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  INTRODUÇÃO




   




  A palavra Fitoterapia é derivada dos termos em latim “Phyton” = vegetal e “Therapeia” = terapia. As matérias-primas dos fitoterápicos são plantas (folhas, caule, flores, raízes ou frutos) com efeitos farmacológicos medicinais, alimentícios, coadjuvantes técnicos ou cosméticos. Portanto, a Fitoterapia é um método de tratamento caracterizado pela utilização de plantas medicinais, em suas diferentes preparações, sem a utilização de substâncias ativas isoladas. Vale ressaltar, que tal ciência deve ser usada sob orientação de um profissional capacitado.




  A utilização de produtos naturais na medicina popular é milenar e persiste até os dias atuais. Inicialmente, o uso de plantas medicinais foi difundido por meio da prescrição dada principalmente por curandeiros. Isso culminou com a falsa ideia de que o consumo de plantas medicinais “é algo absolutamente natural”, o que fez com que seu uso e prescrição tornassem indiscriminados.




  Atualmente, a Fitoterapia é uma ciência consolidada, uma vez que é fundamentada em conhecimentos de fisiologia, fisiopatologia, farmacologia, química orgânica, bioquímica e outras áreas da saúde. Tais conhecimentos permitem compreender os mecanismos de atuação e os efeitos atribuídos aos princípios ativos das plantas ou derivados (extratos, xaropes, etc) utilizados na terapêutica e na prevenção de diversas doenças, bem como seus possíveis efeitos colaterais. Assim, torna-se necessário o conhecimento aprofundado da aplicabilidade e segurança do uso das plantas medicinais e fitoterápicos para a capacitação profissional voltada à atuação na prática clínica.




   




  Monise Viana Abranches




  
Módulo I





  Definição e regulamentação




  
1  Conhecimento popular vs. Medicina científica: um breve histórico





  O uso terapêutico das plantas medicinais na saúde humana é historicamente construído por meio da sabedoria do senso comum que articula cultura e saúde. Mesmo com os expressivos avanços científicos da Fitoterapia, como é conhecida na linguagem acadêmica a terapêutica caracterizada pelo uso de plantas medicinais em suas diferentes formas farmacêuticas, as plantas medicinais continuam sendo muitas vezes usadas apenas com base na cultura popular para a promoção e recuperação da saúde das pessoas.




  O homem primitivo sempre buscou na natureza as soluções para os diversos males que o assolava, fossem de ordem espiritual ou física. No ano 3000 a.C., a China dedicava-se ao cultivo de plantas medicinais e, atualmente, mantém laboratórios de pesquisa e cientistas trabalhando exclusivamente para desenvolver produtos farmacêuticos com ervas medicinais de uso popular.




  Sabe-se também que, desde 2300 a.C., os egípcios, assírios e hebreus cultivavam diversas ervas e traziam de suas expedições tantas outras. Com essas plantas, chegavam a criar purgantes, vermífugos, diuréticos, cosméticos e especiarias para cozinha, além de líquidos e gomas utilizados no embalsamamento de múmias.




  A Era Antiga inaugurou outro enfoque, quando, a partir do pensamento hipocrático, que estabelecia relação entre ambiente e estilo de vida das pessoas, os processos de cura deixaram de serem vistos apenas do ponto de vista espiritual e místico. Atribuída como fenômeno natural, a origem das doenças passou então a ser estudada cientificamente. Hipócrates (460-377 a.C.), denominado o “Pai da Medicina”, reuniu em sua obra “Corpus Hipocratium” a síntese dos conhecimentos médicos de seu tempo, indicando para cada enfermidade o remédio vegetal e o tratamento adequado. Nessa mesma ocasião, o sistema oriental desenvolveu-se seguindo a lógica de que o organismo era parte integrante do universo. Assim, os conceitos de saúde nos sistemas ocidental e oriental na Antiguidade, apesar de se orientarem por contextos culturais diferentes, baseavam-se no holismo, ou seja, a terapêutica deveria atuar no organismo como um todo integrado ao universo (macrocosmo) e não apenas na eliminação dos sintomas da doença manifestados localmente.




