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RESUMO

nalisou-se o mercado de fitoterapicos de uso veterinario no Brasil e as normas

vigentes que lhe sdo aplicadas. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

€ o principal 6rgao responsavel pela fiscalizacdo dos produtos e empresas dessa area.
Porém as normas legais vigentes sdao antigas, inespecificas, apresentam contradi¢des e erros
técnicos, sao rigidas e nao incorporam os conceitos facilitadores da tradicionalidade
fitoterapica, conjunto de problemas que impacta fortemente na minima presenca de
fitoterapicos industrializados e registrados no Brasil. Sugere-se uma revisdo do marco
regulatorio fitoterapico veterindrio brasileiro, adotando-se a experiéncia na area humana
como referéncia, complementando-se e ajustando-se devidamente em varios aspectos para
as caracteristicas veterinarias.

Palavras-chave: Fitoterapia. Plantas medicinais. Medicamentos fitoterapicos. Regulamentos.
Legislacdo veterinaria.
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INTRODUCAO

O mercado brasileiro de produtos veterinarios é composto por varios tipos de produtos que
vao de medicamentos a ragdes, suplementos alimentares e mais recentemente tem surgido
espaco para os fitoterdpicos. Estes, por sua vez, sdio medicamentos obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, ndo se considerando medicamento fitoterapico
aquele que inclua em sua composicdao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais,

nem as associacoes dessas com extratos vegetais (BRASIL, 2014).

Dentre os produtos para uso veterinario encontramos os produtos alimentares, os produtos
complementares para tratamento e desenvolvimento saudavel dos animais, produtos de
embelezamento e produtos com valor de medicamentos (naturais, sintéticos, homeopaticos

e fitoterapicos).

O mercado de produtos veterindrios tem a grande vantagem de oferecer uma diversidade de
produtos para varias funcGes e aplicagOes praticas, tanto para grandes animais (equideos,
ruminantes, aves de producdo e suinos) quanto para pequenos animais (seguimento Pet,
que é representado pelos caninos, felinos, aves ornamentais, roedores e alguns animais
exoticos, por exemplo, répteis etc.). E tem prosperado fortemente nos ultimos anos, devido
ao aumento do numero de animais domésticos e ainda do rebanho nacional, com a venda de
alimentos, insumos e medicamentos. Desses, 0 que apresenta maior evolugdo é o mercado
Pet, pois cada vez mais pessoas estdo adquirindo animais de estimacdo, e,
consequentemente, ocorre o aumento da procura de produtos voltados para estética, saude

e alimentacdo de qualidade para seus pets (CAPANEMA et al., 2007; SILVA, 2011).

De acordo com pesquisas realizadas nos Ultimos anos, o Brasil tem sido considerado uma das
maiores poténcias mundiais no que diz respeito a criacdo animal. Segundo dados de 2011, o
IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica) demostrou que o Pais tem o maior
rebanho bovino comercial do mundo, ultrapassando a marca de 212,8 milhdes de cabecas.
Mantém-se, também, como o quarto maior produtor de carne suina, com 34,9 milhdes de
animais abatidos, produzindo mais de 3,4 milhdes de toneladas e representando 10% das
exportagdes mundiais, além do grande aumento da cultura de aves, ovinos, equinos e outros

(IBGE, 2011). Além disso, o mercado brasileiro de animais de companhia é o segundo maior
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do mundo com uma populacdo de 52,2 milhdes de cdes e 22,1 milhdes de gatos, a sua frente
segue apenas os Estados Unidos (ABINPET, 2016). Em relacdo ao faturamento de produtos
gue compde o mercado pet mundial, em 2014 o Brasil ocupou o 22 lugar com 7,3% de
participacdo, atras dos Estados Unidos (30,9%), ficando na sequéncia o Reino Unido (7%), a

Franca (5,8%) e a Alemanha (5,7%) (ABINPET, 2014).

