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RESUMO

Desde 1978, quando a OMS reconheceu oficialmente o uso de plantas
medicinais e seus derivados com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou com fins
de diagnéstico, a pratica da Fitoterapia vem sendo incentivada como parte dos
recursos terapéuticos na atencdo a saude. Das politicas globais de saude até as
praticas locais realizadas entre os Estados-membros desta organizagéo, paises da
Iberoamérica vém difundindo a Fitoterapia em seus sistemas de saude e também
colaborando internacionalmente para seu reconhecimento. Partindo deste contexto,
o objetivo do presente estudo é apresentar um levantamento bibliografico mostrando
como a Fitoterapia foi reconhecida e legitimada nas politicas farmacéuticas de trés
paises ibero-americanos: Brasil, Portugal e Espanha. Complementarmente, o
trabalho evidencia a influéncia da institucionalizacdo nos modos como a populagao

consome e entende as plantas medicinais e fitoterapicos desde o marco da OMS.

Palavras-chave: Fitoterapia, Plantas Medicinais, Fitoterapico, Brasil, Espanha,
Portugal



ABSTRACT

Since 1978, when the WHO officially recognized the use of medicinal plants and
their derivatives for prophylactic, curative, palliative or diagnostic purposes, the
practice of herbal medicine has been encouraged as part of the therapeutic
resources in health care. From global health policies to local practices among the
member states of this organization, Iberoamerican countries have been
disseminating herbal medicine in their health systems and also collaborating
internationally for its recognition. From this context, the objective of this study is to
present a literature survey showing how herbal medicine has been recognized and
legitimated in the pharmaceutical policies of three Iberoamerican countries: Brazil,
Portugal and Spain. Complementarily, the work highlights the influence of
institutionalization in the ways that the population consumes and understands the

medicinal plants and herbal medicines since the WHO framework.

Keywords: Phytotherapy, Medicinal Plants, Herbal medicine, Brazil, Spain, Portugal
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1. INTRODUGCAO

A Declaracado de Alma-Ata de 1978, elaborada na | Conferéncia Internacional
sobre Cuidados Primarios realizada pela Organizagcdo Mundial Saude (OMS),
enfatiza a necessidade urgente de agdes para promogao e protecdo a saude de
entre seus Estados-mebros. A conferéncia tematizou a atencédo primaria a saude
como uma estratégia a ser ofertada para toda a populacdo, de forma a ser o
primeiro nivel de contato da comunidade com o sistema nacional de saude,
aproximando a assisténcia a saude aos lugares onde as pessoas vivem e trabalham
(OMS, 1978).

A atencédo primaria a saude € a primeira etapa de um continuado processo de
assisténcia a saude. Constitui-se por um conjunto de agdes com o intuito de
promover e proteger a saude, prevenir agravos, diagnosticar, tratar, reabilitar,
educar, reduzir danos e manter a saude de forma a desenvolver uma atengao
integral a populagdo. Além do setor de saude, demais setores como agricultura,
pecuaria, industria, comunicacgdes, entre outros, estdo envolvidos neste processo,
incluindo a participagdao comunitaria e individual (OMS, 1978).

Um sistema de saude é o resultado de acdes dentre diversos setores e
subsistemas, e corresponde ao conjunto de relagbes politicas, econémicas e
institucionais que estabelecem organizagdes, regras e praticas condizentes ao
conceito de saude perante a cada sociedade. Este sistema fornece servicos de
saude, que sao atividades com o propdsito de promover, restaurar e manter a saude
da populagdo. Dentre estas atividades se encontra a atencdo primaria a saude.
(CONILL, 2015).

Na Declaragao de Alma-Ata foi recomendado aos Estados-membros da OMS
a criacdo de politicas nacionais sobre o uso de “remédios tradicionais de eficacia
comprovada” — termo da propria OMS — de forma a facilitar a sua integracéo ao
sistema de saude e desenvolver regulamentacgdes e leis que contemplem assuntos
relacionados a qualidade, eficacia e seguranga. Dito isso, a OMS passou a
reconhecer o uso de plantas medicinais e fitoterapicos para finalidades profilaticas,
curativas, paliativas ou diagndsticas, recomendando e incentivando a divulgagao e
ampliagdo de pesquisas e conhecimentos mundiais para seu uso (OMS, 1978).

Segundo a OMS, a Fitoterapia é definida pelo uso terapéutico de plantas medicinais,
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preparagdes fitoterapicas e derivados vegetais, que contenham como ingredientes
ativos partes de plantas, ou outros materiais vegetais, ou combinag¢des (OMS,
2019).

1.1. Sistema de Saude no Brasil

O Sistema Unico de Saude (SUS) foi criado em 1988 perante a Constituicéo
da Republica Federativa do Brasil de 1988, que determinou no artigo 196: “A saude
é direito de todos e dever do Estado garantindo mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugado do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agbes e servigos para sua promog¢ao, protegao e
recuperacao”. Dessa forma, foi estabelecido o compromisso de que o Estado deve
assegurar que todos os brasileiros possam acessar, de forma igual sem
preconceitos ou discriminagdo, um atedimento a saude gratuito, integral e universal
(BRASIL, 1988).

O SUS é definido como “As agdes e servigos publicos de saude integram
uma rede regionalizada e hierarquizada, e constituem um sistema unico, organizado
de acordo com as seguintes diretrizes: |I. Descentralizagdo, com dire¢cdo unica em
cada esfera de governo; Il. Atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigcos assistenciais; Ill. Participacdo da
comunidade”. Ficou determinado que o sistema unico de saude seria financiado,
com recursos do orgamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, além de outras fontes (BRASIL, 1988).

