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RESUMO

A Fitoterapia € a ciéncia que estuda o uso de produtos de origem vegetal para fins
terapéuticos; seja para prevenir, para mitigar ou para curar um estado patolégico. Segundo
a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), planta medicinal € aquela que, em um ou mais
de seus 6rgdos, contém substancias que podem ser utilizadas para fins terapéuticos ou
preventivos, ou que sdo precursoras da semissintese quimico-farmacéutica. Os produtos
fitoterapicos sdo medicamentos cujos principios ativos sdo exclusivamente de origem
vegetal. Eles atendem a trés caracteristicas fundamentais: qualidade, seguranca e eficécia.
As plantas medicinais e seus derivados, embora tenham ampla margem terapéutica e
baixo indice de efeitos colaterais, ndo estdo isentos de efeitos adversos, interacdes e / ou
contraindicacbes. Da mesma forma, eles podem interferir no efeito de outros
medicamentos, aumentando, reduzindo ou aumentando sua toxicidade. A fitoterapia pode
ser considerada segura, mas deve ser administrada com bula apropriada que mostre sua
indicacdo, posologia e possiveis efeitos adversos. Sempre que a patologia o exigir, deve
ser dispensado na farmacia e sob controlo do farmacéutico. Desta forma, o objetivo desta
pesquisa serd abordar sobre a seguranca de medicamentos fitoterapicos, e 0s potenciais
riscos oriundos do uso indevido ou incorreto dos mesmos.

Palavras-chave: Fitoterapicos. Medicamentos. Seguranca. Riscos. Farmacéutico.



1. INTRODUCAO

O homem sempre procurou na natureza a cura de seus problemas de salde e sua
busca de habitos mais saudaveis, trouxe a revalorizacdo da natureza e de terapias a base
de plantas medicinais. Essa tendéncia mundialmente manifestada tem levado a um
aumento progressivo na producdo e no consumo de medicamentos fitoterapicos e
produtos afins, como plantas destinadas a chas, complementos alimentares e produtos
naturais, em geral. Em vista disso, aumentaram também as preocupacdes com a qualidade
de tais produtos, pois sdo conhecidas as caracteristicas desse segmento no sentido de
apresentarem adulteracdes e falsificagOes.

Esses problemas vem se mantendo ao longo dos anos e envolvem diversos
segmentos em varias regides do pais. Visando intervir nessa situacdo, o Ministério da
Saude editou norma federal com intuito de disciplinar o registro e a comercializacao de
produtos fitoterapicos no Brasil Portaria SVS n° 6 (BRASIL, 1995), substituida pela
Resolucdo RDC n° 17 (BRASIL,2000).

Tais normas e regras ao registro de medicamentos fitoterapicos sdo rigidos
parametros de qualidade, seguranca e eficacia terapéutica necessarias para se garantir a
qualidade aos consumidores. Com a publicacéo da Resolu¢do RDC 17, criaram-se amplas
possibilidades de registro para medicamentos tradicionais. No entanto, formou-se um
rigido esquema para o registro de produtos considerados novos, que devem ser
submetidos as mesmas exigéncias clinicas que os medicamentos sintéticos.

A legislacdo em vigor no pais abriu precedentes para uma burocratizacdo do
sistema de aprovacao de registros para produtos a base de plantas, permanecendo uma
verdadeira institucionalizacdo dos protocolos. Mesmo com toda a confuséo criada em
relacdo ao registro desse tipo de produto, o mercado entrou em franco crescimento.
Porém, a falta de atitude fiscalizatoria tem deixado crescer a mais nova forma de se
estabelecer um novo produto sem a necessidade de estudos ou de registro, qual seja,
através de farmécias de manipulacéo.

Segundo alguns autores consultados na literatura pertinente ao tema, ha um
elevado indice de reprovacédo de drogas vegetais no pais e que a edi¢cdo de normas legais
pouco influenciou o perfil de qualidade dos produtos fitoterapicos. Surgiu, entdo, a
necessidade do estabelecimento de normas rigidas e especificas pelas organizacGes

oficiais brasileiras e uma fiscalizacdo adequada para um eficiente controle da producéo e



comercializacdo dos produtos fitoterapicos no Brasil.