O mercado farmacéutico veterinario mundial apresentou um faturamento na ordem de USS
22,5 bilhdes em 2012, com crescimento médio de 8% a.a. desde 2002 (IFAH, 2014). Desse
total, o mercado brasileiro em 2012 faturou 3,7 bilh&es de reais (USS 1,95 bilhdes), o que
representou 8,7% do faturamento global (BNDES, 2013), valor bastante expressivo,
principalmente em fungdo do nosso numeroso rebanho bovino e do expressivo contingente
de cdes e gatos (SINDAN, 2015). A distribuicdo desse faturamento por classes de produtos

esta expressa na Figura 1.

Classes de produtos (%)

B,

= Biologicos = Antiparasitarios = Antimicrobianos = Terapéuticos = Suplementos = Qutros

Figura 1 — Participacdo dos produtos veterindrios, separados por classes, no faturamento do mercado
farmacéutico veterinario brasileiro no ano de 2012. Fonte: SINDAN.

A participacdo das categorias animais, no ano 2012, no faturamento do mercado

farmacéutico veterindrio brasileiro esta demostrada na Figura 2.
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Categorias de animais (%)
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Figura 2 — Participagdo dos animais, separados por categorias, no faturamento do mercado farmacéutico
veterindrio brasileiro no ano de 2012. Fonte: SINDAN.

Em relacdo aos medicamentos veterindrios da classe de fitoterapicos ndo ha informacdes
disponiveis, tanto em sites de entidades ou de empresas nacionais. Isso deve significar que,
por questdes diversas, a fitoterapia ainda ndo se expandiu significativamente na drea

veterinaria.

O numero de pessoas e profissionais que vem aderindo a fitoterapia é expressivo
atualmente, interesse que se reflete no consumo de medicamentos fitoterapicos no Brasil.
Consequentemente, isso aumenta também o interesse de maior investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) nesta drea, ja que o mercado veterinario é fortemente influenciado

pelos proprietarios dos animais.

Para atender a essa demanda, as empresas precisam desenvolver novos medicamentos e,
para isso, precisam de um marco regulatdrio com orientacdo de como proceder. O marco
regulatorio de fitoterapicos no Brasil estd bem estabelecido na drea humana, sendo
gerenciado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ligada ao Ministério da
Saude. Desde 1995, uma série de normas e procedimentos vem sendo editados, organizando
e desenvolvendo o setor de fitoterapicos para saiude humana no Pais (CARVALHO et al.,
2008). Adicionalmente, em 2006, foi editado o Decreto n? 5813 que instituiu a Politica

Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, com uma série de propostas para ampliacao
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e desenvolvimento dessa terapéutica em varios niveis, buscando aumentar o
aproveitamento da biodiversidade brasileira, estimular a industria farmacéutica, inclusive do
setor veterindrio, gerar renda por cadeias produtivas, dentre varias outras propostas

(BRASIL, 2006).

Na area veterindria, a regulacdo estd a cargo do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (MAPA), que possui a atribuicdo legal para regulamentar a producdo de
produtos veterinarios, inclusive os de origem vegetal. No entanto, diferentemente do que
ocorreu na area humana, existem poucas normas sobre fitoterapicos veterinarios e duvidas

sobre sua aplicacdo e efetividade.

Para o Pais, essa questdo da utilizacdo de plantas e seus principios ativos para a producdo de
fitoterapicos e fitofarmacos é especialmente importante, uma vez que o Brasil detém a
maior parcela da biodiversidade mundial, em torno de 15 a 20% do total, com destaque para
as plantas superiores, as quais representam aproximadamente 24% da biodiversidade. As
plantas sdo, dentre os elementos que compdem a biodiversidade, a matéria prima central
para a fabricagdo de fitoterapicos e outros medicamentos, ja que cerca de 50% dos
medicamentos sdao provenientes direta ou indiretamente de produtos naturais,

principalmente das plantas medicinais (CARVALHO et al., 2007).

Nesse contexto, este trabalho objetivou avaliar o conteddo das normas legais referentes a
medicamentos fitoterapicos no Brasil, particularmente na area veterindria, buscando dessa

forma contribuir a sua efetiva adequacdo e melhoria.

METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo e analise critica de literatura sobre a legislacdo vigente que se refere
a regulamentacdo do registro de produtos fitoterdpicos de uso veterinario que estdo ou irdo
entrar no mercado brasileiro. Foram selecionadas referéncias disponiveis na biblioteca
virtual BIREME, na biblioteca virtual SCIELO e no acervo bibliografico da biblioteca virtual dos
orgdos regulamentadores e fiscalizadores, a ANVISA e o MAPA. E conforme exigido, os
unitermos escolhidos constam dos “Descritores em Ciéncias de Saude” da Bireme

(http://decs.bvs.br/).
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NORMAS LEGAIS VIGENTES PARA REGISTRO DE FITOTERAPICOS VETERINARIOS

Pela edicdo do Decreto-lei n? 467 de 13 de fevereiro de 1969 foi estabelecida a
obrigatoriedade da fiscalizagdo da industria, do comércio e do emprego de produtos de uso
veterinario, em todo territério nacional, entendidos todos os preparados de natureza
guimica, farmacéutica, bioldgica ou mista, com propriedades definidas e destinadas a
prevenir, diagnosticar ou curar doencas dos animais, ou que possam contribuir para a
manutencdo da higiene animal. Tais produtos, nos quais se classificam também os

fitoterapicos, ficam obrigados ao registro no érgdo regulador federal (BRASIL, 1969).

O principal marco regulatdrio para os produtos de uso veterinario é o Decreto n? 5053 de 22
de abril de 2004 que aprovou o regulamento de fiscalizacao de produtos de uso veterindrio e
dos estabelecimentos que os fabriquem ou comerciem e da outras providéncias. Ja o
Decreto n? 6296 de 11 de dezembro de 2007 e o Decreto n? 8448 de 06 de maio de 2015
promovem algumas alteracGes e atualizam pontualmente o Decreto n2 5053 (BRASIL, 2004;

2007; 2015).

De acordo com o Art. 242 do Decreto n2 5053 (BRASIL, 2004), o produto de uso veterindrio,
produzido no Pais ou importado, para efeito de licenciamento, devera ser registrado no
MAPA. Essa norma estabelece, também, que compete ao MAPA baixar normas
complementares aos temas relacionados a produtos veterinarios. O requerimento da
solicitagdo de registro do produto veterindrio devera ser feito junto a Secretaria de Defesa
Agropecuaria (SDA) do MAPA, devendo estar acompanhado de relatério descritivo especifico
para cada tipo ou natureza de produto, conforme descrito na Portaria SDA n? 74 de 11 de

junho de 1996 (BRASIL, 1996b).

A primeira norma especifica em relagdo aos fitoterapicos para uso veterinario foi a Instrugao
de Servicos n? 001/CPV de 29 de novembro de 2001, da Coordenagdo de Fiscalizacdo de
Produtos Veterinarios (CPV) do MAPA, que disciplinou o uso de fitoterapicos e homeopaticos
de uso veterinario (BRASIL, 2001; MAGALHAES, 2016). Todas as outras normas ndo fazem

referéncia a essa classe de produtos.

A IS 001/CPV/2001 estabeleceu orientacdes aos produtores, definiu a responsabilidade

técnica tanto do médico veterinario quanto do farmacéutico, e, em relacdo a produtos,
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definiu genericamente que todos os procedimentos para registro de produtos fitoterapicos
serdo os mesmos aplicados aos produtos farmacéuticos, e, ainda, que a CPV deveria analisar
a solicitacdo de registro e emitir licenca proviséria de um ano até a definicdo de legislacdo
especifica. Apesar da IS ter sido emitida em 2001, até o momento presente, ndo houve a
edicdo de legislacdo especifica sobre essa classe de produtos, aplicando-se aos fitoterapicos
todas as exigéncias para produtos farmacéuticos em geral (BRASIL, 2001; MAGALHAES,
2016; MAPA, 2016).

No caso de registro de fitoterdpicos, seguindo as normas de produtos farmacéuticos, como
mencionado anteriormente, a documentacdo deve estar de acordo com o roteiro aprovado

pelo MAPA segundo a Portaria n2 301 de 19 de abril de 1996 (BRASIL, 1996a).