A primeira diretriz, que diz respeito a descentralizagao, a gestdo do sistema
de saude nao é centralizado exclusivamente na sede federal, ela é solidaria e
participativa entre a Unido, os Estados e os municipios. Como preconizado pela
segunda diretriz sobre o atendimento integral, o SUS deve promover, proteger e
recuperar a saude, bem como priorizar atividades preventivas, a fim evitar ou
minimizar os riscos de acidentes e doencas. E a terceira diretriz referente a
participacdo da comunidade, indica a orientacdo a democratizagcdo dos servigos e
decisdes relacionadas a saude (BRASIL, 1988).

O SUS atua em trés niveis de atencdo a saude. A Atengao Primaria é
caracterizada como porta de entrada ao servico de saude, e é constituida por uma

rede de servigos e estratégias de cuidado integradas e dedicadas a promogao e
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prevencado da saude, como sido as Unidades Basicas de Saude (UBS), as Equipes
de Saude da Familia (ESF), Nucleos de Apoio a Saude da Familia (NASF) e Agente
Comunitario de Saude (ACS). A atencéo primaria atua de forma preventiva, evitando
agravamento ou reincidéncia de doengas, recebendo casos de baixa complexidade
clinica. A Atengcdo Secundaria é composta por servigos especializados em nivel
ambulatorial e hospitalar, para apoio diagnostico e terapéutico e atendimento de
urgéncia e emergéncia. E composta pelas Unidades de Pronto Atendimento (UPAs),
os hospitais e outras unidades de atendimento especializado ou de média
complexidade, como sédo os Centros de Apoio Psicossocial (CAPS). Devido a maior
especificidade, a area demanda maior nivel tecnolégico em comparagao com a
atencao primaria. A Atencao Terciaria é caracterizada por terapias e procedimentos
de elevada especializagdo e complexidade. Engloba os procedimentos que
envolvem alta tecnologia e/ ou alto custo, como tratamentos oncolégicos, dialises,
transplantes, entre outros. Esse setor € composto por hospitais de grande porte
(SES-MG, 2022).

1.2. Fitoterapia no Brasil

No Brasil, construcao da fitoterapia enquanto modalidade terapéutica ocorreu
em paralelo com a institucionalizagao do proprio SUS. Como resultado de um longo
periodo de construcdo, em 2006 foi aprovado o documento final referente a
instititucionalizagdo de duas politicas que oficializam a Fitoterapia na saude publica
brasileira: a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares, PNPIC, e
a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, PNPMF. Ambas politicas
compartilham o intuito de sistematizar a incorporagdo das plantas medicinais e
fitoterapicos nos servigos e praticas sobretudo de atengao primaria (BRASIL, 20063;
BRASIL, 2006b).

A PNPMF é uma politica exclusivamente voltada ao uso de plantas
medicinais e fitoterapicos. Ela estabelece diretrizes para a regulamentagdo do
cultivo de plantas medicinais e fitoterapicos; promocgdo da formacao técnico-
cientifica e capacitagdo no setor e de recursos humanos para pesquisas e
inovagbes; estabelecimento de estratégias de comunicagdo para divulgagdo do
setor; promogédo da integracdo e transferéncia de tecnologias entre centro de

pesquisas e instituicbes na area de plantas medicinais e desenvolvimento de



fitoterapicos; incorporagao racional de novas tecnologias no processo de producao;
garantia e promogao da seguranca, eficacia e qualidade no acesso a plantas
medicinais e fitoterapicos; reconhecimento das praticas populares; ado¢ao de boas
praticas de cultivo e manipulagdo; uso sustentavel da biodiversidade; inclusdo da
agricultura familiar nas cadeias produtivas (BRASIL, 2006a).

Além de englobar o exercicio da Fitoterapia e o uso de plantas medicinais, a
PNPIC também estabelece diretrizes para outras praticas como medicina tradicional
chinesa, incluindo a acupuntura, homeopatia, termalismo e medicina antroposdfica.
Referente a Fitoterapia, esta politica traz diretrizes para elaboracdo da Relagao
Nacional de Plantas Medicinais e da Relagao Nacional de Fitoterapia; provimento do
acesso a plantas medicinais e fitoterapicos aos usuarios do SUS; formacido e
educacao permanente dos profissionais de Saude em plantas medicinais e
Fitoterapia; acompanhamento e avaliagao da inser¢éo e implementagao das plantas
medicinais e Fitoterapia no SUS; fortalecimento e ampliagcao da participacéo popular
e do controle social; estabelecimento de politica de financiamento para o
desenvolvimento de acbes voltadas a implantacdo das plantas medicinais e da
Fitoterapia no SUS; promocdo do uso racional de plantas medicinais e dos
fitoterapicos no SUS (BRASIL, 2006b).

A ultima versdo do Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), que consiste numa lista de produtos selecionados estrategicamente e
destinados a satisfazer as necessidades sanitarias e prioritarias na populacao
brasileira no ambito do SUS, conta com doze fitoterapicos disponibilizados aos
usuarios (OLIVEIRA, 2022). Para ter acesso, o usuario deve obter a prescricao
meédica e ir a uma das unidades basicas de saude, onde disponibilizam esses
medicamentos. Assim, o paciente pode retirar o medicamento de forma gratuita.

Anterior a publicacdo de ambas politicas, ja em 2004, a recém instituida
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica também ja fazia mengao a utilizagao
de plantas medicinais e fitoterapicos na atencéo a saude. Em seu texto, a politica
fala em respeito aos conhecimentos populares e tradicionais, pesquisa e
desenvolvimento cientifico e incentiva a produgao nacional de plantas medicinais e
fitoterapicos em vista da grande biodiversidade brasileira. Sendo assim, em forma
de agdes de promogao a saude ou utilizacdo como matéria-prima para producao de
medicamentos essenciais, a Fitoterapia se tornou uma pratica fundamental da

Atencédo Basica, envolvendo saberes e agdes multiprofissionais que incentivam o
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desenvolvimento comunitario e participagao social para o cuidado integral a toda
populacao (BRASIL, 2004).

