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ARTICLE INFO ABSTRACT

A Fitoterapia como terapéutica exige a garantia do exercicio alicercado nos parametros de
eficécia, seguranga e qualidade; sendo necessaria a implantagdo de medidas e agdes normativas,
na perspectiva de minimizar riscos do uso irracional. Neste sentido, este estudo buscou realizar
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INTRODUCTION Esta pratica representa o acumulo de conhecimentos sobre a acdo das

plantas por diversos grupos da populagdo, sendo parte integrante de
A utilizagio de plantas medicinais ¢ seus produtos derivados todas as formagdes culturais; constituindo durante séculos, a base

constituem pratica milenar e em constante expansio (SIMOES et al., ~ terapéutica e, muitas vezes, sendo o tnico recurso disponivel para
2017); representando terapéutica fundamentada no emprego de grapdg parte da populagdo estando incorporada nas dlv'ersas cgmadas
produtos naturais de origem vegetal para a recuperacdo e/ou sociais dado manutencdo da crenc¢a dos poderes curativos (Firmo et
preservacio da saide; em plena ascensdo na atualidade al.,2011; Almeida et al., 2018). Numerosas fases caracterizam a
(Bruning,Mosegui e Vianna, 2012; Antonio,Tesser ¢ Moretti-Pires, ~ €Volugdo da arte de curar fundamentada no uso de plantas; sendo,

2014; Figueredo, Gurgel e Gurgel Junior, 2014). porém, constatado que acontecimentos sociais, politicos e econdmicos
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contribuiram para que, a partir do final do século XIX, o emprego de
plantas medicinais fosse relegado a um segundo plano, cedendo lugar
a medicina cientifica, passando a representar um recurso terapéutico
marginalizado e menosprezado, utilizado apenas pelas classes sociais
menos favorecidas, sem acesso aos servicos de saude
institucionalizado (Amaral, 2007). No entanto, a pratica de curar e
prevenir com plantas ndo deixou de existir, sendo comprovado que a
partir da década de 80, e mais marcadamente nas 02(duas) ultimas
décadas, o lugar e a forma de articulagdo da Fitoterapia a sociedade
contemporanea mudaram, tanto nos paises desenvolvidos como em
desenvolvimento, passando a ser integrado nas mais diversas classes
sociais, ndo se restringindo somente as populagdes das zonas rurais ou
regides desprovidas de assisténcias a satde (Antonio,Tesser e
Moretti-Pires, 2014). As expectativas frustradas geradas pela crenga
de que para cada doenga existiria um medicamento sintético eficaz e
seguro; o alto custo dos medicamentos industrializados junto ao
reconhecimento do dificil acesso de grande parte da populagdo aos
servicos ¢ bens de saude; a maior conscientizagdo ecoldgica,
representada pela onda do verde; a valorizagdo cientifica do uso de
plantas medicinais diretamente ou como fonte de compostos
farmacologicamente ativos; bem como a tendéncia da sociedade em
utilizar preferencialmente produtos naturais especialmente de origem
vegetal na recuperacdo e/ou preservagdo da saude, muitas das vezes
estimulada pelas propriedades terapéuticas milagrosas erroneamente
atribuidas as plantas, sdo fatores que podem justificar a ascensdo da
Fitoterapia no momento atual (Pereiraet al., 2015).

Assim, a constatagdo do potencial terapéutico das plantas e da
inacessivel politica de saude oficial para a maioria da populagdo
mundial ocasionaram o reconhecimento das autoridades em relagdo
ao uso terapéutico de plantas, especialmente com a atuacdo da
Organizagdo Mundial de Saude (OMS) na adogdo de programas e
projetos para valorizar e regulamentar as praticas terapéuticas
tradicionais, visando garantir a seguranga da populagdo, com
recomendagdes aos seus estados membros para elaboragio e
implantagdo de politicas nacionais voltadas a integragdo e insercdo
nos sistemas oficiais de saude, especialmente na Atengdo Primaria a
Saude (APS) (OMS, 2003; Brasil, 2012); merecendo destaque a
Conferéncia Internacional sobre Atengdo Primaria em Satde em
Alma-Ata, em 1978, promovida em parceria com Fundo das Nagdes
Unidas para a Infancia (UNICEF), considerada um marco na
discuss@o de politicas para promogdo e protecdo dessas praticas
integrativas e complementares (Brasil, 2009a). De acordo com a
OMS, a medicina tradicional consiste na soma total de
conhecimentos, habilidades e praticas baseadas nas teorias, crengas e
experiéncias indigenas de diferentes culturas, explicaveis ou ndo,
utilizadas na manutengdo da satde, bem como na prevengao,
diagndstico, melhoria ou tratamento de doenca fisica e mental (OMS,
2013).Apesar dessa definicdo abrangente, a técnica mais usada ¢ a
que emprega plantas medicinais, sendo denominada de Fitoterapia
(Joharchi eAmiri, 2012; CRF/SP, 2019).

A medicina tradicional tem uma longa historia. E a soma total de
conhecimentos, habilidades e praticas baseadas nas teorias, crengas e
experiéncias indigenas de diferentes culturas, explicaveis ou ndo,
utilizadas na manutengdo da satde, bem como na prevengao,
diagnostico, melhoria ou tratamento de doenga fisica e mental. A
Fitoterapia ¢ a terapéutica que emprega preparacdes obtidas a partir
de plantas, podendo ser plantas medicinais in natura (fresca) ou secas
(drogas vegetais) a serem utilizadas para a produc@o de preparagdes
caseiras, obtidas pelos processos de infusdo, decoc¢do ou maceragio.
Podendo, ainda, utilizar medicamentos que sdo conceituados como
produtos tecnicamente elaborados com finalidade curativa, paliativa e
preventiva, denominados fitoterapicos, podendo ser manipulados ou
industrializados. Os fitoterapicos apresentam o mesmo conceito de
medicamentos, excetuando a finalidade diagnostica e ainda por serem
obtidos exclusivamente a partir de matérias-primas vegetais (planta
medicinal, droga vegetal e seus derivados), sem ter na composigdo
substancias ativas isoladas ou sintéticas (Brasil, 2006a; Brasil,
2014a). Dados da OMS indicam que 70 a 90% da populagdo dos
paises em desenvolvimento dependem da Fitoterapia especialmente
na Aten¢do Primaria a Saude (APS) sendo, também, constatado que