O ¢4rgao responsavel pela andlise da solicitacdo de registro e emissdo da licenca provisoria
(de duracdo de 1 ano até definicdo de legislacdo especifica) é a Coordenacdo de Fiscalizacdo
de Produtos de Uso Veterinario (CPV). Apds a aprovacdo do produto, o Sindicato Nacional da
Industria de Produtos para Saude Animal (SINDAN) com o apoio da CPV, érgdo pertencente
ao Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Pecuarios (DFIP), que por sua vez integra a
Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA) do MAPA, disponibiliza para o setor veterinario o
Compéndio de Produtos Veterindrios, onde tanto as empresas associadas ou ndo colocam
seus produtos de linha, facilitando a consulta dos dados das rotulagens e seu registro no

MAPA.

Com essa edicdo eletronica do Compéndio de Produtos Veterinarios, os profissionais
envolvidos com o setor, como médicos veterinarios, ficardo ainda mais informados sobre
novos produtos, ampliando as op¢des para prescricao, recomendac¢ao ou uso na profilaxia,
controle e tratamento das enfermidades, bem como no incremento da producdo e
produtividade animal, pois a atualizacdo do Compéndio é realizada de forma constante pelas
proprias empresas e revisada pelo SINDAN, mediante confronto com as rotulagens

aprovadas pelo MAPA (SINDAN, 2015).

DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
Conforme a legislacdo brasileira, os medicamentos fitoterapicos podem ser manipulados ou

industrializados. Podem, ainda, ser destinados ao uso humano ou veterinario, sendo os de
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uso humano regulamentados pela ANVISA e os produtos veterinarios regulamentados pelo

MAPA.

As exigéncias da ANVISA, em relagcdo aos medicamentos para uso humano, aumentaram a
gualidade dos produtos no mercado brasileiro e a confianca do consumidor. As regras para
producdo e registro de medicamentos fitoterapicos procuram garantir o mesmo efeito que
um medicamento sintético. Atualmente, as normas vigentes sao a Resolucao RDC n? 26 de
13 de maio de 2014, a Instru¢cdo Normativa n2 02 de 13 de maio de 2014 e o Manual de Boas

Praticas de Fabricacdo, conforme RDC n2 17 de 16 de abril de 2010 (ANVISA, 2015).

Como ndo existem normas especificas para a industrializacdo de produtos fitoterapicos
veterindrios, se o produto em questao tiver a finalidade de ac¢do profilatica ou terapéutica,
este deverd seguir todas as normas de boas praticas de fabricacdo para qualquer
medicamento, conforme Instrugdao Normativa MAPA n? 13 de 03 de outubro de 2003
(MAPA, 2012). Nesse aspecto, salvo um ou outro detalhe técnico especifico, as boas praticas
farmacéuticas sdo de fato aplicaveis a classe de fitoterdpicos, considerando-se os controles,

procedimentos operacionais padrao, limpeza, registro de etapas, etc.
DO CONTROLE DE QUALIDADE
Matéria prima

Para a matéria-prima vegetal é realizada a confirmacdo da identidade botanica, sua
integridade, caracteres organolépticos, teor de umidade, presenca de materiais estranhos
como: partes indesejaveis da planta, material inorganico e insetos, teor de cinzas,
contaminantes tanto microscdpicos quanto macroscopicos, incluindo fungos e bactérias,
micotoxinas e metais pesados. Deve ser ainda informado o local de coleta e se foram
utilizados métodos para eliminacdo de contaminantes, acompanhados da pesquisa de
possiveis alteracbes dos ativos apds a intervencao, bem como de residuos relacionados ao
método. E, finalmente, deve ser apresentada a andlise qualitativa e quantitativa dos
marcadores. O controle quantitativo de marcadores pode ser substituido por controle
bioldgico da atividade terapéutica, embora este aspecto ainda seja alvo de polémica, mesmo
na drea humana, por sua grande variabilidade. Os resultados para a droga vegetal sé

precisam ser apresentados quando a empresa fabricante do medicamento fitoterapico for
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também produtora do derivado vegetal, ou quando a droga vegetal for empregada como

ativo no medicamento fitoterapico (ANVISA, 2015).