Essa pratica é destacada pela institucionalizagdo das Farmacias Vivas no
ambito Federal. Considerando a necessidade de ampliacdo da oferta de
fitoterapicos e de plantas medicinais para atender as necessidades locais, as
Farmacias Vivas instituidas no ambito do SUS desde 2010 pela Portaria n°
886/2010 tém como objetivo preparar fitoterapicos a partir do cultivo em hortos
medicinais constituidos por plantas medicinais com certificagdo boténica dispensa-
los na rede publica de saude, orientar sobre o uso seguro e sobre a preparagao de

remédios caseiros, com garantia de eficacia e seguranca (BRASIL, 2010).

1.3. Regulamentagao e registro de produtos a base de plantas

Os “medicamentos fitoterapicos” e “produtos tradicionais fitoterapicos” sao
regulamentados pela RDC n° 26/2014, que dispde sobre o registro de
medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos. De acordo com essa RDC, sdo considerados “medicamentos
fitoterapicos” aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas
vegetais, cuja seguranga e eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que
sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade. Enquanto os “produtos
tradicionais fitoterapicos” sao aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais, cuja seguranca e efetividade sejam baseadas em dados de
uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico-cientifica concebidos para
serem utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de diagndstico, de
prescricao ou de monitorizagao (BRASIL, 2014a).

A seguranca e efetividade dos produtos tradicionais fitoterapicos deve ser
comprovada através da evidenciagdo de uso seguro e efetivo durante 30 anos no
minimo. Sua oficializagédo junto a Anvisa €& feita via notificagdo ou registro
simplificado, que envolve a presenga do nome do medicamento na Lista de
Produtos Tradicionais Fitoterapicos de registro simplificado, conforme Instrugéo
Normativa n° 2, de 13 de maio de 2014 e suas atualizagdes. O registro simplificado
também é possivel através da presenga nas monografias de fitoterapicos de uso
tradicional da Comunidade Europeia (BRASIL, 2014a; BRASIL, 2014b).
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Ja para medicamentos fitoterapicos, a seguranca e eficacia devem ser
comprovadas por ensaios nao clinicos e clinicos, ou por registro simplificado pela
presenga na Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado ou
presenga nas monografias de fitoterapicos de uso bem estabelecido da Comunidade
Europeia (BRASIL, 2014a).

Enquanto os medicamentos fitoterapicos sao passiveis de registro, os
produtos tradicionais fitoterapicos sado passiveis de registro ou notificagdo, que €&
prévia comunicacdo a Anvisa informando que se pretende fabricar, importar e/ou
comercializar produtos tradicionais fitoterapicos (BRASIL, 2014a).

Os produtos a base de plantas também podem ser comercializados como
“suplementos alimentares”, estes em sua maioria isenta de registros na Anvisa, com
excegdo dos probioticos e enzimas. Os ingredientes utilizados devem ser

previamente autorizados pela agéncia (BRASIL, 2020).

1.4. Sistema de Saude em Portugal

O Servigo Nacional de Saude (SNS) de Portugal teve a sua origem em 1979
perante a Lei n° 56/79, de 15 de setembro e proporciona uma cobertura universal,
geral e tendencialmente gratuita mediante pagamento de taxas moderadoras. O
sistema assegura, nos termos da Constituicdo, o direito a protecdo da saude, a
prestacdo de cuidados gerais para todas as patologias, condigdes de saude ou
necessidade e o acesso a todos os cidadaos, independente da sua condi¢cao
financeira e social, assim como aos estrangeiros (PORTUGAL, 2009).

Inicialmente, o sistema era totalmente gratuito, no entanto, desde 1992, foi
determinado uma cobranga aos usuarios, esta € conhecida como a taxa
moderadora. A implementagcdo desta taxa tem como objetivo a racionalizagdo do
uso de servicos da saude, como uma medida para nao sobrecarregar o sistema
(PORTUGAL, 2009). Entretanto, alguns grupos de pessoas podem solicitar a
isencao desta taxa, sendo eles: gravidas e parturientes; menores de 18 anos;
pessoas com grau de incapacidade igual ou superior a 60%; pessoas em situagao
comprovada de insuficiéncia econémica, bem como os membros dependentes do
respectivo agregado familiar; aos doadores de sangue, de células, tecidos e 6rgaos;
bombeiros; doentes transplantados; militares e ex-militares das Forgas Armadas

que, em virtude da prestacdo do servico militar, se encontrem incapacitados de
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forma permanente; desempregados; jovens em processo de promogao e protecao a
correr na comissdo de protecao de criangas e jovens ou no tribunal; jovens
institucionalizados; jovens integrados em respostas sociais de acolhimento por
decisao judicial; requerentes de asilo e refugiados (ACSS, 2021).

O SNS contempla a promogao, vigilancia, prevencéao, diagnéstico, tratamento
e a reabilitacdo médica e social. Dessa forma, perante a lei, quando nao é possivel
garantir a totalidade das prestagbes pela rede do SNS, o servigo sera fornecido
pelas entidades nao integradas ao sistema em base de contrato ou reembolso ao
usuario (PORTUGAL, 2009).