grande parte da populagdo de paises desenvolvidos como Canada,
Franga, Alemanha e Italia também recorrem aos recursos terapéuticos
das plantas e seus produtos derivados (OMS, 2011; Brasil, 2012).
Usadas na APS,espécies vegetais representam alternativa e/ou
complemento fundamental aos programas de saude, devido a sua
eficacia, possivel diminuigdo das reacdes adversas e efeitos colaterais,
facilidade de acesso e, principalmente, pela valorizagdo a cultura e
tradigdo popular pela constatacdo que grande parte da populagdo
mundial utiliza recursos naturais de origem vegetal (Amaral, 2007;
Silveira, Bandeira e Arrais, 2008). Mas a utilizacdo de plantas
medicinais e suas preparagdes derivadas deve ser alicer¢ada na
certificagdo do uso seguro, eficaz e qualificado; com necessidade de
adogdo de medidas e agdes normativas para regulamentacdo no
ambito da Fitoterapia (Brasil, 2018). Mas a utilizagdo de plantas
medicinais e suas preparagdes derivadas deve ser alicercada na
certificagdo do uso seguro, eficaz e qualificado; com necessidade de
adogdo de medidas e agdes normativas para regulamentagdo da
atengdo a satde pela Fitoterapia, especialmente na prescrigdo das
preparacdes fitoterapicas, visando uso racional. Assim, este estudo
apresenta uma revisdo das principais legislagdes vigentes sobre
Fitoterapia no Brasil e orientacdo aos profissionais de satde
habilitados para a prescricdo correta de plantas medicinais e
fitoterapicos (Brasil, 2018).

METODOLOGIA

O levantamento foi realizado nas bases de dados eletronicas Science
Direct, Literatura Latino-Americana do Caribe em Ciéncias da Satde
(LILACS), National Library of Medicine andNationallnstitutesof
Health (PUBMED) e Scientific Eletronic Library Online (SCIELO);
sites da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, da Organizacdo
Mundial de Satde e entidades das classes de profissionais de saude;
incluindo analise de artigos, dissertagdes, teses, livros, diretrizes e
determina¢des normativas publicados de 2007 a 2020 em inglés,
portugués ou espanhol. Foram utilizados como descritores:
Fitoterapia, fitoterapicos, plantas medicinais, legislagdo, prescri¢ao,
prescritores, profissionais de satde.

MARCOS REGULATORIOS DA FITOTERAPIA NO BRASIL:
Para regulamentar as agdes envolvidas no ambito da fitoterapia, o
Governo Federal editou politicas publicas que definem linhas
estratégicas de atuacdo em nivel nacional, para o planejamento de
atividades, visando potencializar os recursos disponiveis. Neste
contexto, temos marcos regulatorios importantes, com destaque a
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC)
no Sistema Unico de Satde (SUS) (Brasil, 2006a), a Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) (Brasil, 2006b), o
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Brasil,
2008a; Brasil, 2009a), a publica¢do da Relagdo Nacional de Plantas
Medicinais de Interesse ao SUS (RENISUS) (Brasil, 2009b) ¢ a
criagdo da Farmacia Viva no SUS (Brasil, 2010; Brasil, 2013). A
PNPIC foi aprovada por meio da Portaria n® 971/2006, de 3 de maio
de 2006, do Gabinete do Ministro da Saude (GM/MS), com inicio a
partir do acolhimento das diretrizes de varias Conferéncias Nacionais
de Satde e as recomendacdes da Organizagdo Mundial da Saade
(OMS). O documento recomenda a ado¢do de medidas pelas
Secretarias de Saude, para a implantar e implementar a¢des e servigos
relativos a Medicina Tradicional Chinesa-Acupuntura, Homeopatia,
Plantas Medicinais-Fitoterapia e Termalismo-Crenoterapia. Em
atendimento a politica no SUS, existe a perspectiva da prevengdo de
agravos e da promogdo e recuperagdo da saude, com énfase na
atengdo basica, voltada para o cuidado continuado, humanizado e
integral em satde (Brasil, 2006a). Em 2017, houve a publicag¢do da
Portaria n°® 849/ANVISA/MS que ampliou a Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no SUS com a
incorporagdo de outras terapéuticas como Arteterapia, Ayurveda,
Biodanga, Danga Circular, Meditacdo, Musicoterapia, Naturopatia,
Osteopatia, Quiropraxia, Reflexoterapia, Reiki, Shantala, Terapia
Comunitaria Integrativa ¢ Yoga (Brasil, 2017). A PNPMF foi outra
acdo relevante do Governo Federal que estabeleceu agdes na area de
plantas medicinais e fitoterdpicos. E fundamentada no fato do Brasil
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ser um dos paises de maior biodiversidade do planeta que associada a
rica diversidade étnica e cultural detém um valioso conhecimento
tradicional relacionado ao uso de plantas medicinais, com potencial
necessario para desenvolvimento de pesquisas com resultados em
tecnologias e terapéuticas apropriadas. Algumas diretrizes da PNPMF
podem ser destacadas, tais como: promover a formacdo técnico
cientifica e capacitacdo no setor, incentivar a qualificacdo de recursos
humanos para o desenvolvimento de pesquisas, tecnologias e
inovagdo, estabelecer artificios de 20 comunicagdo para divulgacdo da
area e determinar estratégias para promover a interagdo entre o setor
publico e a iniciativa privada, universidades, centros de pesquisa e
Organizagdes Nao Governamentais (Brasil, 2006b). As acdes
decorrentes da PNPMF resultou na criagdo do Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos que tem entre seus objetivos
desenvolver instrumentos de fomento a pesquisa, tecnologias e
inovagdes em plantas medicinais e fitoterapicos, para insercdo com
seguranga, eficacia e qualidade nos servicos relacionados a
Fitoterapia no SUS, favorecer a inclusdo da agricultura familiar nas
cadeias e nos arranjos produtivos e promover o uso sustentavel da
biodiversidade brasileira (Brasil, 2008a; Brasil, 2009a).

