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PARA ONDE IREMOS? 
1. Introdução 
Com o objetivo de organizar e 
atualizar as normas sobre medica 
mentos no Brasil, o Congresso 
Nacional aprovou a Lei Federal nº 
6360 em 1976, que passou então a 
vigorar como a linha mestra que 
tudo determina em termos de direito 
nos diversos aspectos relativos a 
medicamentos. Nesse período, em 
função de detennínantes históricas, 
muito pouco havia de interesse em 
termos de produtos de origem 
biológica, predominando o gosto e a 
utilização de medicamentos de 
origem sintética. 
A mudança nesse perfil comercial e 
cultural ocorreu, a partir daí, alavan 
cando enormemente a produção e o 
consumo de medicamentos ditos 
"naturais", na verdade produtos fito 
terãpicos obtidos de plantas brasilei 
ras e importadas. Contraditoriamen 
te, porém, a Lei maior que deveria 
orientar também esse segmento do 
mercado maior de medicamentos 
simplesmente não incluiu nada 
com relação aos fitoterápicos ou 
produtos de origem natural: 
Essa omissão lamentável levou o 
mercado brasileiro de fitoterápicos a 
crescer sem rumo e sem limites, 
comportando-se como um "Fran 
kenstein" medicamentoso: comple 
tamente sem qualidade, sem conhe- 
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cimento dos riscos e da eficácia dos 
seus produtos e mesmo ofertando 
aos consumidores verdadeiros "co 
quetéis de ilusões farmacológicas". 
Contribuiu muito para tudo isso a 
falta de ação e intervenção do Minis 
tério da Saúde, que acabou permitiu 
do o lançamento e comercialização 
de tais produtos, seja por emissão de 
registros totalmente inadequados 
(por exemplo, fitoterápicos tóxicos à 
base de confiei) ou pela completa e 
absoluta falta de qualquer iniciativa, 
posição adotada nos anos 80 e até 
agora (1999) mantida com muita 
firmeza. Melhor assim, pois é clara a 
falta de competência técnica do 
Ministério da Saúde para intervir 
nesse segmento. 

2. Tentativa de nonnatização dos 
fitoterápicos no Brasil 
A necessidade de regulamentação 
do comércio de fitoterápicos vem 
sendo apontada há muito tempo 
(SIBLLFELD. 1955). Em épocas 
recentes, as críticas a essa situação 
começaram a ser feitas no início dos 
anos 80, como se pode verificar 
através de documentação da Associ 
ação dos Laboratórios Farmacêuti 
cos Nacionais (Alanac), do Centro 
de Vigilância Sanitária de São Paulo 
e da disciplina de Fannacognosia da 
Universidade de São Paulo, do 

Departamento de Psicobiologia da 
Escola Paulista de Medicina, através 
do professor Elisaldo Carliní. 
Essas entidades pioneiras na solici 
tação da intervenção oficial no 
mercado de fitoterápicos vieram a 
ser seguidas, no final dos anos 80, 
pela Coordenação Nacional de 
Fitoterapia em Serviço Público, pelo 
Centro de Vigilância Sanitária do 
Paraná, por mim, através de publica 
ções derivadas de tese de mestrado 
(MARQUES, 1989; 1992) e, por 
fim, através das recomendações de 
um fórum específico sobre legisla 
ção para fitoterápicos, realizado em 
fevereiro de 1994 e patrocinado pela 
Fiocruz e pelo Programa de 
Fitoterapia da Secretaria de Saúde 
do Rio de Janeiro, através da Dra. 
Elizabeth Michiles. Essas mesmas 
iniciativas ocorreram paralelamente 
em todo o mundo (BENZI & CECI, 
1997; ANONYMOUS, 1992). 
Todas essas manifestações civis, 
representação pura das intenções 
dos segmentos sociais envolvidos 
com a fitoterapia, exigiam que se 
estabelecesse restrições a esse mer 
cado, dando-lhe limites similares 
aos dos medicamentos em geral. De 
nenhuma forma, solicitavam-se fle 
xibilizações ou ampliações de possi 
bilidades, tendo em vista os precei 
tos éticos que devem predominar 
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/q~do o assunto é medicamento e 
1 saude. 