A prestacido de servigos de saude é dividida em atengado primaria, cuidados
hospitalares e cuidados continuados e paliativos. Os servicos da atengcao primaria
sdo centralizados aos Agrupamentos de Centros de Saude (ACES), que sao
compostos de varias unidades funcionais, sendo as principais: Unidades de Saude
Familiar (USF), Unidade de Cuidados de Saude Personalizados (UCSP), Unidade
de Cuidados na Comunidade e Unidade de Saude Publica (USP). Tais unidades sao
constituidas de profissionais da saude como médicos de familia, enfermeiros,
psicologos, fisioterapeutas, assistentes sociais, entre outros, com o objetivo principal
de promover a saude e prevenir doengas no primeiro contato do usuario. Os
cuidados hospitalares sao realizados em hospitais, onde oferecem atendimentos de
emergéncia e outros tratamentos e procedimentos encaminhados pelos médicos de
familia. Os cuidados continuados e paliativos séo os servigos de atencao a saude
apds os cuidados hospitalares para dar continuidade a reabilitacdo dos pacientes
(GAVA, 2018).

1.5. Fitoterapia em Portugal

Em 2003 foi criada em Portugal a Lei n°45/2003 sobre o enquadramento base
das terapéuticas ndo convencionais, que incluem a Fitoterapia, acupuntura,
homeopatia, osteopatia, naturopatia e quiropraxia. A Lei traz principios como a
defesa da saude publica, no respeito do direito individual de protecdo da saude; a
defesa dos utilizadores, que exige que as terapias nao convencionais sejam
exercidas com um elevado grau de responsabilidade, diligéncia e competéncia,
assentando na qualificagdo profissional de quem as exerce e na respectiva

certificacdo; a defesa do bem-estar do utilizador; e promogédo da investigagcao
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cientifica nas diferentes areas das terapias ndo convencionais, visando alcancar
elevados padrdes de qualidade, eficacia e efetividade (REPUBLICA, 2003). Perante
esta lei, foi decretada que a pratica destas terapias deve ser credenciada e tutelada
pelo Ministério da Saude, dessa forma, o profissional deve obter a cédula e o
reconhecimento de qualificacdo para exercer. A Portaria n° 207-E/2014 trata
exclusivamente da profissdo do fitoterapeuta, onde sdo determinadas as
competéncias e principios de conduta do profissional (REPUBLICA, 2014).

A legislacéo portuguesa determina a possibilidade de coparticipagao, isto &, o
Estado paga uma percentagem do prego de venda ao publico dos medicamentos.
Essa coparticipacdo € possivel na compra de alguns medicamentos para
determinadas patologias ou grupos de doentes. Medicamentos a base de plantas
nao sao cobertos pelo sistema publico de saude portugués (INFARMED, 2019).

Em Portugal, os medicamentos isentos de prescrigdo podem ser exibidos e
propagandeados, no entanto, por serem colocados atras do balcado, onde somente a
equipe farmacéutica tem acesso, nao podem ser adquiridos de forma desamparada,
sem antes consultar um farmacéutico. Contudo, os fitoterapicos e suplementos
alimentares ndo seguem a regra acima mencionada, pois sao colocados em uma

area da farmacia diretamente alcangada pelo publico (COELHO, 2014).

1.6. Regulamentacao e registro de produtos a base de plantas em

Portugal

Em Portugal, a regulamentacdo dos medicamentos a base de plantas é
determinada pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, de Estatuto do
medicamento (INFARMED, 2006). Esta transpde a Directiva 2004/24/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, que alterou em relagdo aos medicamentos
tradicionais a base de plantas, a Directiva 2001/83/CE que estabelece um cdodigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (DIRECTIVA, 2004).

De acordo com o Decreto-lei, Portugal apresenta diferengcas para
“‘medicamentos a base de plantas” e “medicamentos tradicionais a base de plantas”.
O registro de utilizacdo tradicional se aplica a aqueles medicamentos a base de
plantas, que: tenham indicacbes adequadas para a classe, sem necessidade de

vigilancia de um médico para fins de diagnostico, prescricdo ou monitorizagdo do
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tratamento; se destinem a ser administrados exclusivamente de acordo com uma
dosagem e posologia especificadas; possam ser administrados por via oral, externa
ou inalatdria; tenha sua utilizagao terapéutica durante 30 anos anteriores, incluindo
15 anos num Estado membro; sejam comprovadamente n&o nocivos quando
utilizados nas condi¢des especificadas; possam demonstrar efeitos farmacoldgicos
ou de eficacia plausivel (INFARMED, 2006).

Em Portugal, os produtos terapéuticos a base de plantas também sao
comercializados como “suplementos alimentares” e a regulamentacéo desta classe
de produtos é feita através do Decreto-lei n°. 136/2003, de 28 de junho, que
transpde para a ordem juridica nacional a Directiva 2002/46/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 10 de junho (DIRECTIVA, 2002; REPUBLICA, 2003).

1.7. Sistema de Saude na Espanha

O Sistema Nacional de Salud (SNS) de Espanha foi criado em 1986 com a
aprovacao da Lei 14/1986, de 25 de abril, Lei Geral de Saude, que estabelece o
direito a protecao da saude e aos cuidados de saude para todos os cidadaos (MSC,
2006 a). A Constituicao de 1978, atualmente vigente na Espanha, determina que o
servigo de saude deve ser universal, financiado pelo Estado e orientado a oferecer
qualidade e seguranca em todas as prestacdes de servico. Com a criacdo da Lei
Geral de Saude, que se refere a coordenagao geral do sistema de saude, foi
estabelecida a descentralizacio politica da atengdo a saude para as Comunidades
Autdbnomas (CCAAs) e a integracao de diferentes estruturas e servigos de saude ao
SNS. Este, portanto, € um conjunto coordenado dos Servicos de Saude da
Administracdo do Estado e dos Servigos de Saude das CCAAs, que integra todas as
funcdes e beneficios de saude que, perante a lei, sdo de responsabilidade do poder
publico (MSC, 2006a).

