricdo enteral; substancias
bioativas e probioticos isolados com alegacédo de
propriedade funcional e/ou de saude; suplementos
vitaminicos e ou minerais; chas; drogas vegetais;
medicamentos fitoterapicos industrializados e
medicamentos fitoterapicos manipulados.
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As informacdes obtidas foram compiladas
em duas tabelas distintas utilizando como base
o programa Microsoft Excel 2003 versédo para
Windows.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Acesso ao Patrimdnio Genético Nacional
Antes de iniciar uma pesquisa que envolve
0 uso de espécies vegetais no Brasil € necessario
avaliar de acordo com as Legislacdes de acesso o
que pode seguir sem submissdo e o0 que necessita
de autorizagao de 6rgao especifico. As Legislacdes
de Acesso inferem que o acesso a componente do
patriménio genético para fins de pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecgéao
deve atender ao disposto na Medida Provisoéria n.
2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (Brasil, 2001a).
Melhor compreenséo destas exigéncias se
da quando, de acordo com a Medida Provisoéria n.
2.186-16/2001, considera-se patriménio genético
toda “informacdo de origem genética, contida
em amostras do todo ou de parte de espécime
vegetal, na forma de moléculas e substancias
provenientes do metabolismo destes seres vivos
e de extratos obtidos destes” sendo que o acesso
a este patrimdnio é referente a obtencao de
amostras para pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico ou bioprospecgéo, a fim de usa-los para
aplicacdo industrial ou de outra natureza (Medida
Proviséria n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001).
O conhecimento tradicional associado por sua vez
refere-se a “informacado ou pratica individual ou
coletiva de comunidade indigena ou de comunidade
local, com valor real ou potencial, associada ao
patriménio genético”, logo 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado é considerado quando se
obtém informacao sobre estes conhecimentos para
os fins ja citados anteriormente (Brasil, 2001a).
Desta forma, é sabido que dependendo do
objeto de acesso e sua finalidade, os requisitos,
a documentacgado e o formulario de solicitagdo
variam, assim como a instituicdo que avalia
e emite autorizacédo, podendo ser o Instituto
Brasileiro de Meio Ambiente, Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico,
Instituto do Patrimdnio Histérico e Artistico Nacional
ou Conselho de Gestdo do Patriménio Genético
(CGEN). As atividades previstas na Resolugédo
MMA/CGEN n. 21 de 31 de agosto de 2006, e
Resolucdo MMA/CGEN n. 29 de 6 de dezembro de
2007, nao necessitam de autorizagdo de acesso
(Brasil, 2006d, 2007c).
As autorizagdes de acesso ao patrimdénio
genético s6 podem ser solicitadas por pessoa
juridica, instituicdo publica ou privada que se
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constituiu sob as leis brasileiras, e que exerga
atividades de pesquisa nas areas bioldgicas e
afins. Os procedimentos para a solicitagdo dessas
autorizagbes foram estabelecidos na Resolugao
MMA n. 37, de 18 de outubro de 2011, e as regras
para o acesso encontram-se detalhadas na cartilha,
do MMA, intitulada Regras para o Acesso Legal ao
Patrimbnio Genético e Conhecimento Tradicional
Associado (Brasil, 2005d, 2012d).

Alimentos

Agrande classe intitulada “Alimentos” pode
ser preenchida pelas mais diversas categorias de
produtos. Considera-se alimento a “substancia que
fornece os elementos necessarios ao organismo
humano para a sua formagado, manutencéo e
desenvolvimento” (Brasil, 2008a).

Nessa area, a Anvisa coordena,
supervisiona e controla as atividades relativas ao
registro, manutengéao e divulgagao de informagdes,
controle de riscos e estabelecimento de normas e
padrées, atuando conjuntamente com o Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Brasil,
2013c).

Sao determinadas as categorias de
alimentos isentos e aqueles com obrigatoriedade
de registro perante a Anvisa por meio da RDC Anvisa
n. 27, de 6 de agosto de 2010, sendo passiveis de
registro os novos alimentos e novos ingredientes,
alimentos com alegagéo de propriedade funcional
e/ou de saude, alimentos infantis, alimentos
para nutricdo enteral, e substancias bioativas e
probidticos isolados com alegagéo de propriedade
funcional e/ou de saude (Brasil, 2010b).