  Já na Idade Média (século V ao XV), a medicina e os estudos das plantas medicinais estagnaram-se por um longo período. Os eventos históricos que surgiram na Europa, como a ascensão e queda do Império Romano e o fortalecimento da Igreja Católica, exerceram enorme influência sobre todo o conhecimento existente na época, o que também inclui as informações acerca de plantas medicinais. Nesse período o interesse pelo mundo material, passando o homem a ser visto como centro do universo, em contraposição ao divino e sobrenatural. Muitos dos escritos dos filósofos gregos foram esquecidos ou mesmo perdidos, para serem parcialmente recuperados apenas no início do século XVI, por meio de versões em árabe. Sucedeu então a “Revolução Intelectual”, período de importantes conquistas no campo filosófico e da ciência.




  Galileu Galilei (1564 - 1642) foi um físico, matemático, astrônomo e filósofo italiano cuja obra teve um papel preponderante na chamada Revolução Científica.




  Os séculos XVI e XVII marcaram o surgimento de um novo paradigma, iniciado com a Revolução Científica. A ciência foi reduzida a fenômenos matemáticos e quantificáveis, repercutindo na instalação de um modelo de saúde no qual foi substituída a concepção holística do universo, pela noção de mundo-máquina. Essa mudança de paradigma favoreceu o modo de produção capitalista e, após a Revolução Industrial no século XVIII, a ciência passou a ter grande responsabilidade por manter a força de trabalho ativa do homem, garantindo a produção das fábricas.




  Com a consolidação do positivismo entre o fim do século XIX e início do século XX, houve uma ruptura com o conhecimento metafísico e uma ênfase no desenvolvimento da pesquisa experimental. A atenção dos cientistas voltou-se para as partes do corpo humano, e a assistência à saúde passou a seguir a orientação cartesiana e mecanicista que permaneceu na Idade Contemporânea, sendo a saúde considerada sob a óptica biológica como ausência de doenças. Instalou-se o modelo biomédico de saúde, alicerçado no paradigma cartesiano, que atendia plenamente aos interesses do modo de produção capitalista. O conhecimento e as terapêuticas anteriormente empregados na saúde humana, a exemplo das plantas medicinais, entre outras práticas de origem popular, foram marginalizados por não terem base científica.




  No Brasil, essas transformações no mundo da ciência e da economia ocorreram mais tardiamente, o que colaborou para que as práticas de saúde influenciadas pelas culturas indígena, africana e europeia permanecessem hegemônicas até o início do século XX. Nessa ocasião, tal hegemonia começou a ser rompida com a institucionalização dos serviços de saúde e o advento da alopatia, considerados imprescindíveis para o modo de produção emergente. Até então, o uso popular de plantas medicinais, associado à outros recursos naturais, era majoritário no processo de cura de muitos males que acometiam a saúde das pessoas.




   




  

    Você sabia?




    Os índios utilizavam a Fitoterapia dentro de uma visão mística, em que o pajé fazia uso de plantas entorpecentes para sonhar com o espírito que lhe revelaria a erva ou procedimento a ser seguido para a cura do enfermo e, também, pela observação de animais que procuravam determinadas plantas quando doentes.




    Para os escravos, quando alguém adoecia é porque estava possuído pelo espírito mal e um curandeiro se encarregava de expulsá-lo por meio de exorcismo e pelo uso de drogas, muitas vezes também de origem animal.




    A influência europeia foi refletida principalmente pelos trabalhos dos padres da Companhia de Jesus, em 1579, que formularam receitas chamadas “Boticas dos Colégios”, à base de plantas para o tratamento de doenças.


  




   




  A economia do país naquele período, essencialmente rural, era duplamente favorável à utilização desses recursos, pois ao mesmo tempo em que a região era propícia ao seu desenvolvimento (pela praticidade advinda do contato estreito com a terra), também se configurava como a única alternativa de tratamento. Com o marco inicial desses dois eventos – a institucionalização da saúde e o surgimento da alopatia - e, forçadas pelas transformações advindas da nova ordem cultural estabelecida pelos moldes da produção industrial capitalista, as práticas não convencionais de saúde, em especial as plantas medicinais, começaram a ser desprestigiadas, pois não faziam parte do saber especializado, ou seja, comprovado pela lógica da ciência, e tudo o que não era objetivado, explicado e demonstrado cientificamente, foi descartado como saber e como prática.