Na drea do MAPA, os aspectos de controle de qualidade foram inicialmente estabelecidos
pela Portaria n2 301 de 19 de abril de 1996 (BRASIL, 1996a), juntamente com as exigéncias
de produgdo. No entanto, alguns requisitos sao tecnicamente confusos, como por exemplo,
o citado no artigo 21, onde se define a necessidade de provar a pureza bioldgica (teste de
esterilidade, pirogénio, toxicidade, contagem de micro-organismos vidveis e pesquisa e
identificacdo de patégenos) a cada partida produzida, de acordo com a forma farmacéutica.
Exigéncia necessaria aos produtos injetaveis (teste de esterilidade) mas nao aplicavel a todas

as formas farmacéuticas.

Ainda nesse mesmo artigo, cita-se exigéncia de controle de toxicidade, com apresentacdo de
dados de testes diversos (carcinogénico, teratogénico, mutagénico, discrasia sanguinea,
neurotoxicidade, hipersensibilidade, efeitos sobre a reproducdo e sobre flora normal). Essa
exigéncia é tecnicamente pouco adequada, pois sdo testes feitos durante o desenvolvimento
dos estudos prévios ao registro e apresentados apenas uma Unica vez, e ndo precisam ser

repetidos a cada lote ou partida.

Desse modo, as exigéncias nesse item sdo amplas, rigidas e confusas, levando a conclusdo de

gue realmente se faz necessario um marco regulatério atual e mais pertinente.
Derivados vegetais (extratos)

Em relacdo aos derivados vegetais, como ndo existem normas especificas determinadas pelo
MAPA, as normas da ANVISA, sobre esse tema, sdo utilizadas como alternativa (ANVISA,

2015).

Assim, devem ser observados, no derivado vegetal, quais métodos de extracdao foram
empregados e testes para verificacao da presenca de residuos de solventes organicos. Testes
fisico-quimicos do extrato sdo, também, exigidos e incluem: residuo seco, caracterizacdao
organoléptica, pH, teor alcodlico densidade (para extratos liquidos); umidade/perda por

dessecacdo, solubilidade e densidade aparente (para extratos secos); densidade, indice de
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refragdo, rotagao dptica (para déleos essenciais); e indice de acidez, de éster, de iodo (para

Oleos fixos).

Deve-se incluir nos documentos de registro um laudo do fornecedor da matéria-prima,
considerando que ndo serdo dadas as informacdes da droga vegetal. Neste laudo deverdo
estar descritas as seguintes informagdes: nomenclatura botdnica completa e atualizada;
parte da planta utilizada; solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extragdo do
derivado; relacdo aproximada da droga vegetal: derivado vegetal; e a descricdo do método

para eliminagdo de contaminantes, quando utilizado, e a pesquisa de eventuais alteragdes.

Todas as metodologias analiticas empregadas devem ser oficialmente reconhecidas no Pais,
por meio da Farmacopeia Brasileira ou equivalentes internacionais, ou validadas conforme o

disposto na Resolucdo RE n2 899 de 29 de maio de 2003 (ANVISA, 2015).

A legislagdo admite que as metodologias farmacopeicas nao precisam ser validadas, sendo
consideradas metodologias farmacopeicas as que estdo presentes na Farmacopeia Brasileira
e nas Ultimas edi¢des das Farmacopeias oficializadas no Pais, que sdo, atualmente:
Farmacopeia Alem3, Farmacopeia Americana, Farmacopeia Argentina, Farmacopeia
Britanica, Farmacopeia Europeia, Farmacopeia Francesa, Farmacopeia Internacional (OMS),
Farmacopeia Japonesa, Farmacopeia Mexicana, Farmacopeia Portuguesa, conforme

estabelecido na RDC n2 37 de 06 de julho de 2009 (ANVISA, 2015).