No caso dos “produtos isentos da
obrigatoriedade de registro”, deve ser comunicado o
inicio de fabricagao junto a Vigilancia Sanitéaria local,
de acordo com o preconizado na RDC Anvisa n. 23,
de 15 de margo de 2000 (Brasil, 2000). O alimento
classificado como isento de obrigatoriedade de
registro na Anvisa necessita, igualmente, de cumprir
com todos regulamentos pertinentes a manutencao
dos padrdes de qualidade exigidos para os alimentos
comercializados no Brasil. Para os demais produtos,
deve-se proceder de maneira especifica seguindo
as legislagdes pertinentes para cada classe.

Os “novos alimentos e novos ingredientes”
sdo aqueles sem histoérico de consumo no pais, ou
aqueles ja consumidos, porém que passam a ser
adicionados ou utilizados em niveis muito superiores
aos convencionais (Resolugdo Anvisa n. 16, de 30
de abril de 1999) (Brasil, 1999a). Para o registro
dessa categoria, devem ser apresentados estudos
para comprovagao de seguranga de uso na area
de alimentos.

Os “alimentos com alegagéo de propriedade
funcional e/ou de saude” devem ter registro prévio
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a sua comercializagdo, com comprovagao de
seguranga de uso e eficacia (Resolugdo Anvisa
n. 18, de 30 de abril de 1999). Os alimentos
relacionados a esta categoria devem ser seguros
para consumo sem orientagdo médica, devendo
assim ser classificados por produzir efeitos
metabdlicos, fisioldgicos e/ou benéficos a saude.
As alegacdes veiculadas devem ser referentes a
um nutriente ou ndo nutriente do alimento, e podem
fazer meng¢do a manutencdo da saude, papel
fisioldgico dos constituintes e a redugéo do risco
de doencas, sendo proibidas alegacdes ligadas
a cura ou prevencgao de doengas (Brasil, 1999b).
Algumas alegacgdes relacionadas a acidos graxos,
carotenoides, fibras alimentares, fitoesteréis, poliois,
probidticos e proteinas de soja ja estao aprovadas
pela Anvisa, constando da alegagdo permitida e
dos requisitos especificos para cada substancia
(Brasil, 2012b).

Os “alimentos infantis” sdo regulamentados
quanto a sua qualidade, seguranca, identidade
e composi¢cao (RDC Anvisa n. 43, de 19 de
setembro de 2011). E considerada férmula infantil
para lactente, o produto que liquido ou em po é
utilizado sob prescricao e fabricado para atender
as necessidades nutricionais dos lactentes sadios
durante os primeiros seis meses de vida (Brasil,
2011a).

ARDC Anvisa n. 449, de 9 de setembro de
1999, estabelece os requisitos necessarios para
o registro dos “alimentos para nutricdo enteral”,
0s quais sao classificados de acordo com suas
qualidades nutricionais e finalidades de uso. De
acordo com esta Resolugdo, sdo denominados
de alimentos para nutricdo enteral, aqueles
destinados a fins especiais, que na forma isolada
ou nao, sao elaborados com composigéo definida
para o suprimento de uma ingestéo controlada de
nutrientes. E destinado ao uso por sondas ou via
oral, para substituicao total ou parcial da alimentagéo
em pacientes desnutridos ou ndo, a fim de prover
a manutencao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas
(Brasil, 1999c).

Na classe das “substancias bioativas e
probidticos isolados com alegagao de propriedade
funcional e/ou de saude”, a RDC Anvisa n. 2, de 7
de janeiro de 2002, estabelece que tais substancias
devem estar presentes em fontes alimentares,
podendo ser de fonte natural ou sintética, com
seguranga comprovada, néo podendo ter qualquer
finalidade medicamentosa ou terapéutica. Essa
classe envolve os carotenoides, fitoesterdis,
flavonoides, fosfolipideos, organossulfurados,
polifenois e probidticos (Brasil, 2002).