Outro avanco do Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos que merece evidéncia foi a publicagdo da Relagdo
Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (RENISUS),
com espécies vegetais nativas utilizadas nos servigos de saude
estaduais e municipais, sendo elaborada com base no conhecimento
tradicional e popular, bem como nos estudos quimicos e
farmacologicos. Essas espécies t€ém potencial de evoluir nas etapas da
cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos e de gerar
produtos de interesse ao SUS (Brasil, 2009b). Com base na literatura
que trata de dados de eficacia e seguranca das plantas utilizadas nas
formulagdes farmacéuticas, a Farmacopeia Brasileira publicou o
Formulario de Fitoterapicos que serve de suporte as praticas de
manipulagdo e dispensagdo de fitoterapicos nos Programas de
Fitoterapia no SUS, apresentando as monografias pelo nome
cientifico, nomenclatura popular, formula, orientagdes para preparo,
adverténcias, indicagdes ¢ modo de usar (Brasil, 2011a). Merece
também destaque, a insercdo da Farmacia Viva no SUS, criada
através da Portaria n° 886 do GM/MS, de 20 de abril de 2010, que no
contexto da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF),
devera realizar todas as etapas da cadeia produtiva de plantas
medicinais:  cultivo, coleta, processamento, armazenamento,
manipulagdo e dispensacdo de preparagdes magistrais e oficinais de
fitoterapicos (Brasil, 2010). A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) através da Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 18, de 3 de abril de 2013, complementou a referida Portaria
e estabeleceu os requisitos minimos para o exercicio das atividades de
preparacdo de plantas medicinais e fitoterapicos em Farmacias Vivas,
visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e
promoc¢ao do seu uso seguro e racional (Brasil, 2013a). Ainda na
busca pela organizagdo do mercado de produtos de origem vegetal,
dada a grande expansdo desse setor, outras medidas e agdes
normativas estabelecidas pelo Governo Federal brasileiro foram
publicadas, nas ultimas décadas, através do Ministério da Saude e das
Resolugdes da ANVISA. Assim, a partir de 2007, as plantas
medicinais e suas formas farmacéuticas foram inclusas na Relag¢do
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), no Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF); que apresenta
medicamentos a serem disponibilizados e ofertados aos usuarios no
SUS, visando a garantia da integralidade do tratamento. Inicialmente
foram inseridas duas espécies vegetais e na versdo atual (RENAME
2019/2020), ha 12 plantas medicinais listadas: Cynarascolymus L.
(alcachofra), SchinusterebinthifoliusRaddi (aroeira), Aloe vera (L.)
Burman f. (babosa), Rhamnuspurshiana DC. (cascara-sagrada),
Maytenusilicifolia Mart. exReisseK (espinheira-santa),
Harpagophytumprocumbens DC. (garra do diabo),
MikaniaglomerataSpreng (guago), Mentha x piperita L. (horteld),
isoflavona de soja, PlantagoovataForssk. (plantago), Salix alba L.
(salgueiro) e Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. &Schult.) DC.
(unha-de-gato) (Brasil, 2020a). A ANVISA publicou o “Memento de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira”, aprovado pela RDC n° 84,
de 17 de junho de 2016, que ¢ um documento especifico para orientar

o uso de fitoterapicos no Brasil, com informagdes que o profissional
precisa para avaliar a necessidade de prescri¢do para o usuério. O
documento contém 28 monografias com dados detalhados sobre a
familia, nomenclatura popular e a parte utilizada da planta, além de
contraindica¢des, precaugdes de uso, efeitos adversos, interagdes
medicamentosas, vias de administragdo e posologia (Brasil, 2016).
Deste total, 17 monografias estdo na RENISUS (Brasil, 2009b). Uma
legislagdo importante ¢ ainda em vigor com disposi¢des sobre os
produtos naturais ¢ a Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, que regulamenta o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. A Lei define a
ervanaria como o estabelecimento que realiza o comércio de plantas
medicinais e determina que a sua dispensagdo ¢é privativa de
farmacias e ervanarias, observados o acondicionamento adequado e
classificacdo botanica (Brasil, 1973). Essa situacdo ja caracteriza
infragdo sanitaria quando existe o comércio de plantas medicinais em
locais diversos como mercados, supermercados e pragas publicas,
como estabelece a Lei n® 6.437, de 20 de agosto dezembro de 1977
(Brasil, 1977). A Presidéncia da Republica publicou o Decreto n°
8.077, de 14 de agosto de 2013 (BRASIL, 2013b), regulamentando
que as plantas medicinais sob a forma de drogas vegetais serdo
dispensadas de registro, conforme critérios estabelecidos na RDC n°
26 da ANVISA, de 13 de maio de 2014 (Brasil, 2014b). Essa
Resolugdo define o fitoterdpico como o produto obtido de matéria-
prima ativa vegetal, exceto substancias isoladas, com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa, incluindko o medicamento
fitoterapico (MF) e o produto tradicional fitoterapico (PTF) (Brasil,
2014b).

Os MF tém a seguranga e eficacia baseadas em evidéncias clinicas,
obrigatoriamente acompanhados de bula; ja os PTF possuem a
seguranga e efetividade fundamentadas na tradicionalidade do uso,
com publicagdes na literatura técnico-cientifica, concebidos para
serem utilizados sem a vigilincia de um médico para fins de
diagnostico, de prescricdo ou de monitorizagdo, devendo ter folheto
informativo. Além dessas defini¢des importantes, a RDC n°® 26/2014
da ANVISA caracteriza a droga vegetal como sendo a planta
medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis
pela acdo terapéutica, apds processos de coleta ou colheita,
estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma
integra, rasurada, triturada ou pulverizada. Essa droga vegetal pode
ser notificada na ANVISA como chid medicinal, aquele com fins
terapéuticos, a ser preparado por meio de infusdo, decoc¢do ou
maceragdo em agua pelo consumidor (Brasil, 2014b). A ANVISA,
como forma complementar da RDC n° 26/2014, através da Instrucdo
Normativa n° 2, de 13 de maio de 2014, publicou duas listas com os
MF e PTF de registro simplificado, onde estdo enumerados aqueles
com maior nimero de estudos cientificos e que ndo necessitam de
validacdo nas indicagdes terapéuticas, de seguranga e uso (Brasil,
2014a). Outro avango nessa area foi a RDC n° 13 da ANVISA, de 14
de margo de 2013, que aborda as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
de PTF. Este regulamento delineia os procedimentos e as praticas que
o fabricante deve aplicar para assegurar que as instalagdes, métodos,
processos e sistemas de controles usados para a fabricagdo dos
produtos sejam adequados, de modo a garantir qualidade, permitindo
seu uso seguro. As BPF representam a parte da Garantia da Qualidade
que assegura que o PTF ¢ consistentemente produzido e controlado,
com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e
requerido pela notificagdo ou registro (Brasil, 2013a).