Em 1994, isso foi feito: a criação do 
Grupo de Estudos de Produtos 
Fitoterápicos levou à preparação e 
edição da Portaria SNVS nº 123, de 
19.10.94, editada como consulta 
pública e que recebeu contribuições 
de melhoramentos. A mudança 
política em janeiro de 1995 levou 
um novo Secretário de Vigilância 
Sanitária a assinar e publicar a nova 
portaria, nascida das contribuições 
recebidas, editando a Portaria SVS 
nº 06, de 31.01.95 (BRASIL, 1995). 
O conteúdo dessa norma é atual 
mente amplo: é exigente, alça os 
fitoterápicos à categoria de medica 
mento, sem meias verdades, deles 
exigindo o mesmo grau ético de 
conhecimento de qualquer medica 
mento. Estabelece prazos para um 
período de transição, de modo a 
permitir que as mudanças ocorres 
sem- gradativamente, sem sobressal 
tos e sem decisões abruptas, o que é 
muito coerente. 
Reconhecendo, porém, a necessida 
de de se flexibilizar em algum ponto, 
criou-se a estratégia de permitir a 
elaboração de monografias oficiais 
de fitoterápicos, as quais, após 
publicadas, permitiriam a isenção de 
registro nos moldes estabelecidos 
pela Lei 6360n6, sem maiores 
problemas administrativos. No en 
tanto, infelizmente, incompreensões 
sobre o valor desse esquema para 
impulsionar a fitoterapia no rumo do 
conhecimento fizeram com que tais 
monografias nunca viessem a ser 
elaboradas. 
Como exemplo dessa incom 
preensão, relato a opinião de um 
farmacologista sobre esses docu 
mentos: "Monografias não tem 
valor, pois eu posso elaborar uma 
com o enfoque que eu quiser, seja 
positiva ou negativa ... ". Essa pérola 
de ignorância política, juntamente 
com outras questões de interesse 

· pessoal, praticamente derrubaram 
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os esforços que se faziam para que 
algo acontecesse na fitoterapia 
brasileira. Como nada aconteceu, 
nada se exigiu (apesar do vigor da 
portaria), o mercado ficou como 
estava antes, isto é, totalmente 
desfigurado. 

3. Na trilha do tradicional 
Com o grau de exigências estabele 
cido, as indústrias farmacêuticas 
desse segmento puderam avaliar a 
fragilidade de seus produtos, prova 
velmente todos sem condições de 
passarem pelas malhas dessas exi 
gências, triviais, vale dizer, quando 
se trata de medicamentos. Em vista 
disso, passou-se à busca de alternati 
vas que pudessem oficializar os 
produtos de mercado e, dessa forma, 
evitar questionamentos futuros, prin 
cipalmente nos aspectos de seguran 
ça e eficácia terapêutica. 
Entidades da indústria paulista pas 
saram a argumentar que seus pro 
dutos estariam classificados como 
tradicionais, tomando por base o do 
cumento "Pautas para la evaluacion 
de medicamentos herbários", da 
Organização Mundial da Saúde 
(1992). Portanto, poderiam ser dis 
pensados das exigências de estudos 
de toxicidade e de eficácia terapêuti 
ca. As mudanças políticas ocorridas 
na Secretaria de Vigilância Sanitária 
levaram a zero todas as iniciativas 
que estavam ocorrendo, principal 
mente na gestão Marta Nóbrega, que 
inclusive chegou a argumentar que a 
própria legislação era um empecilho 
à atuação da SVS nessa área. 
A gestão atual resgatou um pouco do 
bom senso, nomeou nova comissão 
técnica de apoio e elaborou nova 
norma, a Portaria SVS nº 1029 de 
23.12.98 (BRASIL, 1998). Apesar 
do período em que foi publicada, 
essa norma entrou em discussão 
pública, recebeu inúmeras sugestões 
e deve ser republicada e~ breve, 
talvez pondo fim nessa expectativa 
sobre o que de fato está em vigor e o 

que realmente deve ser feito nessa 
área. 
Em síntese, essa nova portaria é 
similar à anterior (6/95). inclusive 
na manutenção dos prazos de 5 e l O 
anos para estudos de toxicidade e 
eficácia. respectivamente. A grande 
novidade está na absorção daquele 
conceito da OMS e na criação de 
uma categoria denominada "Produ 
to fitoterápico tradicional", o qual 
ficaria vinculado a um registro sim 
plificado e liberado dos estudos de 
toxicidade e eficácia. 
A listagem de quais plantas ou 
produtos serão classificados nessa 
nova categoria é, atualmente, a 
questão em debate. 