Os “suplementos vitaminicos e ou minerais”,
regulamentados pela Portaria n. 32, de 13 de janeiro
de 1998, do Ministério da Saude, Secretaria de

Vigilancia Sanitaria (MS/SVS), sdo alimentos
destinados a complementacao dietética de uma
pessoa saudavel, podendo conter no minimo 25%
da ingestao diaria recomendada para os nutrientes
em questao, nao substituindo os alimentos, € nem
sendo considerados como dieta exclusiva. Essa
classe engloba vitaminas isoladas ou associadas
entre si; minerais isolados ou associados entre
si; associagbes de vitaminas com minerais e
produtos fontes naturais de vitaminas e ou minerais,
legalmente regulamentados (Brasil, 1998a).

Na categoria dos “chas”, de acordo com a
RDC Anvisa n. 277, de 22 de setembro de 2005,
fica estabelecida a designagdo adequada dos
produtos classificados como tal. Ficam dispostos
na Resolugédo os requisitos basicos de qualidade
exigidos e os critérios essenciais de rotulagem.
Sao enquadrados nesta classe todos os produtos
constituidos de espécie(s) vegetal(is), constantes de
Regulamento Técnico de Espécies Vegetais para o
Preparo de Chas, que sejam inteiras ou ndo, com ou
sem fermentagao, tostada(s) ou nédo, podendo ser
adicionado de aroma e ou especiaria para conferir
aroma e ou sabor (Brasil, 2005a).

As plantas que podem ser notificadas como
chas estao listadas na RDC Anvisa n. 267, de 22
de setembro de 2005, e complementadas na RDC
Anvisa n. 219, de 22 de dezembro de 2006 (Brasil,
2005b, 2006c¢). As exigéncias legais para o registro
dessas classes supracitadas de alimentos podem
ser visualizadas na Tabela 1.

Uma caracteristica fundamental dos
alimentos de origem vegetal, e que os diferem
dos medicamentos fitoterapicos, € sua iseng¢ao de
indicagdo terapéutica. E necessario ressaltar que,
de acordo com o artigo 56, do Decreto-Lei n. 986,
de 21 de outubro de 1969, aqueles produtos que
apresentem finalidade ou indicagdo medicamentosa
el/ou terapéutica, “qualquer que seja a forma como
se apresentam ou 0 modo como sdo ministrados”
nao sdo considerados alimentos e exigem outra
regulamentacéao (Brasil, 1969).

Plantas medicinais e drogas vegetais

Plantas medicinais podem ser definidas,
de uma maneira ampla, como sendo toda “espécie
vegetal, cultivada ou nao, utilizada com propésitos
terapéuticos” (Resolugao Anvisa n. 18/2013) (Brasil,
2013a). Essas plantas tém sido exploradas para
fins medicinais de diversas maneiras, podendo ser
utilizadas com base no conhecimento tradicional
passado de geragao em geragao, pela transformagéo
industrial e obtengdo de medicamentos fitoterapicos,
ou pelo uso dessas espécies para extragcao de
principios ativos vegetais (Carvalho, 2011). O uso
de plantas medicinais na medicina tradicional tem
apresentado crescimento nas ultimas décadas,
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TABELA 1. Legisla¢des pertinentes a categoria de alimentos

Categoria/lLegislagdo

| Ementa

Alimentos

Portaria MS/SVS n. 27, de 13 de janeiro de 1998

Aprova o regulamento técnico referente a informacgéo nutricional
complementar (declaracdes relacionadas ao conteudo de nutrientes),
constantes do anexo desta Portaria.

Resolugéo Anvisa n. 17, de 30 de abril de 1999

Aprova o regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas
para a avaliacao de risco e seguranca dos alimentos.

RDC Anvisa n. 12, de 2 de janeiro de 2001

Aprova o regulamento técnico sobre padrées microbioldgicos para
alimentos.

RDC Anvisa n. 269, de 22 de setembro de 2005

Aprova o regulamento técnico sobre a Ingestao Diaria Recomendada
(IDR) de proteina, vitaminas e minerais.