Como preconizado pela Constituicdo, o SNS tem como principio o cuidado
universal, dessa forma, toda a populagdo pode ter acesso aos servicos,
independentemente de sua filiagdo a previdéncia social ou capacidade econémica.
Acessibilidade e equidade, que visa aproximar a prestacdo de servicos dos
cidadaos e superar desequilibrios territoriais e sociais. E a descentralizacdo, que
tem o objetivo de tornar a gestdo do sistema de saude cada vez mais democratica,
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permitindo a participacdo comunitaria em diferentes niveis organizativos (MSC,
2006b).

Um meio de aproximar a gestdo dos cuidados de saude aos cidadaos foi a
assungao de competéncias através das CCAAs, que vém gradualmente assumindo
competéncias na administracdo do sistema. Elas exercem atividades na area de
planejamento de saude, saude publica e cuidados de saude. Cada CCAAs tem um
Servico de Saude, que € a estrutura administrativa e de gestdo que integra todos os
centros, servigos e estabelecimentos da propria Comunidade, Conselhos Regionais,
Camaras Municipais e quaisquer outras administracoes territoriais intracomunitarias
(MSC, 2006b).

O SNS é dividido em dois niveis de assisténcia, sendo o primeiro nivel a
Atencédo Primaria, caracterizada pela sua grande acessibilidade e capacidade de
resolucao técnica suficiente para enfrentarem plenamente os problemas de saude
que ocorrem frequentemente. O segundo nivel € a Atencao Especializada, que
conta com recursos de diagndstico e/ou terapéuticos mais complexos e custosos ao
sistema. Este nivel é acessado somente apds a indicacido dos médicos da Atengao
Primaria.

As principais instalagdes de cuidados de saude sdo os Centros de Saude,
onde trabalham equipas multidisciplinares de médicos de familia, pediatras,
enfermeiros e pessoal administrativo, bem como assistentes sociais, parteiras e
fisioterapeutas. Como diz o principio de equidade de acesso, a Atengcao Primaria
chega fisicamente ao domicilio do cidaddo quando necessario. Os cuidados
especializados sdo prestados em centros e hospitais especializados, em regime

ambulatorio ou de internamento (MSC, 2006b).

1.8. Fitoterapia na Espanha

Em 2011, o Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad publicou seu
primeiro parecer regulatorio que analisa a situagdo das “terapias naturais”, estas
incluindo Fitoterapia, naturopatia, acupuntura, homeopatia e entre outros. Nela a
Fitoterapia foi classificada como “praticas bidlogicas”, assim como terapia
nutricional, tratamentos com suplementos nutricionais e vitaminas (MSPSI, 2011).

A publicagdo determina as “praticas biolégicas” como sendo aquelas que

utiizam substancias encontradas na natureza, devido ao seu sabor, odor ou
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potenciais propriedades terapéuticas, como flores, folhas, cascas de arvores, frutas,
sementes, caules e raizes, alimentos e vitaminas. Alguns exemplos sao os
suplementos alimentares e produtos fitoterapicos. Ainda explica que a Fitoterapia &
uma modalidade amplamente utilizada em todo o mundo e faz parte de outras
terapias, como naturopatia, medicina tradicional chinesa e entre outros. Grande
parte de seu uso é na forma de autoconsumo (MSPSI, 2011).

Atualmente, na Espanha ndo existe uma regulamentacdo especifica que
regule o setor de centros de terapia natural. No entanto, existe regulamentagéao a
qual faz referéncia aos centros onde séao aplicados alguns tipos dessas terapias. O
Real Decreto 1277/2003 estabelece as bases gerais para a autorizagdo de centros,
servigos e estabelecimentos de saude. Integradas aos centros de saude, estdo as
unidades assistenciais que ofertam as “terapias ndo convencionais” classificadas
como U.101. Nessas unidades, um médico € responsavel por realizar o tratamento
de doengas através da medicina naturopatica, que engloba a Fitoterapia (BOE,
2003). A analise da situagao das terapias naturais pelo Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad demonstrou em uma pesquisa realizada em 13 CCAAs
que evidenciou que ha, em média, 18 unidades autorizadas como U.101 por
Comunidade (MSPSI, 2011).

O SNS fornece a Prestacion Farmacéutica que consiste no servigo
farmacéutico ao paciente, incluindo dispensagao de medicamentos e produtos de
saude, por meio de prescricdo médica, em consultérios ou farmacias. Tal servigco
tem carater coparticipativo com os usuarios, sendo a contribuicado proporcional ao
seu nivel de renda. O beneficio de coparticipagdo depende exclusivamente dos
grupos em que o usuario esta inserido, como pensionistas ou pacientes que portam
determinadas doencas. Dessa forma, n&o foi identificado restricbes para
coparticipacdo de nenhuma categoria de medicamentos, tal como os fitoterapicos
(MSC, 2006b).

1.9. Regulamentacao e registro de produtos a base de plantas na

Espanha

Na Espanha, a regulamentagdo dos produtos a base de plantas é
estabelecida pelo Real Decreto 1345/2007 que transpde a Directiva 2004/24/CE, ja

mencionada anteriormente (DIRECTIVA, 2004). Este decreto regulamenta o

17



procedimento de autorizacdo, registro e condigdes de distribuicdo de medicamentos
para uso humano fabricados industrialmente (BOE, 2007).

No Real Decreto define que os “medicamentos a base de plantas” sao
aqueles que contém exclusivamente como ingredientes ativos, substancias
vegetais, preparagdes vegetais ou combinagdes destes. Outra categoria de registro
sado os “medicamentos tradicionais a base de plantas”, esses devem ter indicagcbes
adequadas exclusivamente para esta classificacdo. Eles devem, pela sua
composicdo e finalidade, se destinarem a utilizagdo sem controle de médico para
fins de diagndstico, prescricdo ou acompanhamento de tratamento; sempre ser
administrados de acordo com uma determinada dose ou posologia; preparados para
uso oral, externo ou inalatério; que tenha decorrido o periodo de utilizagao
tradicional, constituido por um periodo minimo de 30 anos, dos quais pelo menos
15, tenha sido utilizado na Unido Europeia. E que a informagdo sobre o uso
tradicional seja suficiente e que o produto se prove nédo nocivo nas condi¢gdes de
uso estabelecidas e que a agéo farmacoldgica ou a eficacia do produto possa ser
deduzida da experiéncia no uso tradicional (BOE, 2007).

O Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad ainda estabeleceu uma
lista constituida por 197 espécies de plantas, as quais a venda ao publico € restrita
ou proibida devido a sua toxicidade (BOE, 2004).

A regulamentagdo dos suplementos alimentares se da pelo Real Decreto
1487/2009, de 26 de setembro, que transpde a Diretiva 2002/46/CE para o direito
espanhol. Nele é disposto anexos com vitaminas e minerais que podem ser
utilizados para fabricar os suplementos, além das doses diarias recomendadas e
quantidades maximas diarias estabelecidas (DIRECTIVA, 2002; BOE, 2009).

1.10. Praticas sociais referentes a utilizacao de plantas medicinais e

fitoterapicos

O uso de plantas medicinais e fitoterapicos teve um aumento significativo nas
ultimas trés décadas, com aproximadamente 80% da populacdo mundial utilizando-
os como parte dos cuidados primarios de saude. Tal aumento acompanha a
aceitacdo e o interesse do mercado de consumo por produtos ndo sintéticos,
ampliando a disponibilidade desses produtos tanto em farmacias como em lojas de

alimentos e supermercados (EKOR, 2014).
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Para Ekor, alguns fatores contribuiram para o ressurgimento do interesse na
Fitoterapia, como a demonstracdo da eficacia e efetividade dos medicamentos
fitoterapicos; a preferéncia dos pacientes por terapias naturais; a ideia de que os
produtos fitoterapicos sdo melhores comparados aos produtos sintéticos; efeitos
colaterais associados aos medicamentos sintéticos; melhoria na qualidade, eficacia
e segurangca dos medicamentos fitoterapicos; sensagdo dos pacientes de que a
Fitoterapia € outra opgado para as doencas ndo adequadamente identificadas pelos
profissionais da saude; e a tendéncia a automedicacdo (EKOR, 2014).

Com o reconhecimento pela OMS e com a construgcao politicas publicas
de alguns de seus Estados-membros, a busca das medicinas tradicionais,
complementares e integrativas — denominagédo utilizada pela OMS - vem
aumentando significativamente. Dentre elas, pode-se destacar o uso de plantas
medicinais e fitoterapicos (OMS, 2019). Associadamente surgem também
concepgdes de como lidar com o corpo e saude, de uma forma mais ligada a
promocéo da saude e do bem-estar do que com a doenga e gestdo de agravos
causados pelo adoecimento. Vale ressaltar que a OMS reafirmou o conceito de
saude como “estado de completo bem estar fisico, mental e social, € nao
simplesmente a auséncia de doenga ou enfermidade” (OMS, 1978).

Neste sentido, a institucionalizacido da Fitoterapia nos sistemas de saude
ibero-americanos se mostra associada ndo apenas ao reconhecimento de plantas
medicinais ou fitoterapicos como nova modalidade terapéutica. H4 uma mudanca
nos modos de entender e significar a saude, os cuidados com o corpo €, também o
medicamento. Nesse contexto, ha uma tendéncia de recorrer ao mercado de
medicamentos e de produtos naturais como forma de prevencédo de doencas e até
com a finalidade de alcangar o melhoramento do desempenho e bem-estar (LOPES,
2015).

2. OBJETIVOS

Este trabalho tem como objetivo principal analisar como a Fitoterapia foi
reconhecida e legitimada nas politicas publicas do Brasil, Espanha e Portugal.
Complementarmente, como objetivo secundario, o trabalho procura analisar a
influéncia desta institucionalizagdo nos modos como a populagao desses trés paises

consome e entende as plantas medicinais e fitoterapicos.
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3.

4.

METODOLOGIA

A pesquisa partiu do levantamento bibliografico de documentos relativos a
regulamentacdo da Fitoterapia pelos 6rgaos regulatorios de cada pais, sendo eles a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento (INFARMED), Administracdo Central do Sistema de Saude
(ACSS), Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Ministerio de
Sanidad y Consumo, e Parlamento Europeu e do Conselho.

A essas normativas sanitarias foram somados artigos cientificos do campo da
saude coletiva e da sociologia da saude coletados no banco de dados Scielo e
Pubmed sobre o tema "Fitoterapia", "herbal medicine", "praticas integrativas
complementares em saude" e “complementary and alternative medicine” referentes
ao Brasil, Espanha e Portugal. Estes materiais buscam orientar a leitura critica das
politicas e regulamentag¢des sanitarias no intuito de entender como a Fitoterapia
esta relacionada com a mudanga nos modos de consumir e entender o uso de

medicamentos.
RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1. Sistema Publico de Saude no Brasil, Espanha e Portugal

Trabalhar com paises ibero-americanos, tais como Brasil, Espanha e
Portugal, cujos sistemas de saude ndo sao usualmente comparados, foi um desafio.
Inicialmente, no a@mbito politico, pode ser destacado a semelhangca na sequéncia
cronoldgica entre todos os paises. Entre as décadas de 70 e 80, tanto o Brasil como
Portugal e Espanha estavam saindo do periodo ditatorial. Com a promulgagao de
novas constituicoes em cada um destes paises, foram criados os sistemas publicos
de saude. Posto isso, todos os trés paises abordados neste trabalho possuem
sistemas publicos de saude, que apresentam diferentes principios e organizacbes
regulatorias, técnicas e administrativas, mas compartilham o mesmo principio de
proporcionar saude de forma igualitaria e em cobertura universal.