Essas determina¢des normativas vigentes no Brasil, aqui descritas,
demonstram que o Governo Brasileiro, seguindo as orientagdes da
Organizagdo Mundial da Satde, vem procurando normatizar a pratica
da fitoterapia no territério nacional baseada em evidéncias e a
ANVISA, como 6rgao normativo, vem exercendo papel fundamental
para evitar que medicamentos sem eficacia, nocivos e de ma
qualidade cheguem ao paciente, causando problemas como
intoxicagdes, falhas terapéuticas, agravamento de doengas ou até
mesmo a morte dos usudrios. A legislacdo brasileira define para os
fitoterapicos as mesmas exigéncias de qualidade dos medicamentos
sintéticos; visando, assim, garantia no uso racional e seguro
(Carvalhoet al., 2007).
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A fitoterapia e a atenciio primaria a Sauide: Definida como o
primeiro contato do usudrio com a rede assistencial do sistema de
saude, a Atengdo Primaria a Saude (APS) ¢ considerada complexa,
exigindo intervencdo ampla em diversos aspectos para que possa ter
efeito positivo sobre a qualidade de vida da populagdo, exigindo um
conjunto de saberes para ser eficiente, eficaz e resolutiva. E
caracterizada principalmente, pela continuidade e integralidade da
aten¢do, coordenagdo da assisténcia dentro do proprio sistema,
ateng@o centrada na familia, orientagdo e participagdo comunitaria e
competéncia cultural dos profissionais (Starfield, 2002; Brasil,
2011b). A Atengdo Primaria a Saude (APS) ¢ considerada como
estratégia para organizagdo de sistemas de satide pela OMS, tendo
sido destacada desde a Conferéncia de Sailde de Alma-Ata,
mobilizando profissionais, instituicdes, governos e a sociedade civil
em busca de solugdes aos problemas existentes nas politicas de satde
mundial. Em 2008, essa organizagdo publicou um relatério intitulado
“A Atengdo Primaria a Satide: agora mais que nunca”, descrevendo as
mudangas no contexto existente nos 30 anos desde a ocorréncia da
Conferéncia de Alma-Ata, demonstrando com dados cientificos a
importancia de destacar a APS como forma de melhorar o
atendimento a saude (OMS, 2008;Fonseca, 2013; Brasil, 2015).

No Brasil, a APS foi inclusa na agenda do Governo, sendo
gradativamente fortalecida, passando a representar a porta de entrada
preferencial do SUS; merecendo destaque a adogdo do Programa da
Satide da Familia, na década de 90, visando a reestruturagdo do
modelo de atengdo; passando, hoje, a Estratégia Saude da Familia
(ESF) a representar o programa mais importante dada a expressiva
expansdo de cobertura populacional (Borges e Baptista, 2010;
Rodrigues, Simoni e Machado, 2012). A Estratégia Saude da Familia,
propondo a reorientagdo da assisténcia a saude no SUS, com esforgo
na implantagdo de uma atencdo primdaria efetiva, resolutiva e
coordenada, sem duvida representa a ferramenta mais efetiva para a
consolidagdo da Fitoterapia como mais um recurso terapéutico a ser
incorporado nesse programa (Slomp Junior e Sacramento, 2012),
principalmente por uma demanda da propria populacdo que ja utiliza
plantas medicinais como recurso para cura de doengas. As diretrizes e
responsabilidades institucionais estabelecidas pela Politica Nacional
de Praticas Integrativas e Complementares (Brasil, 2006a) e Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Brasil, 2006b) devem
estimular a implantagdo de programas de Fitoterapia nos servigos de
Atengdo Primaria a Saude nas unidades de saude do SUS
(Bruning,Mosegui ¢ Vianna, 2012; Antonio,Tesser ¢ Moretti-Pires,
2014).

Nesse segmento, a institucionalizagdo do Programa Farmacia Viva,
no ambito do SUS, sob gestdo estadual, municipal ou do Distrito
Federal (Brasil, 2010), considerado programa de Atencdo Basica a
Saude, também contribui significativamente para a insercdo da
Fitoterapia como recurso terapéutico, na perspectiva da promoc¢do do
uso correto e racional de plantas medicinais e fitoterapicos. Em 2012,
visando estimular a implantagdo da Fitoterapia no SUS com melhoria
do acesso da populagao a produtos e servigos seguros e de qualidade,
bem como sensibilizar e orientar gestores e profissionais de satide na
formulagdo e implantagao de politicas, programas e projetos; e, ainda,
estruturar e fortalecer a atencdo em Fitoterapia, com énfase na Saude
da Familia, foi publicado pelo Ministério da Saude um Caderno de
Atengdo Primaria direcionado para as plantas medicinais e Fitoterapia
nesse contexto (Brasil, 2012). Embora agdes tenham sido tomadas,
especialmente a partir de 2006, visando a real e plena oferta da
Fitoterapia no ambito da APS, os programas ndo sdo ofertados de
maneira adequada e continua em todo territorio nacional. De acordo
com o Ministério da Satide, em 2004, antes da Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos, o Brasil apresentava programas de
Fitoterapia em 116 municipios, havendo um aumento para 346
municipios, em 2008; e alcangando 815 municipios em 2012 (Ribeiro,
2019). Estudo de Ribeiro (2019) refere que, segundo dados Ministério
da Satde, em 2004, antes da publicagdo da Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos, o Brasil disponibilizava
Programas de Fitoterapia em 116 municipios, havendo um aumento
para 346 municipios, em 2008; e alcangando 815 municipios em
2012; mas o autor enfatiza que embora os dados indiquem aumento