RDC Anvisa n. 27, de 6 de agosto de 2010

Dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitario.

Alimentos isentos de registro

Resolugéo Anvisa n. 23, de 15 de marco de 2000

Dispde sobre o manual de procedimentos basicos para registro e
dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a
area de alimentos.

RDC Anvisa n. 27, 6 de agosto de 2010

Dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitario.

Novos alimentos e novos ingredientes

Resolugéo Anvisa n. 16, de 30 de abril de 1999

Aprova o regulamento técnico de procedimentos para registro de
alimentos e/ou novos ingredientes, constante do anexo desta Portaria.

Alimentos com alegacao de propriedade funcional e/ou de saude

Resolugéo Anvisa n. 18, de 30 de abril de 1999

Aprova o regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas
para analise e comprovagao de propriedades funcionais e ou de
saude alegadas em rotulagem de alimentos, constante do anexo
desta Portaria.

Resolugéo Anvisa n. 19, de 30 de abril de 1999

Aprova o regulamento técnico de procedimentos para registro de
alimento com alegacéo de propriedades funcionais e ou de saude

em sua rotulagem.

Alimentos infantis

Portaria MS/SVS n. 977, de 5 de dezembro de 1998

Aprova o regulamento técnico referente as formulas infantis para

lactentes e as férmulas infantis de seguimento.

RDC Anvisa n. 43 de 19 de setembro de 2011

Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis para
lactentes.

RDC Anvisa n. 44, de 19 de setembro de 2011

Dispbde sobre o regulamento técnico para formulas infantis de

seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.

RDC Anvisa n. 45 de 19 de setembro de 2011

Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis para
lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e
férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.

Alimentos para nutrigdo enteral

Resolugdo Anvisa n. 449, de 9 de setembro de 1999

Aprova o regulamento técnico referente a alimentos para nutrigdo
enteral, constante do anexo desta Resolugéo.

Substancias bioativas e probidticos isolados com alegagao de propriedade funcional e/ou de saude

RDC Anvisa n. 2, de 7 de janeiro de 2002

Aprova o regulamento técnico de substancias bioativas e probitticos

isolados com alegacao de propriedades funcional e ou de saude.

continua...
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TABELA 1. Legisla¢des pertinentes a categoria de alimentos

continuagéo...

Chas

RDC Anvisa n. 277, de 22 de setembro de 2005 | Aprova o regulamento técnico para café, cevada, cha, erva-mate e

produtos soluveis, constantes no anexo desta portaria.

RDC Anvisa n. 267, de 22 de setembro de 2005 | Aprova o regulamento técnico de espécies vegetais para o preparo
de chas.

RDC Anvisa n. 219, de 22 de dezembro de 2006 |Aprovar a inclusdo do uso das espécies vegetais e parte(s) de
espécies vegetais para o preparo de chas constante da Tabela 1 do
Anexo desta Resolugdo em complementacao as espécies aprovadas
pela Resolugdo Anvisa RDC n. 267, de 22 de setembro de 2005.

Siglas:  Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia Sanitaria— MMS/SVS; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa; Resolugéo

da Diretoria Colegiada — RDC.

Fonte:  Brasil (1998b, 1998c, 1999a, 1999b, 1999¢c, 1999d, 1999¢, 2000, 2001b, 2002, 2005a, 2005b, 2005¢, 2006¢, 2010b, 2010b,

2011a, 2011b, 2011c).

em especial na implementagdo do uso dessas na
atencéo basica. A insergdo da fitoterapia no SUS
alcancou visibilidade com a implantagao da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos
Fitoterapicos, por meio do Decreto n. 5.813, de 22
de junho de 2006, e a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares no SUS, que
ganharam mais representatividade com a publicagdo
da Portaria MS/GM n. 886, de 20 de abril de 2010,
que instituiu a Farmacia Viva no SUS (Brasil, 20063,
2006b, 2010a).