4. Definindo o conceito de 
tradicionalidade 
O que é tradicional? A grande difi 
culdade em estabelecer essa defini 
ção de forma objetiva tem sido o 
impedimento para a formalização 
dessa possibilidade. Quando elabo 
rou-se a Portaria 6/95, a discussão 
sobre esse tema levou à conclusão de 
que não temos no Brasil muita 
tradição em termos de uso de 
plantas medicinais, caso a referên 
cia de comparação seja a China ou a 
Índia, por exemplo. 
Nesses países, utilizam-se plantas 
há milênios e existem documenta 
ções sobre essa tradição. Qual a 
literatura brasileira tradicional, que 
mostra e confirma longos períodos 
de uso de fitoterápicos? Talvez o 
livro de M. Pio Corrêa (Plantas úteis 
do Brasil e exóticas cultivadas, 
1926), refletindo cerca de 70 anos de 
uso, sem possibilidades de quantifi 
cação ou de se avaliar a extensão 
desse uso. Além dessa obra, poucas 
outras podem auxiliar essa tentativa 
de documentar-se a tradicionalidade 
brasileira em fitoterápicos, pois ge 
ralmente são publicados livretos de 
bancas de jornal feitos apenas com 
objetivos comerciais e que não 
servem de referência para nada. 
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Noutro aspecto, temos em nosso 
país os chamados grupos cultural 
mente definidos, onde a tradição 
vem sendo sistematicamente 
mantida? Talvez um pouco na 
Bahia ou no norte/nordeste, mas em 
outras regiões a miscigenação cultu 
ral é total, com as pessoas chamando 
as plantas por nomes comerciais de 
medicamentos, em claros exemplos 
de aculturamento (ex.: plantas 
chamadas de anador, penicilina, 
insulina, doril, etc.), 
Superando esse aspecto e aceitando 
se a possibilidade de uma definição 
em termos tradicionais, precisaría 
mos estabelecer ainda outros itens. 
Primeiro: a tradicionalidade refe 
re-se à planta medicinal ou ao 
produto farmacêutico? A resposta 
nos leva a caminhos totalmente 
diferentes, pois, mantido o conceito 
de que os produtos é que são usados 
(chãs, xaropes, tinturas, etc.), e não 
as plantas propriamente ditas, res 
tringe-se a aplicação do conceito. 
Caso se entenda a planta como 
tradicional, pouco importaria a for 
ma farmacêutica em que seria 
comercializada. Pessoalmente, não 
acho essa segunda forma a melhor, 
pois sabe-se que os efeitos terapêuti 
cos dependem necessariamente da 
forma extrativa e da forma farma 
cêutica que se prepara. Ao que 
parece, a portaria 1029/98 vai no 
mesmo caminho, pois diz em seu 
item 5.2 que ''Entende-se por 
Produto Fitoterápico Tradicional 
o medicamento elaborado a partir 
de planta medicinal de uso 
alicerçado na tradição popular e 
comprovado por décadas". 
Pois bem, e quanto ao tempo de 
uso a ser considerado mínimo 
para ser aceito como tradicional? 
Em 1997, a pedido da Secretária 
Marta -Nóbrega. elaboramos, eu e 
outras três técnicas do MS, da 
SESA-RJ e SESA-DF, uma pro 
posta: de implementação dessa pos 
sívelstradicíonalidade como forma 
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de flexibilização da portaria 6/95. 
Nessa proposta, o conceito de 
tradicionalidade era atribuído exclu 
sivamente a produtos tecnicamente 
obtidos (e não às plantas considera 
das apenas como matérias-primas 
para tais produtos), e tinha as 
seguintes características (MICHI 
LES et al., 1997): 
"3. Entende-se por produto tradicio 
nal: 
a) Produto com registro emitido 
como medicamento (ou isento/ 
oficinal), anteriormente a 1960; 
b) Ter estado e estar em comércio 
desde esse período; 
e) Constar de estudos etno-farmaco 
lógicos que demonstrem sua utiliza 
ção por comunidades etnicamente 
preservadas; 
d) Não ter relatos de toxicidade 
durante o período de uso tradicional. 
Obs.: produtos com indicações para 
patologias graves (câncer, leucemia, 
aids, tuberculose, epilepsia, diabetes 
tipo I e outras de mesmo padrão de 
gravidade) . não serão aceitos no 
contexto desta norma, pelo fato de 
que, mesmo sendo tradicionais, 
podem desviar os pacientes de 
terapêuticas mais adequadas ao 
caso. 
4. A documentação para comprova 
ção da tradicionalidade deve envol 
ver: 
a) Revisão da literatura (artigos, 
livros, revistas e congêneres) 
b) Monografias de farmacopéias 
brasileiras e outras farmacopéias ou 
códigos aceitos como equivalentes 
aos nacionais; 
e) Relatos de casos clínicos 
registrados em informes técnico 
profissionais e documentos de 
acompanhamento de pacientes; 
d) Experiências ou casos individuais 
relatados por práticos da medicina 
tradicional- ou de pacientes trata 
dos." . 
Desse documento, chama a atenção 
o praz&~~lhido, anterior a 1960. 
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pio, baseia-se na aceitação dos 
estudos histórico-sociológicos que 
mostram que o retorno ao uso dos 
fitoterápicos tem origem cultural. 
relacionada à contracultura (TEI 
XEIRA, 1985). Portanto, tudo que 
for anterior ao surgimento desse 
movimento cultural que modificou 
os costumes de todo o mundo tem 
origem não-modista, mas arraigada 
na cultura genuinamente brasileira 
e, portanto, tradicional. Exemplos 
disso são o elixir paregórico, a 
Aguardente Alemã, pomada de 
Beladona, etc. Obviamente. os pro 
dutos lançados após esse período 
contextualizam-se na fase modista 
da "onda verde" do pós-ôü e não 
corresponderiam a produtos tradici 
onais a priori (exemplos: produtos à 
base das plantas unha de gato. 
equinácea, hypericum, garcínia, 
gymnema, pfaffia, etc.). 
Dessa forma, apesar de possível, 
reconhecer um produto ou planta 
como tradicional é delicado e 
subjetivo, portanto sujeito a erros. 
Como a atual portaria já admite essa 
possibilidade e abre espaços para a 
discussão do objeto em si (planta ou 
produto) e do tempo necessário para 
essa classificação, acho que os 
dados acima são oportunos como 
ingredientes para essa definição. 