no numero apo6és a implantagdo da Politica, ainda ha maior
concentracdo de programas municipais de Fitoterapia nas regides sul
e sudeste, contrariando dados de que em regides mais pobres ha maior
utilizag@o de plantas. Divergindo dessa constatagdo, Camargo (2010)
referiu que a maioria dos municipios com programa de Fitoterapia
estd localizada nas regides nordeste e sudeste, com implantacdo
motivada pelos proprios gestores. Mesmo com esses dados,
considerando a totalidade dos municipios brasileiros, o numero de
programas ainda ¢ considerado baixo, necessitando de mais agdes que
incentivem essa pratica. Estudo de Antonioet al. (2014) visando
caracterizar a inser¢do da Fitoterapia em Programas de Atengdo
Primaria a Satde, comprova que embora parece haver um aumento da
producdo cientifica sobre o uso de fitoterapicos nos servicos de APS,
o que parece ser estimulado pela biodiversidade brasileira, extensdo
territorial e tradicionalidade do uso de plantas medicinais, esse
aumento ¢ considerado incipiente, ou seja, sdo poucas as experiéncias
publicadas na literatura cientifica. Algumas hipoteses foram sugeridas
para esse fato, tais como: subnotificagdo, pouco interesse académico
na tematica, pouco incentivo ao financiamento de pesquisas na area
da Fitoterapia na APS e, merecendo destaque, a subvalorizagio de
alguns profissionais quanto a eficacia dessa terapéutica. No entanto,
os trabalhos registrados permitiram observar que a introducdo da
Fitoterapia nesses servigos possibilitou uma maior interacdo dos
usuarios com os profissionais de saude e o desenvolvimento da visdo
critica sobre o uso adequado de plantas medicinais e fitoterapicos.

Estudo desenvolvido por Aragjo et al.(2014) com analise da inser¢ao
da Fitoterapia em unidades de satide da familia no municipio de Sdo
Luis, Maranhdo, Brasil; comprova que, embora 94% dos diretores dos
servigos entrevistados refiram acreditar que a oferta da Fitoterapia
como terapia alternativa e/ou complementar possibilitaria beneficios a
qualidade de vida da comunidade, esses profissionais desconheciam
as normativas vigentes relacionadas a terapéutica no ambito das
politicas nacionais de saude, referindo a falta de capacitagdo na area.
Essa situac@o da Fitoterapia em Sdo Luis, Maranhdo segue o modelo
jé identificado, desde 2007, em diversas localidades brasileiras,
refletindo uma realidade lamentavel e drastica considerando a grande
extensdo territorial do pais com riqueza de ecossistemas, dispondo de
flora rica, diversificada e desconhecida; com precarias condi¢des
socio-econdmicas da populacdo, agravadas pelo acelerado processo
de urbanizagdo que favorece diversos agravos a saide; bem como o
legado cultural do conhecimento tradicional de plantas para fins
terapéuticos, resultante da miscigenagdo étnica da populagdo
brasileira, com forte influéncia indigena, européia e africana. Esses
elementos deveriam, em conjunto, estimular o processo de validacdo
das plantas, especialmente as nativas, visando o desenvolvimento da
Fitoterapia e consequente implanta¢do nos servigos de saude publicos
e privados (Amaral, 2007). Estudos nacionais comprovam que
embora existam a¢des e programas para estimular o uso de plantas
medicinais e fitoterapicos na APS, a falta de qualificacdo e
capacitagdo dos profissionais de saide na area ¢ identificada como
fator que dificulta a real inser¢do da Fitoterapia; situagdo agravada
pela escassez dos cursos de graduagdo da area de saude das
Instituicdes de Ensino Superior, publicas e privadas, com inclusio da
disciplina de Fitoterapia em seus curriculos; formando, portanto,
profissionais que ndo detém conhecimento académico na area;
realidade essa que contraria o principios do SUS de educagdo
continuada (Camargo, 2010; Rosa, Camara eBéria, 2011; Fonteneleet
al.,, 2013; Araujoet al., 2014;Ibiapinact al, 2014; SilvacAlbiero,
2014).

Uso Racional de Fitoterapicos: O Programa de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, criado em 2008, para o cumprimento da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, cuja meta principal é
garantir o uso seguro e racional desses produtos, estabelece que o uso
racional compreende a prescricdo apropriada, a disponibilidade e
precos acessiveis, dispensacdo adequada, consumo em condi¢des
corretas em relag@o as doses, posologia e tempo de tratamento, além
do uso de produtos de qualidade (Brasil, 2006a; Brasil, 2008a). O uso
racional em Fitoterapia passa pela utilizagdo correta de produtos
obtidos a partir de espécies vegetais validadas para uso terapéutico e
que possam ser caracterizadas pelo uso seguro. A validagdo de plantas
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para uso medicinal consiste em uma série de estudos etnodirigidos,
farmacogndsticos, quimicos, farmacologicos e de toxicidade pré-
clinicos e clinicos, além de desenvolvimento farmacotécnico de
formulagdes (Fatima eNayeem, 2016). A prescri¢do, essencial para
uso racional, deve conter o minimo de medicamentos, com reduzido
potencial para provocar reagdes adversas, inexisténcia de
contraindicagdes, em forma farmacéutica apropriada,
preferencialmente em posologia simples e por curto espago de tempo
(Brasil, 2006c; Portela et al., 2010). A prescricdo em Fitoterapia,
especialmente na APS, pode empregar espécies vegetais ofertadas na
forma de droga vegetal, planta medicinal in natura, fitoterapicos
manipulados, produto tradicional fitoterapico e/ou medicamento
fitoterapico. Os fitoterapicos manipulados podem ser preparados em
farmacias de manipulacdo ou nas Farmacias Vivas. A RDC n°
67/2007 ANVISA/MS (Brasil, 2007) que dispde sobre boas praticas
de manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais para uso
humano em farmécias, alterada pela RDC n° 87/2008 ANVISA/MS
(Brasil, 2008b), trata sobre a manipulagdo de fitoterapicos nesses
estabelecimentos farmacéuticos e a RDC n°® 18/2013 ANVISA/MS
(Brasil, 2013a) dispde sobre as boas praticas de processamento e
armazenamento de plantas medicinais, prepara¢do e dispensagdo de
produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos
em Farmaécias Vivas no 4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS). As
Farmacias Vivas s@o estabelecimentos onde séo realizadas as etapas
de cultivo, coleta, processamento, armazenamento de plantas
medicinais, além da preparagdo e dispensagdo de produtos magistrais
e oficinais obtidos com plantas (Brasil, 2010).