De acordo com a legislagao brasileira
(RDC Anvisa n. 14, de 31 de marco de 2010), as
plantas medicinais sdo definidas de uma maneira
mais genérica, como “espécie vegetal, cultivada
ou nao, utilizada com propésitos terapéuticos”
(Brasil, 2010c). Conforme o artigo 7°, da Lei n.
5.991, de 17 de dezembro de 1973, o comércio
de plantas medicinais é definido como privativo
das farmacias e ervanarios, desde que observado
o0 acondicionamento adequado e a classificagao
boténica (Brasil, 1973).

Ja as drogas vegetais englobam as assim
consideradas plantas medicinais ou suas partes
“‘que contenham as substancias, ou classes de
substancias, responsaveis pela agao terapéutica,
apos processos de coleta ou colheita, estabilizacao
e secagem, integras, rasuradas, trituradas ou
pulverizadas” (RDC Anvisa n. 10, de 9 de marc¢o de
2010) (Brasil, 2010d).

A notificacdo de drogas vegetais €
estabelecida pela RDC Anvisa n. 10, de 9 de
margo de 2010, que trata dos produtos isentos
de prescricdo médica e disponibilizados na forma
de droga vegetal para infusdes, decocgdes e
maceragdes. De acordo com o seu artigo 5°, s6 sao
permitidas notificagdes de produtos que contenham
uma unica droga vegetal. Trata-se também das
exigéncias legais quanto a rotulagem e embalagem.

Para fins de parametrizacdo e seguranca de uso
racional, é estipulada no seu Anexo | a nomenclatura
botanica e popular, a parte utilizada, forma de uso,
posologia, alegacdes pertinentes, contraindicagdes
e efeitos adversos para as plantas ali descritas
(Brasil, 2010d).

Medicamentos fitoterapicos

De acordo com a legislacédo (RDC Anvisa
n. 14, de 31 de margco de 2010), medicamentos
fitoterapicos sao “obtidos com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais” com comprovagao
de sua eficacia, seguranca e reprodutibilidade de
sua qualidade. Nao se enquadra nesta categoria
aqueles medicamentos que incluem na sua
composicao” substancias ativas isoladas, sintéticas
ou naturais, nem associagdes dessas com extratos
vegetais” (Brasil, 2010c).

O registro de um medicamento fitoterapico
é fruto de varias etapas de pesquisa, resultados
e aprovacgdes. Antes de iniciar o desenvolvimento
dos projetos, primeiramente deve ser avaliada
a necessidade de aprovacgdo de institutos como
o CGEN no caso de acesso ao patriménio
genético nacional. Apds aprovagdes pertinentes,
desenvolvimento da pesquisa e obtengao de
resultados favoraveis é preciso para pleitear um
registro de medicamento fitoterapico, apresentar
relatério técnico sobre sua seguranca e eficacia
comprovadas por pontuagdo em literatura cientifica,
ensaios pré-clinicos e clinicos, tradicionalidade
de uso e/ou presencga na Lista de Medicamentos
Fitoterapicos de Registro Simplificado, publicada
por meio da Instrucdo Normativa Anvisa n. 5, de 11
de dezembro de 2008, ou suas atualiza¢des (Brasil,
2008b, 2010c).

O desenvolvimento de um medicamento
fitoterapico exige dedicacdo das mais diversas
areas, envolvendo desde a analise boténica
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inicial; isolamento, purificacdo e caracterizagao
de principios ativos; investigagdo farmacoldgica
das propriedades dos compostos identificados
e seus mecanismos de acao; desenvolvimento
farmacotécnico do produto, além da essencial
avaliacdo da eficacia, qualidade e seguranga do
produto obtido (Santos et al., 2011).