A Farmacopeia Brasileira passou por um processo de revisao, em parceria com universidades
brasileiras, passando a vigorar em 2010, com a publicacdo da 52 edicdo dividida em 2

volumes (ANVISA, 2015; BRASIL, 2010).
Produto acabado

Do produto final, de acordo com a sua forma farmacéutica, o controle pode variar. Mas se
faz imprescindivel a avaliagdo da integridade e da estabilidade do produto (inclusive pela

dosagem de marcadores), além do controle dos niveis de contaminag¢do microbiana.

Se o derivado utilizado no produto final tiver sido extraido da planta com o mesmo solvente
utilizado na metodologia farmacopeica e ndo possua adicdo de excipientes, ndo é necessaria

a apresentacdo de nova validacdo da metodologia analitica. Uma alteracdo na obtencado do
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extrato, principalmente em relagao ao solvente utilizado, leva a uma composicao diferente
do extrato e sera considerado como uma mudanca na composi¢cdo do produto acabado,
ensejando uma revalidagdao da metodologia analitica conforme item 1.12.2 da Resolugao RE
n2 899 de 29 de maio de 2003. Esses parametros que serdo revalidados, de forma geral, sdo
especificidade, exatiddo e precisdo e dependem principalmente da alteracdo realizada no

processo (ANVISA, 2015; BRASIL, 2010).

Novamente, pela falta de normas especificas do MAPA, se recomendam as orienta¢des da
ANVISA, denotando novamente a necessidade de atualizagao das normas da area veterinaria

para fitoterapicos.
Dos aspectos de seguranga

Na area humana, a RDC n?2 26 de 13 de maio de 2014 prevé variadas formas de avaliar e
comprovar a seguranca e eficacia terapéutica dos fitoterapicos (ANVISA, 2015). Dentre elas
podemos citar a possibilidade do uso de informacgées disponibilizadas sobre o tradicional uso
de plantas e suas respectivas indicacdes. Isso indica que, a empresa solicitante deverd
apresentar levantamento bibliografico aprofundado (de documentagdes técnico-cientificas
ou publicacdes, além de apresentarem informacdes sobre a etnofarmacologia e suas
utilizacdes) que serd avaliado criteriosamente de acordo com: indicacdo de uso para curtos
periodos de uso ou episédicos; coeréncia com as suas indicacOes terapéuticas propostas;
auséncia de toxicidade; auséncia de grupos de substancias quimicas tdxicas ou presentes
comprovadamente dentro de limites seguros de uso; e comprovacao de uso seguro por
periodo igual ou superior a 20 anos de uso (CARVALHO et al., 2007). Além desta RDC, existe
outra norma complementar e de orientagdes quanto ao registro de fitoterapicos que é a
Resolugdao RE n? 90 de 16 de margo de 2004 onde esta descrito o Guia para a Realizagao de
Estudos de Toxicidade Pré-clinica de Fitoterapico (ANVISA, 2015). Esse guia deve ser
utilizado no caso de espécies nas quais ndo for possivel comprovar seguranca por
tradicionalidade, devendo ser realizado apenas uma vez e apresentado por ocasido do
pedido de registro. Esses testes de toxicidade tém a finalidade de determinar os efeitos

nocivos da droga no organismo do animal, em especial, nos sistemas cardiovascular,
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reprodutor, hepatico e renal, bem como as alteracdes genéticas (ARAUJO, 2013; PIERONI et

al., 2009).

As exigéncias de seguranga na area veterinaria estao detalhadas na Portaria SDA n2 74 de 11
de junho de 1996 (BRASIL, 1996b). Apesar de ndo haverem citacOes referentes a
fitoterapicos, mas considerando-se o item de produtos bioldgicos, a norma exige, em todas
as partidas, a série de testes ja citados anteriormente, entretanto fica em aberto a
possibilidade de serem atendidos por trabalhos referenciados na bibliografia. Portanto,
como sugestao a este item, o esquema adotado na darea humana é bem cabivel, isto é,
necessita-se de um roteiro para testes de toxicidade durante o desenvolvimento, a ser
apresentado exclusivamente no registro, bem como, deve-se aceitar os levantamentos
bibliograficos que indiquem tradicionalidade, condicdo que liberaria o estudo préprio apds

avaliagdo dos dados apresentados.
Da eficacia terapéutica

Os testes de eficacia tém como objetivo principal determinar a absorcdo, distribuicao,
metabolizacdo e excrecdo do novo composto, bem como seus efeitos terapéuticos provados

em modelos in vitro, in vivo e em ensaios clinicos (ARAUJO, 2013; PIERONI et al., 2009).