Os termos empregados para os medicamentos manipulados (magistral
e oficinal) sdo estabelecidos pela literatura como obtidos em
farmacias, sendo a magistral destinada a paciente individualizado,
com composi¢do, forma farmacéutica ¢ modo de utilizagdo
estabelecidos na prescricdo de profissional habilitado. Ja as
formula¢des oficinais sdo preparadas em farmacias a partir de
formulas que constam em formuldrios de medicamentos, seja de
ambito nacional ou internacional (Brasil, 2019). No caso da
Fitoterapia, os fitoterapicos oficinais sdo aqueles que constam no
Formulario Nacional de Fitoterapicos e seu suplemento. Somente com
garantia de qualidade, eficacia e seguranca dos produtos é possivel
iniciar a racionalidade na utilizagdo de plantas medicinais e seus
fitoterapicos. Mas ¢ necessario garantir que outras acgdes sejam
realizadas de maneira adequada, merecendo destaque a prescri¢ao
desses produtos. A prescricdio formal em Fitoterapia ¢ um
procedimento recente, que vem crescendo no nosso pais. E
considerado recente, pois muitos profissionais e parte da populagio
desconhecendo riscos no uso inadequado de produtos de origem
vegetal, acreditando no dito popular de que “se bem ndo faz, mal nio
ira fazer”; ignoram que nas espécies vegetais a serem empregadas
para fins terapéuticos, existem metabdlitos que tanto podem
apresentar efeitos benéficos como toxicos aos seus consumidores
(Simdeset al., 2017).

A prescricdo de plantas medicinais e fitoterapicos deve atender as
diretrizes gerais, merecendo alguns cuidados para garantir a eficacia e
seguranga dos produtos recomendados, garantindo assim o uso
racional de plantas e seus fitoterapicos. Em funcdo de ndo ser ainda
um ato comum em todos os sistemas de satide publicos e particulares
no Brasil, ¢ preciso necessariamente que os profissionais de saude
prescritores sejam habilitados e qualificados para garantir o uso
correto desses produtos. Em atendimento as determinagdes
normativas ora vigentes no Brasil a prescricdo em Fitoterapia pode
ser realizada por varios profissionais que atuam em servigos de saude.
A prescricdo médica, referida como um dos pilares da medicina, deve
ser precedida da anamnese, exames clinicos com reflexdo que cada
caso exige, para tomada de decisdo sobre o caminho terapéutico a ser;
exigindo desse profissional o atendimento aos principios basicos do
relacionamento médico-paciente para garantir transferir ao paciente
seguranga e, consequentemente, aderéncia a4  prescri¢do
(Dammenhain, 2010; Madruga eSouza, 2011). Embora,
indiscutivelmente, o médico seja o profissional com amplo poder de
prescricdo, no Brasil hd uma lacuna desse exercicio na pratica da
Fitoterapia; sendo comprovado que, atualmente, poucos médicos

prescrevem plantas medicinais e fitoterapicos; o que tem sido
justificado pelo desconhecimento na area e/ou pela falta de crenca na
terapéutica, situagdo agravada pela falta de formagdo académica nos
cursos de graduacdo em Medicina, nas instituicdes publicas e
privadas (Bruning,MoseguieVianna, 2012; Oliveiraet al., 2012;
Fontenele et al.,, 2013;Aradjoet al., 2014;Varela eAzevedo, 2014;
Telesi Junior, 2016). Estudo desenvolvido por Rosa, Camara e Béria
(2011), com médicos da Satde da Familia no municipio de Canoas,
Rio Grande do Sul, Brasil, comprova que os médicos reconhecem a
boa aceitagdo da Fitoterapia pelos pacientes, mas esses profissionais
ndo possuem conhecimento institucionalizado sobre o assunto para
prescricdo, o que mostra a necessidade de melhorar a qualificacdo. O
cirurgido dentista é habilitado para prescricdo de medicamentos
indicados na Odontologia de acordo com a Lei n® 5.081/1966 do
Conselho Federal de Odontologia (Brasil, 1966).

Estudo desenvolvido por Francisco (2010) constata que embora a
Fitoterapia venha demonstrando o potencial na satde bucal,
principalmente com emprego de espécies vegetais no controle do
biofilme dental e tratamento de afecgdes bucais, com baixo custo e
efetividade; o seu uso ainda ¢é discriminado especialmente pelo
preconceito e falta de conhecimento. Reiset al.(2014) evidenciam que
num cenario de expansdo das praticas integrativas e complementares
em saude no Brasil, sdo escassos os estudos relacionados ao uso da
Fitoterapia em Odontologia. Estudo de Vieira et al. (2014)
desenvolvido na regido metropolitana de Sdo Luis, Maranhdo, Brasil,
constata a grande aceitagdo de plantas no tratamento de afec¢des
bucais, evidenciando que 55,7% dos entrevistados usam plantas e/ou
preparacdes derivadas para doengas orais. Mas estudo transversal,
realizado em servigos publico e privado de Odontologia, no
municipio de Anépolis, Goias, Brasil, para avaliar o uso da
Fitoterapia pelos cirurgides dentistas, detectou que poucos desses
profissionais prescreviam plantas e/ou fitoterapicos, evidenciando que
tais profissionais ndo abordam seus pacientes sobre uso desses
produtos, atribuindo esse fato ao pouco conhecimento sobre essa
terapéutica (Reiset al.,2014). O Conselho Federal de Enfermagem
(COFEN) determina normas que reconhecem a utilizagdo de praticas
integrativas no atendimento aos pacientes; sendo constatado que
alguns conselhos regionais estabelecem regulamentos especificos a
prescricdo de plantas medicinais, a exemplo do Conselho Regional de
Enfermagem de Santa Catarina (COREN/SC, 2010). Panizza (2010)
enfatiza que o enfermeiro ¢ o profissional que estabelece contato mais
profundo com o paciente, sendo assim essencial na implantacdo da
Fitoterapia em Programas de Saude, tendo a maior oportunidade de
orientagdo para uso correto de plantas e seus produtos para fins
medicinais. Badkeet al. (2013) ressaltam os cuidados dos enfermeiros
e o uso de plantas medicinais como oportunidade para aproximacdo
com o paciente e de valorizagdo da cultura popular.