Os medicamentos fitoterapicos podem ser
manipulados ou industrializados. Os manipulados
sdo dispensados de registro na Anvisa, devendo
seguir RDC Anvisa n. 67, de 8 de outubro de 2007,
que dispde sobre boas praticas de manipulagao de
preparagdes magistrais e oficinais para uso humano
em farmacias, e atualizada com informagbes da
RDC Anvisa n. 87, de 21 de novembro de 2008,
que altera o Regulamento Técnico sobre as Boas
Praticas de Manipulagdo em Farmacias (Brasil,
2007a, 2008c). Para os medicamentos fitoterapicos

777

industrializados, além das defini¢des constantes na
RDC Anvisa n. 14/2010, é necessario seguir também
o preconizado na RDC Anvisa n. 17, de 16 de abril
de 2010, que trata de boas praticas de fabricacéo
de medicamentos, com definigdes especificas
para fitoterapicos no Titulo VIII Boas Praticas
de Fabricagdo de Medicamentos Fitoterapicos
(Brasil, 2010c, 2010e). No caso dos produtos
tradicionais fitoterapicos, ou seja, aquele obtido
com emprego exclusivo de “matérias-primas ativas
vegetais, cuja segurancga seja baseada por meio da
tradicionalidade de uso e que seja caracterizado pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade”, as
definigdes encontram-se na RDC Anvisa n. 13/2013
(Brasil, 2013b).

A RDC Anvisa n. 14/2010 estabeleceu
requisitos a serem seguidos para garantir a
qualidade dos medicamentos produzidos, exigindo

TABELA 2. Legislacdes pertinentes as drogas vegetais e medicamentos fitoterapicos

Categoria/Legislacédo

| Ementa

Drogas vegetais

RDC Anvisa n. 10, de 9 de margo de 2010

Dispbe sobre a notificacdo de drogas vegetais junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Medicamentos fitoterapicos industrializados

Resolugéo Anvisa n. 899, de 29 de maio de 2003

Determinar a publicagao do Guia para Validagao de Métodos Analiticos
e Bioanaliticos.

Resolugéo Anvisa n. 88, de 16 de margo de 2004

Determina a publicagdo da determina a publicagédo da Lista de
Referéncias Bibliograficas para Avaliagdo de Seguranca e Eficacia

de Fitoterapicos.

Resolugéo Anvisa n. 90, de 16 de margo de 2004

Determina a publicagdo do Guia para Realizagdo de Estudos de
Toxicidade Pré-clinica de Fitoterapicos, anexo.

Resolugéo Anvisa n. 91, de 16 de margo de 2004

Determina a publicagdo do Guia para Realizagdo de Alteragbes,
Inclusdes, Notificagdes e Cancelamentos Pos-registro de Fitoterapicos,

anexo.

Instrugéo Normativa Anvisa n. 5, de 11 de dezembro
de 2008

Determina a publicagao da Lista de Medicamentos Fitoterapicos de
Registro Simplificado.

RDC Anvisa n. 95, de 11 de dezembro de 2008

Regulamenta o texto de bula de medicamentos fitoterapicos.

RDC Anvisa n. 47, de 8 de setembro de 2009

Estabelece regras para elaboragédo, harmonizagao, atualizagéo,
publicagdo e disponibilizagcdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

RDC Anvisa n. 14, de 31 de margo de 2010

Disp&e sobre o registro de medicamentos fitoterapicos.

RDC Anvisa n. 17, de 16 de abril de 2010

Disp&e sobre as boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

RDC Anvisa n. 13, de 14 de margo de 2013

Dispbe sobre as boas praticas de fabricagéo de produtos tradicionais

fitoterapicos.

Medicamentos fitoterapicos manipulados

RDC Anvisa n. 67, de 8 de outubro de 2007

Dispde sobre boas praticas de manipulagdo de prepara¢des magistrais
e oficinais para uso humano em farmacias.

RDC Anvisa n. 87, de 21 de novembro de 2008

Altera o regulamento técnico sobre as boas praticas de manipulagéo
em farmacias.

Siglas:
da Diretoria Colegiada — RDC.
Fonte:

Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia Sanitaria — MMS/SVS; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa; Resolugédo

Brasil (2003, 2004a, 2004b, 2004c, 2007a, 2008b, 2008c, 2008d, 2009, 2010c, 2010d, 2010e, 2013b).

Rev. Bras. Pl. Med., Campinas, v.16, n.3, supl. |, p.771-782, 2014.