Apesar de cada sistema nacional de saude ter diferentes hierarquias nos
modos de organizar suas redes de cuidado, assim como diferentes formas de

financiamento, todos eles apresentam similares niveis de atenc&o, sendo esses a
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atencdo primaria, e os niveis subsequentes de maior enfoque nos cuidados
especializados e complexos. Neste trabalho, ao analisar o panorama geral dos
sistemas publicos de saude do Brasil, Espanha e Portugal, foi possivel notar o

empenho de todos estes paises no aprimoramento e destaque da atencao primaria.

4.2, Fitoterapia no Brasil, Espanha e Portugal

Desde a década de 1970, o uso de plantas medicinais e fitoterapicos na
atencdo primaria a saude € altamente incentivado pela OMS. Tal reconhecimento
esta relacionado com a valorizagédo da diversidade bioldgica e cultural da flora local
de diferentes paises (OMS, 1978).

Dentre os paises considerados neste trabalho, somente o Brasil dispbe de
politica nacional sobre o uso de plantas medicinais e fitoterapicos, sendo a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares e a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Ambas sdo essenciais para coordenar, promover
e regular a Fitoterapia no pais, incluindo no ambito do SUS (BRASIL, 2006b;
BRASIL, 2006a). Ainda neste empenho, cabe destacar a instituicdo das Farmacias
Vivas como um reconhecimento e fortalecimento do uso de plantas medicinais como
parte da atengédo primaria, com o intuito de garantir o acesso a Fitoterapia aos
usuarios do SUS.

Na Espanha e Portugal a prescricao de fitoterapicos e suplementos
alimentares € uma realidade, apesar da auséncia de uma politica nacional como no
Brasil. Em ambos os paises, a quantidade de documentos relacionados a
regulamentacao de plantas medicinais e fitoterapicos é limitada. Em Portugal, ndo
foi possivel identificar evidéncia da inclusdo da Fitoterapia no sistema publico de
saude do pais. Diante disso, a escolha do paciente em utilizar esta modalidade
terapéutica se restringe a busca por instituicbes privadas, ndo obstante de custear
gastos para a obtengao dos produtos fitoterapicos.

Na Espanha o uso de plantas medicinais e fitoterapicos se faz presente entre
as terapias n&o convencionais ofertadas nas unidades assistenciais de algumas
CCAAs. No entanto, informacbdes especificas relacionados a Fitoterapia, como
metodos de uso, monitoramento, controle de qualidade das plantas medicinais e
fitoterapicos nao foram evidenciados.
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Comparando a origem dos sistemas de saude nos trés paises considerados
neste trabalho é possivel perceber que a caracteristica do SUS, que tem entre seus
principios a participagcado popular nas tomadas de decisao do Estado, fez com que a
Fitoterapia assumisse fei¢des diferentes de como se deu na Espanha e Portugal,
mesmo sendo os trés paises alinhados com as recomendagées da OMS. No Brasil,
o uso terapéutico de plantas medicinais e fitoterapicos foi recomendado como
valorizagdo da diversidade bioldgica, social e cultural brasileira. Assim, tanto os
servigos publicos farmacéuticos, como sdo as Farmacias Vivas, como também as
diferentes apresentagcdes da Fitoterapia no SUS levam consigo as demandas

populares dos proprios pacientes.

4.3. Regulamentacao e registro de produtos a base de plantas no

Brasil, Espanha e Portugal

Em termos de regulamentacdo do uso de produtos a base de plantas,
Espanha e Portugal, por obterem a Directiva 2004/24/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho como origem para o estabelecimento das suas préprias
regulamentagdes nacionais, os procedimentos entre estes paises sdo em sua
totalidade bastante similares. A regulamentagao brasileira também se assemelha ao
de Espanha e Portugal, por apresentar diferencas entre o registro de medicamentos
fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos.

Enquanto que os medicamentos fitoterapicos devem apresentar resultados
de estudos clinicos para aprovagao do seu registro e comercializagao, os produtos
tradicionais fitoterapicos utilizam a sua tradicionalidade, isto €, a comprovacao por
demonstragédo de seguranga e seu tempo de uso.

A tradicionalidade como qualitativo de legitimidade terapéutica opera em
todos os paises como um incentivo para aumentar o numero de registros e permitir
a melhoria do monitoramento da classe de produtos terapéuticos a base de plantas
medicinais. Apesar do processo de registro ser simplificado, muitos destes produtos
sdo comercializados como suplementos alimentares, devido ao fato do registro
sanitario ser ainda mais simplificado neste caso, dando celeridade a entrada destes
produtos no mercado e sendo uma alternativa muitas vezes escolhida pelos

fabricantes.
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Ainda sobre esse termo de “tradicionalidade”, observa-se que desde a
institucionalizacdo da Fitoterapia em todos os trés paises, este se tornou um
argumento associado ao registro simplificado dos produtos terapéuticos a base de
plantas. Por contraste, é valido apontar que este termo também se fez presente em
outra pactuacao internacional assinada por Brasil, Espanha e Portugal, a
Convencao da Diversidade Biologica (CDB), de 1992. Esta convencgao trata da
conservagao da diversidade bioldgica, o uso sustentavel da biodiversidade e a
reparticdo justa e equitativa dos beneficios provenientes da utilizagdo dos recursos
genéticos com povos e comunidades tradicionais. Deste modo, € de se notar que o
termo “tradicional” recobra ainda o compromisso com 0s povos e comunidades
tradicionais de fazerem parte dos beneficios gerados pelos medicamentos
produzidos a partir da biodiversidade (BRASIL, 1992).