  O saber médico hegemônico imperou, perseguindo e proibindo as práticas não oficiais de pessoas do povo, por considerá-las incapazes de exercer a arte de curar, impondo-se o reconhecimento social e a valorização do saber médico. Sob a ótica da ideologia do capital, destacou-se a formação e atuação dos profissionais de saúde calcada ainda hoje no modelo biomédico de assistência e na prática alopática. Os profissionais de saúde passaram a atuar e a investigar mais sobre o saber científico, racional, e menos a base política e social do conhecimento. Assim, “a medicina oficial” apropriou-se do saber de saúde do povo, de cunho empírico, e o transformou em um saber médico, de cunho biologicista, constituindo-se, assim, em um novo saber.




  A partir dos anos 80 e 90 do século passado, frente às várias mudanças engendradas pelo momento político, econômico e também da saúde, algumas práticas populares, entre elas, o uso terapêutico das plantas medicinais, começaram a ser resgatadas no meio científico, não no sentido de se contraporem às alopáticas, mas de atuarem como complementares às práticas de saúde vigentes.




  Entre as razões apontadas como motivadoras desse resgate, destacam-se:




  

    

      

    



    

      

    



    

      

        	

          

            •

          


        



        	

          A falta de êxito do modelo médico vigente no tratamento de doenças;


        

      




      

        	

          

            •

          


        



        	

          Os efeitos iatrogênicos associados ao alto custo de determinadas drogas alopáticas;


        

      




      

        	

          

            •

          


        



        	

          A eficácia de algumas plantas já comprovada cientificamente;


        

      




      

        	

          

            •

          


        



        	

          O respeito e a valorização dos aspectos culturais.


        

      


    

  




  Desse modo, ainda que a alopatia permaneça hegemônica, reconhecida como científica e de prerrogativa médica, mas considerando as transformações sociais, éticas, políticas e econômicas que influenciam diretamente a saúde das pessoas e, consequentemente, os modelos de cuidar, o uso terapêutico de plantas medicinais no cuidado, antes situado à margem das instituições de saúde, hoje ultrapassa essas barreiras tentando legitimar-se nesse meio.




  
2  Regulamentação do uso de plantas medicinais e fitoterápicos no Brasil





  O Brasil é considerado um dos países com maior diversidade vegetal, abrigando 55 mil espécies catalogadas. Estima-se que cerca de 4 mil espécies sejam usadas com fins medicinais. Nesse sentido, é imprescindível promover o resgate, o reconhecimento e a valorização das práticas tradicionais e populares de uso de plantas medicinais e remédios caseiros como elementos para a promoção da saúde, conforme preconiza a Organização Mundial da Saúde (OMS).




  
Um breve histórico da regulamentação brasileira





  A trajetória da regulamentação do uso de plantas medicinais e fitoterápicos no Brasil remete a Conferência Internacional sobre Cuidados Primários de Saúde, realizada em 1978, que resultou na Declaração de Alma-Ata (URSS), reconhecida por dar ênfase à saúde como um estado de completo bem-estar físico, mental e social, e não simplesmente a ausência de doença ou enfermidade.




  Em 1982, foi criado o Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais da Central de Medicamentos (Ceme). Em 1986, ocorreu a 8ª Conferência Nacional de Saúde, que recomendou a introdução de práticas alternativas nos serviços de saúde. Essa conferência serviu de base para a construção do sistema de saúde, a partir de então implantado no Brasil, e estimulou. em 1988, por meio da Resolução Ciplan nº 8, a regulamentação da implantação da Fitoterapia nos serviços de saúde e a criação de procedimentos e rotinas relativas à sua prática nas unidades assistenciais.