Fontenele et al., (2013) em estudo de avaliagdo da percepgdo de
gestores e profissionais de saude (enfermeiros, médicos e dentistas)
na cidade de Teresina, Piaui, Brasil, sobre o uso da Fitoterapia na
Atengdo Basica, constataram que, embora haja uma boa aceitagio
dessa terapéutica, as poucas experiéncias nessa area s3o usos pessoais
pelo conhecimento popular desses produtos; sendo identificado
problema de conceito e pouco conhecimento a respeito das
legislagdes de Fitoterapia no Brasil. Os profissionais entrevistados
relataram que essa baixa utilizagdo da Fitoterapia ocorre
principalmente pela falta de conhecimento formal a respeito das
indicagdes, contra-indicagdes e interagdes das plantas e seus produtos.
O médico veterinario estd habilitado para prescri¢do de medicamentos
em todas as suas modalidades desde que exclusivamente para animais
(Brasil, 1968). Estudo de revisdo de fitoterapicos empregados em
animais desenvolvido por Ozaki e Duarte (2006) apresenta elenco de
espécies vegetais a serem empregadas na medicina veterinaria para
diversas doengas gastrointestinais, do sistema nervoso, como anti-
helminticas e no tratamento de problemas da pele, com vantagem da
eficacia e relag@o custo/beneficios; sendo constatado que, apesar das
referidas vantagens o emprego da Fitoterapia na satide animal ¢ pouco
abordado e explorado. Apesar do potencial da Fitoterapia na satde
animal, poucos sdo os registros na literatura quanto a frequéncia da
prescricdo fitoterapica por veterinarios e sobre o grau de
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conhecimento desses profissionais em relagdo as plantas medicinais.
Nesse sentido, vale enfatizar a necessidade da inclusao no curriculo
basico do curso de Medicina Veterindria das universidades nacionais,
da disciplina optativa de “Fitoterapia aplicada a Medicina
Veterinaria”, segundo dados do Conselho Regional de Medicina
Veterinarias do Ceara (CRMV/CE, 2012). O nutricionista, com
competéncia atribuida, nas modalidades que especifica, pode
prescrever plantas medicinais, drogas vegetais e fitoterapicos como
complemento da prescrigdo dietética. O Conselho Federal de Nutri¢do
(CFN, 2015) publicou a Resolugdo CFN n° 556, de 11 de abril de
2015, que altera as Resolugdes n® 416 (CFN, 2008) e n® 525 (CFN,
2013), acrescentando as disposi¢des a regulamentagdo da pratica da
Fitoterapia para o nutricionista como complemento da prescricdo
dietética. E importante ressaltar que para o nutricionista, a prescrigio
de plantas medicinais e drogas vegetais ¢ atribuida a profissionais
sem especializagdo, sendo que a prescricdio de fitoterapicos
industrializados e os magistrais ¢ atribuigdo exclusiva do nutricionista
que apresentar titulo de especialista outorgado pela Associagdo
Brasileira de Nutricdo (ASBR) em associagdo com o Conselho
Federal de Nutri¢do ou com certificado de pés-graduagio lato sensu.
Kalluf (2007) apud Prado et al. afirma que o uso da Fitoterapia pelos
nutricionistas ¢é justificado pela grande interface com a Nutri¢do,
comprovada pelos crescentes estudos das propriedades funcionais
tanto na area das espécies vegetais como de alimentos; reconhecendo
que a interacdo dietética com os fitoterapicos possibilita diversos
beneficios desde estimulo ao desenvolvimento fisico e mental até a
redugdo de ocorréncia de doengas cronicas e suas comorbidades.

Estudo de Camargo e Pereira (2013) enfatiza que para garantia da
prescri¢ao segura em Fitoterapia, é imprescindivel que o nutricionista
possua capacitacdo especifica, alertando que a maioria dos cursos de
graduagdo em Nutri¢8o, ndo possibilita; destacando que, embora os
fitoterapicos prescritos pelo nutricionista sejam de venda livre, essa
prescri¢ao representa a introdugdo de um objeto de trabalho que nio
faz parte de sua formag@o académica tradicional e que, portanto,
merece regulamentagdo especifica. A Resolugdo Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO) n° 380, de 03 de
novembro de 2010, regulamenta o uso pelo fisioterapeuta das Praticas
Integrativas e Complementares de Saiade (COFFITO, 2010);
tornando, assim, esse profissional habilitado para a prescri¢do, desde
que o mesmo certifique, perante a COFFITO, seu conhecimento das
praticas integrativas e complementares. O Acorddo n°® 611 de 2017 do
Conselho Federal de Fisioterapia (COFFITO, 2017), que visa
aperfeicoar a utilizagdo e/ou indicagdo de substincias livres de
prescri¢ao pelo fisioterapeuta, determina, dentre outras a¢des, que as
plantas medicinais e fitoterapicos/fitofarmacos devem ser empregadas
de maneira correta, enfatizando determinagdes da PNPMF (Brasil,
2006b).

A Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n°® 586, de 29
de agosto de 2013, que regulamenta a prescri¢do farmacéutica, define
no artigo 5° que:

“O farmacéutico podera realizar a prescri¢do de medicamentos e
outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensagdo ndo
exija prescri¢do médica, incluindo medicamentos industrializados
e preparagdes magistrais - alopdticos ou dinamizados -, plantas
medicinais, drogas vegetais e outras categorias ou relagoes de
medicamentos que venham a ser aprovadas pelo orgdo sanitario
federal para prescri¢do do farmacéutico” (CFF, 2013).

Determinado, ainda, que o ato da prescri¢do exige o reconhecimento
de titulo de especialista na area clinica e deve ser fundamentado em
conhecimentos e habilidades clinicas que abranjam boas praticas de
prescricao, fisiopatologia, semiologia, comunicagdo interpessoal,
farmacologia clinica e terapéutica (CFF, 2013). Outras legislagdes do
CFF ja previam agdes do farmacéutico nesse sentido, porém
utilizando termos diferentes que prescrigao.

A Resolugdo CFF n° 477/2008 descreve as atribuigdes do
farmacéutico no ambito de plantas medicinais e fitoterapicos,
atribuindo ao farmacéutico, dentre outras agdes, a orientagdo na
automedicagdo responsavel na area da Fitoterapia (CFF, 2008). A

Resolugdo CFF n° 546/2011 dispde sobre a indicacdo farmacéutica de
plantas medicinais e fitoterapicos isentos de prescricdo médica,
determinando detalhes de como a indicagdo deve ser realizada (CFF,
2011). Em relagdo ao Biomédico, a normativa do Conselho Federal
de Biomedicina (CFBM) n° 001/2016 estabelece que este profissional
esta habilitado a realizar indicagdo na area de Fitoterapia, de planta in
natura, além de preparagdes como infuso, decocto, emplastro, tintura,
capsula, po, alcoolatura, extrato, creme, pomada e, ainda, de 6leos
essenciais, desde que sejam isentos de prescricdo médica. Nessa
publicacdo, o CFBM estabelece que a prescri¢do na area de estética,
seja de substancias ou fitoterapicos, reconhecidos pela ANVISA,
exige a habilitacdo em biomedicina estética (CFBM, 2016).

A Classificagdo Brasileira de Ocupagdes (CBO) reconheceu, sob o
codigo n°® 2241-40, o “Profissional de Educac@o Fisica na Saude”.
Com nova descrigdo, adicionada no sistema em 17 de fevereiro de
2020, a categoria passa a ter maior visibilidade dentro do SUS,
podendo desenvolver as suas atividades com a respectiva
remunera¢do, da mesma forma que as demais profissdes da area da
saude; sendo atribuidas varias atividades para essa categoria
profissional, dentre elas promover agdes em praticas integrativas e
complementares (Brasil, 2020b). Mas, ainda faltam determinac¢des
mais especificas para regulamentar a atuagdo desse profissional na
area da Fitoterapia por parte do Conselho Federal de Educagao Fisica.
Mas, apesar das determinagdes normativas gerais ¢ especificas
disciplinarem a prescrigdo de plantas medicinais e seus produtos
derivados por esses profissionais de saide no Brasil, predominam os
estudos de avaliagdo de prescri¢do realizada por médicos e cirurgides
dentista; com informagdes pontuais sobre a atuagdo do farmacéutico,
médico veterinario, enfermeiro, nutricionista, biomédico e
fisioterapeuta na prescricdo em Fitoterapia; o que pode ser justificado
pelo fato das determinagdes normativas serem mais recentes para
algumas dessas profissdes. Gusso ¢ Lopes (2012) ressaltam a
importancia de todos os profissionais de saide que trabalham
diretamente com a comunidade conhecerem os principios gerais da
Fitoterapia, visando esclarecer sobre o uso seguro de plantas
medicinais.

Nesse sentido, os compéndios terapéuticos oferecem subsidios para
fundamentar o exercicio qualificado em Fitoterapia, com énfase a
prescricdo. MasSantos e Rezende (2019), em estudo para analisar o
uso do Memento Terapéutico como ferramenta essencial para
profissionais prescritores (cirurgido-dentista, enfermeiro,
farmacéutico, fisioterapeuta, médico e nutricionista) na Atengao
Primaria a Satde, constatam baixa adesdo na prescricdo de plantas
medicinais e fitoterapicos, o que pode estar associado a falta de
conhecimento, desestimulo dos profissionais em relagdo ao déficit
orcamentario e falta da disciplina na graduacdo. Vale, ainda, enfatizar
que apesar das determinagdes normativas estabelecerem diretrizes
para a prescri¢do em Fitoterapia, tem sido verificado que a maioria
dos usuarios adquire plantas para uso medicinal e seus produtos
derivados no comércio informal, por indicagdo de pessoas leigas,
como raizeiros, benzedeiras, vendedores informais e/ou através da
internet. Pratica essa que representa riscos a populagdo ja que as
plantas, por apresentarem substancias quimicas na sua composicao,
podem promover efeitos colaterais e interacdes medicamentosas,
além da necessidade de monitoramento do uso de plantas
especialmente na gravidez, amamentagdo e na infancia (Amaral,
2007; Dias et al., 2017).

CONSIDERACOES FINAIS

Reconhecidamente, o Brasil tem avangado significativamente na
adogdo de medidas e agdes normativas para implantacdo da
Fitoterapia segura, eficaz e de qualidade, principalmente para oferta
na Aten¢do Primaria a Saide; com diretrizes para exercicio da
terapéutica por profissionais de saude habilitados, com
disponibilidade de compéndios oficiais para orientagdes na obtencdo
e na orientagdo da prescri¢do de plantas medicinais e fitoterapicos.

Mas o cenario nacional evidencia que a evolugdo da legislagdo nio
resultou na oferta real da teraputica, com agdes pontuais e
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indicativos  dos  preconceitos, desconhecimento na  4area,
subvalorizagdo e/ou pela falta de crenga da eficacia terapéutica pelos
profissionais habilitados para prescrigdo. Nesse contexto, fica
evidente a necessidade de definicdo de estratégias para efetivagdo no
cumprimento da legislagdo vigente e na capacitagao dos profissionais
de saude, com compromisso na politica governamental, especialmente
na formacdo académica, com incentivo ao ensino, pesquisa e extensao
em Fitoterapia.
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