4.4. Praticas sociais em mudanc¢a no Brasil, Espanha e Portugal

O consumo de produtos a base de plantas vem crescendo de forma
exponencial entre os trés paises analisados. Este fato ndo so reflete o
reconhecimento das plantas medicinais e fitoterapicos como uma alternativa
terapéutica a promocédo da saude, mas também indicam mudancas nos modos
como a populagao consome e significa o uso destes produtos.

Acompanhado a concepg¢ao da OMS desde a declaragdao de Alma-Ata, em
que “saude” passa a significar também “bem-estar”, e ndo somente a auséncia de
uma enfermidade, a utilizagdo de um medicamento igualmente ndo mais se limita ao
cuidado de uma doencga. Seu uso pode se estender para melhoramento e gestao da
concentragcdo, qualidade do sono, emagrecimento, aumento da disposi¢ao, entre
outros. Assim, € possivel afirmar que é a partir do surgimento do conceito de
“prevencao” na pratica farmacéutica, o0 medicamento perde a conotacido exclusiva
de agente de manutengao da doencga e passa a incluir a producdo de saude entre
suas possibilidades. (OMS, 1978; LOPES, 2015; CARLESSI, 2021).

A tendéncia de recorrer os produtos a base de plantas para indicacdo além
da terapéutica envolve diversos aspectos, como sociais € econdmicos, € ocorre
globalmente. Diante da maior exigéncia e mudanca dos padrdées de como lidar com

a saude e o corpo, os fitoterapicos passaram a ser uma forma de reconstruir a ideia
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de saude como algo natural. Porém de modo mais facil e rapido para o alcance de
tais exigéncias e expectativas.

Simultaneamente, acompanhando essa mudanga, a industria e comércio
farmacéutico se colocam a atender as novas necessidades do mercado. Por
consequéncia, a regulamentacao sanitaria também. No Brasil, Espanha e Portugal
passou-se a adotar o termo “produtos tradicionais fitoterapicos” como forma de
registro diferenciado. Esse termo, além da comprovagdo da seguranga pela
tradicionalidade do uso, perante a regulamentagdo brasileira, portuguesa e
espanhola, sdo concebidos para serem utilizados sem a vigildncia de um
profissional da saude, podendo ser adquiridos sem prescrigao médica.

Estes produtos levam o titulo de “naturais” e “tradicionais” como se
estivessem vinculados a ideia de que nao trazem efeitos colaterais, riscos ou
maleficios a saude. E em conjunto com a possibilidade de obte¢do sem a vigilancia
ou prescricdo de um profissional da saude, estes produtos sao usualmente
utilizados em forma de autoconsumo (LOPES, 2015).

5. CONCLUSAO

Neste trabalho foi possivel evidenciar os mecanismos de reconhecimento e
regulagdo da Fitoterapia desde o seu reconhecimento pela OMS em 1978,
emergindo de forma mais presente no sistema publico de saude brasileiro, seguido
do espanhol e depois do portugués. Inumeras razdes para o Brasil ter seu destaque
neste quesito podem ser citadas, como a diversidade cultural e biologica brasileira,
a participacdo da comunidade diante dos servigos e decisdées no SUS, criacdo de
politicas nacionais referente a Fitoterapia.

Tanto Brasil, como Espanha e Portugal apresentam regulamentagées muito
similares para os medicamentos e produtos a base de plantas medicinais. Todos os
trés paises dao énfase ao registro simplificado dos fitoterapicos e dos produtos
tradicionais fitoterapicos. Ainda referente a regulamentagdo de produtos a base de
plantas, outro ponto comum nestes trés paises se deu pelo fato de que, muitos
destes produtos sao registrados e comercializados como suplementos alimentares.
Isso se deve ao fato do registo dos suplementos ser mais simples e o
monitoramento menos rigido em comparagao aos medicamentos fitoterapicos ou até
mesmo aos produtos tradicionais fitoterapicos. Além disso, esses produtos nao

necessitam de prescricdo médica para a sua compra, que pode ser feita tanto em
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drogarias, farmacias, como em mercados e lojas de alimentos. Entretanto, ha uma
preocupagao sobre os produtos tradicionais fitoterapicos ou suplementos
alimentares, quando se considera que estes produtos podem ser utilizados de forma
imprudente sem a orientagao ou supervisdo de um profissional da saude. Tal pratica
de autoconsumo pode levar a maleficios na saude do usuario.

Independente do sistema de saude, politicas nacionais ou regulamentagao, o
uso de plantas medicinais e fitoterapicos nos trés paises analisados é uma
realidade, com uma tendéncia de crescimento desta pratica ndo s6 na atencao
primaria a saude, mas também no aspecto de gestdo do seu préprio corpo. O uso
de produtos a base de plantas vem se estendendo para o aspecto de melhorar o
desempenho e o bem-estar do usuario. A Fitoterapia, incialmente considerada uma
“terapia alternativa”, reconhecida e incentivada pela OMS como profilatica, curativa,
paliativa ou diagnostica, vem sendo utilizada para embelezamento, aumento da
concentragcao ou disposicao, entre outros. Esta pratica de recorrer aos produtos a
base de plantas para melhoramento do desempenho fisico e cognitivo é facilitada
devido a falta de monitoramento na obtengdo destes produtos nas farmacias, lojas
de alimentos e mercados.

A necessidade de intensificagdo na qualificacdo e capacitacdo dos
profissionais da area da saude relacionado as plantas medicinais e fitoterapicos
para producdo, prescricdo, orientagcdo e dispensacao aos seus pacientes € uma
questdo unanime entre os trés paises. Deve-se destacar também a importancia das
agéncias regulatorias de cada pais, juntamente com os sistemas publicos de saude,
na comunicagao, orientacdo e educacao da populacao referente a estes produtos a
base de plantas para a sua em forma de autoconsumo, sem o prejuizo a prépria

saude.
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