1 

5. Definindo as espécies possivel 
mente tradicionais 
Como até hoje (final de abril/99), a 
SVS não emitiu nenhum comunica 
do sobre a nova publicação da 
portaria ou sobre critérios para a 
definição da listagem, os envolvidos 
estão se mexendo nesse tabuleiro de 
xadrez em que se transformou a 
legislação de fitoterápicos no Brasil. 
A única listagem até agora divulgada 
é das entidades industriais farma 
cêuticas (Sindusfarm, Alanac, 
Abifarma, SindPR, SindRS), a qual 
contém cerca de 300 nomes de 
plantas .:: brasileiras · e importadas 
(SBF;:1999). Apesar do tamanho da 
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/ lista, por si só espantoso nessa fase como agrião do brejo (Eclipta alba), o mesmo com a maioria, tratando-se ·Í f 
inicial de avaliação do que seria andiroba (Carapa gueianensis), de uma novidade para os brasileiros. · 
possível "tradicionalizar", chama a assa-peixe (Boehmeria caudata), Não há nenhuma informação de i. 
atenção a presença de diversas erva-santa (Seguieira guaranitica), toxicidade aguda ou crônica da j: 
espécies das quais muito pouco se japecanga (Smilax japecangay. den- ingestão dos frutos verdes da l '. 
conhece, talvez nem mesmo a tre outras. Constam também plantas berinjela, mesmo sabendo-se ser da ·f 
identidade botânica, quanto mais se tóxicas, as quais merecem atenção família Solanaceae, rica em com- ·] , 
podem ocasionar algum malefício pelo risco já conhecido de promove- postos alcalóidicos. Os dados far- } 1 

ou mesmo benefício. rem agressões diversas, como o macológicos começam a aparecer t! 1 
Como exemplo disso, a lista refere- confrei, cambará, buchinha, cassaú, agora, embora sem a necessária 
se ao nome 'sete-sangrias' à Cuphea dentre outras. padronização farmacêutica. Ou seja, 
sp, numa admissão clara de que não Num último exemplo crítico dessa não tem de modo algum um perfil de 
se sabe qual delas é comercializada. lista como forma de encaminhar produto tradicional, e não deveria 
Fato similar ocorre à catuaba, cujas esse assunto, quero referir-me à constar de uma listagem honesta de 
cascas advêm de Trichillia catigua berinjela (Solanum meiongenay. plantas com esse fim, 
e não de Erythroxylum catuaba, Trata-se de planta comestível, cujos Espero sinceramente que a co- 
tratando-se de um mero caso de frutos, quando bem preparados, missão de técnicos que deve estar 
engano botânico (MARQUES, fornecem pratos apetitosos. Porém, trabalhando nesse assunto tenha 
1998). Mesmo assim, essa na minha modesta opinião, não é o cuidado necessário na avalia- 