Na drea veterinaria, este tema é tratado pela Portaria SDA n2 74 de 11 de junho de 1996,
gue no Roteiro para Registro de Produtos Farmacéuticos de Uso Veterinario, Descricdo do
Produto, item 10.2, diz: “Descricdao das provas de eficacia bioldgica e ou farmacoldgica, de
acordo com o inciso Il do Art. 21 das Normas aprovadas pela Portaria Ministerial n2 301, de
19/04/96” (BRASIL, 1996b). Curiosamente, ao buscar-se o contetudo indicado na outra
norma, encontram-se as exigéncias, ja referidas anteriormente, sobre provas de pureza
bioldgica (teste de esterilidade, pirogénio, toxicidade, contagem de microrganismos vidveis e
pesquisa de identificacdo de patdgenos) por partida produzida. Portanto, ndo havendo
qgualquer relacdo entre essas duas exigéncias, demonstrando novamente a defasagem do

marco regulatério da area farmacéutica veterinaria brasileira.

Como recomendacdo, poder-se-ia usar as orientacGes gerais das normas da area humana,
com as adaptagdes necessarias. Desse modo, sugere-se um roteiro basico, composto das

seguintes etapas:
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a) Etapa bibliografica

Desenvolver ou obter referéncias em livros textos, estudos farmacolégicos publicados,
resumos de congressos, evidéncias do uso tradicional, etc. De posse desses dados, definir se
o produto tem perfil completo ou parcial de tradicionalidade, ou deve ser considerado novo,
isto €, ndo previamente utilizado popularmente, necessitando, portanto, de uma avaliacdo

completa, integral.
b) Parametros adicionais

Complementar a andlise anterior (tradicional ou novo) com avaliacdo da presenca de classes
guimicas de risco, como alcaloides, cianogénicos ou cardiotOnicos, as quais, se presentes,
deslocariam a espécie para a categoria de novo, tendo em vista os riscos associados. Avaliar,
também, se as indicacOes sdo preventivas ou paliativas, tipicas dos produtos tradicionais, ou

para quadros e patologias mais graves, condigdo de produto de classificagdo como novo.

c) Estabelecimento de niveis de exigéncias conforme informacdes das etapas anteriores, tais

como citados na Figura 3.

Proposta
Caracteristicas do produto Exigéncias
de niveis

Produto tradicional, com estudos, sem classes
Nivel 1 Sem exigéncias adicionais.
guimicas de risco, sintomatico.

Produto tradicional, com estudos, com classes
Com exigéncias adicionais,
Nivel 2 quimicas de risco, sintomatico ou para
principalmente de seguranca.
patologias graves.

Novo, sem estudos, com ou sem classes
Com exigéncias totais, tanto
Nivel 3 qguimicas de risco, sintomatico ou para
em seguranca quanto eficcia.
patologias graves.

Figura 3 - Proposta de organizagdo das exigéncias de seguranca e eficicia para fitoterapicos veterinarios
segundo informacdes de tradicionalidade ou novo.
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De acordo com o maior nivel, maiores exigéncias de estudos com animais (clinico

veterinario) serdo estabelecidas.