  Apesar de importantes documentos terem sido criados na década de 1990, poucos avanços foram obtidos nesse período. Em 1996, o relatório da 10ª Conferência Nacional de Saúde indicou a incorporação de práticas de saúde no Sistema Único de Saúde (SUS), inclusive a Fitoterapia, e propôs que o Ministério da Saúde incentivasse tratamentos com plantas medicinais na assistência farmacêutica pública, bem como elaborasse normas para sua utilização. O que se viu até então foram iniciativas retraídas quanto à utilização das plantas medicinais.




  Com o intuito de reverter tal situação e tendo em vista os gastos governamentais que poderiam ser reduzidos, foi instituída a Portaria nº 3.916, em 1998, que aprovou a Política Nacional de Medicamentos e estabeleceu a contínua expansão do apoio às pesquisas direcionadas ao aproveitamento do potencial terapêutico da flora e fauna nacionais.




  O início do século XXI foi marcado pela Proposta da Política Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterápicos, surgida em 2001. A partir de então e até os dias atuais, verificou-se uma tendência crescente na consolidação das práticas fitoterápicas, conforme pode ser observado no Quadro 1.




  

    



    

      

        	

          

            2002/05 - Estratégia da OMS sobre medicina tradicional: estabelece a criação de mecanismos normativos e legais necessários para promover e manter uma boa prática, que o acesso seja equitativo e que seja assegurada a qualidade, a segurança e a eficácia das terapias. E que também sejam assegurados recursos econômicos para a pesquisa, educação e formação profissional.




            2003 - Relatório da 12ª Conferência Nacional de Saúde: indica a necessidade de investimento na pesquisa e desenvolvimento de tecnologia para produção de medicamentos a partir da flora brasileira.




            2003 - Relatório do Seminário Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterápicos e Assistência Farmacêutica promovido pelo Ministério da Saúde: recomenda a inserção da Fitoterapia no SUS.




            2003 – RDC nº 210: dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de medicamentos.




            2004 - Resolução nº 338, do Conselho Nacional de Saúde: aprova a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, que contempla, em seus eixos estratégicos, a definição e pactuação de ações intersetoriais que visam a utilização das plantas medicinais e de medicamentos fitoterápicos no processo de atenção à saúde, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, embasamento científico, adoção de políticas de geração de emprego e renda, qualificação e fixação de produtores, envolvimento dos trabalhadores da saúde no processo de incorporação dessa opção terapêutica, baseada no incentivo à produção nacional, com a utilização da biodiversidade existente no País.




            2004 - Política Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde: inclui a Fitoterapia como área de interesse, na perspectiva de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos para tratamento, prevenção e promoção da saúde.




            2004 – RDC nº 48, acompanhada pelas RE nº 88, 89, 90 e 91 - resoluções específicas para o registro de fitoterápicos no Brasil.




            2004 – RE Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) nº 90: determina a publicação do guia para a realização de estudos de toxidade pré-clínica de fitoterápicos.




            2004 – RE Anvisa nº 91: determina a publicação do guia para realização de alterações, inclusões, notificações e cancelamentos pós-registro de fitoterápicos.




            2005 - 1ª Conferência Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica: aprova 48 recomendações, entre elas a implantação de programas para uso de medicamentos fitoterápicos nos serviços de saúde.




            2005 – RDC nº 249: determina que todos os estabelecimentos fabricantes de produtos intermediários e de insumos farmacêuticos ativos, devem cumprir as diretrizes estabelecidas no regulamento técnico das boas práticas de fabricação de produtos intermediários e insumos farmacêuticos ativos.




            2006 - Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares para o SUS (Portaria nº 971/GM/MS): recomenda a Fitoterapia. O documento propõe a implementação de ações e serviços relativos à Fitoterapia/Plantas Medicinais pelas Secretarias de Saúde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, nos sistemas de atenção à saúde.




            2006 - Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (Decreto nº 5.813): propõe o desenvolvimento de toda a cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterápicos para atender aos critérios de qualidade, eficácia, eficiência e segurança no uso.




            2007 - Portaria nº 3.237/GM/MS: inclui os fitoterápicos no elenco de referência de medicamentos e insumos complementares para a assistência farmacêutica na atenção básica em saúde.




            2007 – RDC nº 67: dispõe sobre Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e Oficinais para uso humano em farmácias.