. erythroxylacea inexistente consta da uma planta medicinal tradicional; ção da tradicionalidade, pois tal 
lista das indústrias. Imagino que o ninguém da minha fanu1ia e ante- definição exclui os produtos da 
mesmo deva ocorrer com tantas passados utilizou a berinjela como necessidade dos estudos técnicos 
outras espécies citadas na lista, medicamento, e imagino que ocorra prévios. 

-1 
1 
1 
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6. Estaremos repetindo a defasa 
gem tecnológica dos anos 40 ? 
Qualquer técnico da área de medica 
mentos sabe o que ocorreu nas 
primeiras décadas desse século: os 
países europeus e os norte-america 
nos realizaram altos investimentos 
em pesquisas de medicamentos após 
a Primeira Guerra Mundial, gerando 
medicamentos sintéticos, possibili 
tando às indústrias farmacêuticas 
desses países maior competição de 
mercado, levando ao fechamento 
das indústrias nacionais pequenas e 
praticamente monopolizando o seg 
mento farmacêutico, situação 
mantida até hoje. 
As indústrias brasileiras ficaram 
com seus produtinhos oficinais do 
século passado e foram atropeladas 
pelas multinacionais. Restou-lhes a 
similaridade dos medicamentos sin 
téticos, -terminada a validade da 
patente dos mesmos. Faltou-nos, 
enquanto país, uma política de 
investimentos em pesquisa que 
gerasse produtos nacionais competi 
ti vos. Faltou visão e ousadia para 
todos. 
O ressurgimento do mercado para as 
indústrias nacionais ocorreu com a 
"onda verde" naturalista que rege o 
consumo de fitoterápicos. Isso per 
mitiu a instalação de novas ernpre- 

sas nacionais, inicialmente peque 
nas, mas com grau de crescimento 
constante e progressivo ao longo dos 
anos. Será, porém, que isso conti 
nuará dessa forma? 

l As grandes indústrias farmacêuticas 
já notaram a tendência dos consumi 
dores em relação aos fitoterápicos e 
tomaram suas providências: estão 
lançando seus fitoterápicos, adqui 
rindo pequenas indústrias fito 
terápicas (como já ocorreu nos anos 
40) e, principalmente, investindo em 
pesquisas com fitoterápicos (FER 
REIRA et al., 1998). 
f Sem querer ser adivinho, infeliz 
/ mente parece que já vi esse filme, 
< talvez com novo título: "A nova fase 
\ de desnacionalização da indústria 
L farmacêutica, agora de fitoterápi- 
cos". Nossas estatísticas de consu 
mo já demonstram isso, como a 
Ginkgo Bilola, o Hypericum, a 
Kava-kava e tantos outros que 
seguem o mesmo caminho. 
Às indústrias iludidas, restarão 
minúsculos segmentos de mercado, 
os quais poderão ser atendidos com 
"fitoterápicos tradicionais", sem 
nenhum estudo de segurança e 

) eficácia, isso é, se as grandes em 
/ presas não promoverem pressões 
\ políticas para proibir essa irres 
l ponsabilidade. 

Chamo a atenção, ainda, ao fato de 
essa proposta estar sendo encabeçada 
por entidade sindical que reúne, ao 
mesmo tempo, grandes empresas 
multinacionais e pequenas empresas 
nacionais. Como se conciliam os 
interesses de fundo nessa questão? 
E, principalmente, qual o interesse 
nacional em relação a tudo isso? São 
questões que não podem ficar sem 
respostas e merecem a nossa 
intervenção. Devemos, portanto, 
acompanhar o desenrolar desses 
acontecimentos e tentar evitar que 
os rumos adotados nos levem a 
futuros sombrios, mais uma vez. t~ 
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