Evidenciando, também, que o desenvolvimento de novos e importantes
fitoterapicos oriundos de plantas medicinais, s6 tera pleno éxito no Brasil quando
governo, universidades ou centros de pesquisas e industrias, caminharem seriamente na
mesma direcdo, assegurando o investimento continuo em Ciéncia e Tecnologia no pais,
envolvendo desenvolvimentos cientificos e tecnolégicos de ponta. Assim, garantindo a
salde dos consumidores e a eficacia terapéutica dos medicamentos fitoterapicos ofertados

a populacéo.

1.1 PROBLEMATIZACAO

A questdo norteadora desta pesquisa serd: Todos os medicamentos fitoterapicos

sdo iguais? Como se pode avaliar a qualidade, seguranca e eficacia desses produtos?

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Abordar sobre a seguranca de medicamentos fitoterapicos, e os potenciais riscos

oriundos do uso indevido ou incorreto dos mesmos.

1.2.2 Objetivos Especificos

e Descrever as principais conceituagdes sobre Fitoterapia: sua origem e
caracteristicas;

e Estudar sobre a aplicabilidade dos medicamentos fitoterapicos dentro da Medicina
Alternativa;

e Apontar as evidéncias da seguranca e eficicia dos medicamentos fitoterapicos e

terapias complementares.

1.3 DELIMITACAO DO ESTUDO

Esta pesquisa estara focada e delimitada em levantar um campo de conhecimento
através de uma revisdo de literatura e um estudo de caso sobre quais as providencias que

sdo tomadas com relagdo a seguranca do uso dos medicamentos fitoterapicos



1.4 RELEVANCIA E JUSTIFICATIVA DO ESTUDO.

A fitoterapia esta de volta a moda, pois as plantas sdo menos agressivas e tém
menos efeitos colaterais do que as drogas sintéticas. Os laboratorios farmacéuticos e de
plantas medicinais estdo mais uma vez recuperando o interesse pelas plantas, oferecendo
uma grande variedade de produtos ao consumidor. Mas, existem muitas informacdes
sobre os medicamentos fitoterapicos, mas sdo muito dispersas. Portanto, uma avalia¢do
critica e cientifica é necessaria.

De acordo com a Anvisa (2014), o medicamento fitoterapico é um remédio
produzido a partir de vegetais ou plantas medicinais com alguma acdo terapéutica. Eles
também sdo caracterizados por dispor de um conjunto de principios ativos que sao
conseguidos a partir de partes de plantas, como raizes, folhas e sementes

Dentro deste contexto, esse estudo se justifica por oferecer informacdes cientificas
sobre o tema e, trazer a tona uma discursdo importante sobre os medicamentos
fitoterapicos que € a seguranca e 0s riscos de sua utilizacdo se o devido cuidado e
acompanhamento de profissionais especializados.

1.5 METODOLOGIA

O trabalho desenvolvido foi uma revisao de literatura, realizado por meio de uma
pesquisa Bibliografica. Realizou-se busca da literatura nas bases de dados de artigos,
livros, revistas especializadas e site da Internet relacionados. Os dados coletados foram
secundarios, ou seja, provenientes de materiais informativos disponiveis, tais como
revistas especializadas, periddicos, publicagdes, sites da Internet de cunho pablico, assim
como livros de autores ja conceituados sobre 0 assunto em questao.

Desta forma, os levantamentos das informacdes que deram embasamento tedrico
para a sustentacdo do tema escolhido para a pesquisa, foram feitos em producéo da area
sobre o tema, que foram desenvolvidos através de uma tentativa de trazer uma
contribuicdo para profissionais na area de farmacia em especifico no setor suplementos
alimentares, bem como no setor alimenticio. Limitou-se a pesquisa ao periodo de 2010 a

2020 no idioma portugués.



2 RESULTADOS ESPERADOS

As expectativas quanto ao projeto sera apontar dentro da literatura as politicas de
seguranca exigidas para se produzir, manipular, comercializar e a eficacia dos produtos
fitoterapicos.

Visto que, para assegurar a seguranca e a eficacia dos medicamentos fitoterapicos,
€ necessario garantir a qualidade na sua producdo por meio do monitoramento da sua

constituicdo quimica e da auséncia de contaminantes.



3 CRONOGRAMA DE EXECUCAO

Tabela 1. Exemplo de como dever ser apresentado o cronograma do projeto.

Atividades Maio Junho

e Escolha do tema. X
e Definicdo do X
problema de
pesquisa
e Definicao dos
objetivos,
Justificativa
e Definicdo da
metodologia
e Entrega da
primeira versao
do projeto X

X XXX
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