            2008 - Portaria nº 1.274/GM/MS: institui o Grupo Executivo para o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos.




            2008 - Portaria Interministerial nº 2960: aprova o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos que define ações, prazos, recursos, ministérios/órgãos gestores e envolvidos, para o desenvolvimento das diretrizes da política e criação do Comitê Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos.




            2008 - Resolução ANVISA nº 95: regula o texto de bula de medicamentos fitoterápicos.




            2008 – RDC nº 87: altera o Regulamento Técnico sobre as Boas Práticas de Manipulação em farmácias.




            2008 - Instrução Normativa ANVISA nº 5: determina a publicação da “Lista de medicamentos fitoterápicos de registro simplificado”.




            2009 - Portaria nº 2.982/GM/MS: amplia o número de fitoterápicos no Elenco de Referência Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares para a Assistência Farmacêutica na Atenção Básica.




            2009 – RDC nº 47: dispõe sobre a padronização de bulas.




            2010 - Portaria nº 886/GM/MS: institui a Farmácia Viva no âmbito do SUS.




            2010 - Portaria nº 1.102/GM/MS: institui a Comissão Técnica e Multidisciplinar de Elaboração e Atualização da Relação Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (COMAFITO).




            2010 - Instrução Normativa nº 5: Lista referências bibliográficas para avaliação de segurança e eficácia de medicamentos fitoterápicos.




            2010 – RDC nº 10: dispõe sobre a notificação de drogas vegetais.




            2010 – RDC nº 14: dispõe sobre o registro de medicamentos fitoterápicos.




            2010 – RDC nº17: dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação e Controle de medicamentos.


          


        

      


    

  




  Quadro 1 - Ações reguladoras da consolidação da Fitoterapia no Brasil.




  Existem diversos “modelos” de Fitoterapia no Brasil, que podem ser categorizados em três grupos:




  

    

      

    



    

      

    



    

      

        	

          

            •

          


        



        	

          O uso do medicamento fitoterápico devidamente registrado na Anvisa. É feita a extração de alguns componentes bioativos das espécies vegetais, o que facilita a pesquisa científica e desperta maior interesse da indústria farmacêutica.


        

      




      

        	

          

            •

          


        



        	

          A Fitoterapia pública abrangida pelo SUS, organizações não governamentais, movimentos sociais, etc. Dentro desse modelo pode-se citar o projeto da Farmácia Viva, desenvolvido pelo professor Abreu Matos, da Universidade do Ceará. Em Goiânia, tem-se o pioneirismo hospitalar idealizado nos moldes da medicina alternativa, embora funcione nos dias de hoje com a sua farmácia desativada.


        

      




      

        	

          

            •

          


        



        	

          A “fitoterapia livre” abrangida pelos comerciantes de plantas, terapeutas, quilombolas, indígenas, raizeiros, etc.


        

      


    

  




  O uso de muitas plantas nativas empregadas na medicina tradicional foi oficializado em 1926 pelo governo brasileiro, a partir da sua inclusão na Farmacopeia Brasileira (FBRAS). As Farmacopeias são publicações governamentais, editadas com o objetivo de normatizar a produção e, consequentemente, a qualidade dos produtos farmacêuticos comercializados no País. A FBRAS conta com quatro edições, datadas de 1926, 1959, 1977, sendo a última edição publicada em fascículos desde 1988. Cada produto é descrito na Farmacopeia sob a forma de monografia.




  A Tabela 1 traz a evolução do número de monografias para produtos vegetais desde a sua criação. A 1ª Edição, de 1926, conta com aproximadamente 707 monografias para drogas vegetais e produtos preparados com elas. Naquela época, quase a totalidade dos medicamentos era preparada com produtos naturais, sendo as plantas a mais importante fonte de medicamentos. A indústria farmacêutica era praticamente inexistente e os protocolos experimentais para validação das plantas sequer eram desenvolvidos. Pode-se afirmar, portanto, que as plantas medicinais que eram selecionadas para compor as Farmacopeias contavam com algum histórico de uso seguro e eficaz, na medicina tradicional, ao longo dos anos.
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