778

a reprodutibilidade dos produtos fabricados, obtida
por meio do uso de matérias-primas padronizadas e
rigido controle de qualidade. O produto final obtido
deve ser avaliado sob diferentes aspectos, mas
essencialmente quanto a presencga e quantificagéo
de seus marcadores, 0s quais serao a base para
definicao da dosagem e consequentemente todo o
desenvolvimento do produto até sua apresentagéo
final. Para essa avaliagdo, as metodologias utilizadas
devem ser baseadas em referéncias oficiais,
porém, ndo constando a metodologia analitica
nessa literatura, o método pode ser desenvolvido e
aplicado, desde que previamente validado, conforme
determinado na Resolugao Anvisa n. 899, de 29 de
maio de 2003 (Brasil, 2003).

A RDC Anvisa n. 95, de 11 de dezembro
de 2008, que regulamenta o texto de bula
de medicamentos fitoterapicos, totalizando a
padronizagéo para 13 espécies constantes no anexo
desta resolugao (Brasil, 2008d). As regras gerais
para padronizacao das informag¢des necessarias
nas bulas de medicamentos, para pacientes e
para profissionais de saude, foram estabelecidas
na RDC Anvisa n. 47, de 8 de setembro de 2009
(Brasil, 2009).

No ano de 2007 foram feitas as primeiras
insercdes de medicamentos fitoterapicos no
Elenco de Referéncia de medicamentos e insumos
complementares para a assisténcia farmacéutica na
atencao basica em saude (Portaria MS/GM n. 3.237,
de 24 de dezembro de 2007), sendo que atualmente
esta lista conta com 12 fitoterapicos padronizados,
de acordo com a Portaria MS/GM n. 533, de 28 de
margo de 2012 (Brasil, 2007b, 2012c). Na Tabela 2
sdo apresentadas a legislagao referentes as drogas
vegetais e medicamentos fitoterapicos.

Como disposto nas Tabelas 1 e 2, é possivel
verificar que ha uma grande variedade de categorias
existentes relacionadas a espécies vegetais, o que
evidencia a dificuldade que muitos profissionais
encontram para classificar determinados produtos
de origem vegetal quanto as suas exigéncias legais.
Tal dificuldade permeia o setor regulatério, o qual
fica muitas vezes sobrecarregado de trabalho
por receber petigdes, notificagdes e solicitagcdes
errdneas e indevidas de registro.

Os produtos a base de plantas, tanto na
area de alimentos ou medicamentos, podem ser
tratados de divergentes maneiras, o que, aliado
ao histérico milenar de uso dessas espécies por
diferentes culturas, de modos e com finalidades
diversas, dificulta ainda mais o entendimento do
processo de regulamentacao.

O conhecimento das resolugdes aplicaveis,
bem como o delineamento do objeto de estudo, ou
seja, qual a finalidade de uso e forma de preparo
da espécie vegetal em questao, sdo essenciais

para o enquadramento correto do produto e
consequentemente comércio, propaganda e uso
regulares e seguros.

CONCLUSAO

No Brasil, diversas sao as portarias,
resolugdes, instrugdes normativas e demais
legislagdes que regulamentam os produtos de
origem vegetal, portanto, os profissionais devem
se atentar aos muitos fatores que interferem nessa
classificagédo. A simples definicao dos termos é um
direcionador para se determinar qual a categoria do
produto, o que pode guiar as agdes da maneira mais
adequada perante os 6rgaos reguladores.

As informacgdes aqui dispostas permitem as
industrias produtoras nortear seus processos legais
quanto aos produtos de interesse, favorece e facilita
o fluxo de trabalho no setor regulatério em todos os
seus niveis (municipal, estadual e federal) e elucida
o usuario final quanto as bases legais referentes aos
produtos que consome.

O esclarecimento da populagédo dos
produtores e do setor regulatério, quanto as nuances
referentes aos fitoterapicos e alimentos baseados
em espécies vegetais, € de extrema importancia
para a saude publica, considerando ainda que
0 consumo de espécies vegetais cresce a cada
dia, como ja demonstrado anteriormente, e nesse
contexto emerge a necessidade de estimular o uso
adequado desses produtos.
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