A Portaria SDA n2 74 de 11 de junho de 1996, em seu item “Roteiro para Registro de
Produtos Farmacéuticos de Uso Veterindrio”, refere para os produtos uma série de outras
exigéncias como: dose, duracdo de tratamento, margem de seguranca, etc., as quais sdo
usuais para medicamentos e plenamente cabiveis para os fitoterapicos. No entanto, ha
alguns itens inaplicaveis a produtos fitoterapicos, como dados farmacocinéticos (vias de
absorcdo, distribuicdo e eliminagdo dos principios ativos e/ou seus metabdlitos) ou controle
sobre residuos medicamentosos (limite maximo de residuos nos tecidos, leite, ovos e mel)
(BRASIL, 1996b). Isso decorre do fato de existirem nas plantas e, portanto, nos extratos e
produtos fitoterapicos finais, um conjunto enorme de ativos denominado genericamente de
“fitocomplexo”. Muitos desses ingredientes sao encontrados em doses muito baixas, o que
inviabiliza sua medicdo em liquidos bioldgicos ou tecidos, como é usual em medicamentos
sintéticos. Assim, ndo ha informacdo clara sobre a farmacocinética e nem é possivel, na
grande maioria dos casos, avaliar se o medicamento fitoterapico esta ainda presente no
leite, carne ou ovos, inclusive por que em muitos casos ndo se conhece exatamente nem

qual é o alvo quimico adequado para essa medicacdo (ANVISA, 2015; BRASIL, 1996b).

Assim, estes dois itens ndo devem ser mantidos por ocasido da edicdo de normas

fitoterdpicas veterindrias no Brasil.
CONSIDERACOES FINAIS

A falta de um marco regulatério desenvolvido especificamente para os produtos
fitoterapicos veterinarios faz com que as empresas ou ndo desenvolvam produtos nessa
categoria ou sofram andlises inadequadas pelos técnicos do MAPA, situacdo refletida pelo
baixissimo numero de fitoterapicos veterinarios registrados e comercializados no Brasil. Essa
falta de definicdo inibe os investimentos de pequenos e médios laboratdrios brasileiros que

concorrem no setor.

A existéncia de um marco regulatério especifico, adequado a realidade econbémica,
tecnoldgica e de P&D do Pais, que detém grande parcela da biodiversidade mundial, aliado a

uma politica industrial e tecnoldgica desenvolvida exclusivamente para o setor, que ofereca
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instrumentos que reforcem a promogao comercial e o crédito, permitiriam a exploragao
racional desse mercado, garantindo a seguranca e a eficacia dos fitoterapicos veterinarios
produzidos no Brasil além de valorizar e estimular a pesquisa sobre plantas medicinais

nativas.

CONCLUSAO

A analise dos dados e das observag¢des apresentadas neste trabalho permitem concluir que o
marco regulatorio veterindrio brasileiro em relacdo aos produtos fitoterapicos veterinarios
mostra-se aquém das necessidades atuais desse nicho de mercado, pois utiliza de modo
provisorio as normas gerais que regulamentam os medicamentos de uso veterindrio, muitas

vezes imprecisas, inaplicadveis ou ausentes para esse tipo de produto.

As normas atuais, amplas, genéricas, algumas vezes contraditdrias, constituem em
empecilho regulatério significativo, por isso, sugere-se uma revisdo do marco regulatério
fitoterapico veterinario brasileiro, adotando-se a experiéncia na area humana como
referéncia, complementando e ajustando devidamente os varios aspectos as peculiaridades

do mercado de produtos farmacéuticos veterindrios.

REVIEW OF THE CURRENT GUIDELINES FOR THE REGISTRATION OF
VETERINARY PHYTOMEDICINES IN BRAZIL

ABSTRACT

his study analyzed the market of herbal medicines for veterinary use in Brazil and the

standards applied. The Ministry of Agriculture, Livestock and Supply is the main agency

responsible for the inspection of products and companies in this area. However, the
prevailing legal guidelines are old, nonspecific and present contradictions and technical
errors, they are also rigid and do not incorporate the facilitator concepts of herbal
traditionalism. This set of problems strongly affects the little presence of industrialized and
registered phytomedicines in Brazil. A review of the Brazilian regulatory framework,
complementing and adjusting the references of the human area for phytomedicines of
veterinary use is suggested.

Keywords: Phytotherapy. Herbal drugs. Phytotherapeutic drugs. Regulations. Veterinary
legislation.
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REVISION DE LAS NORMAS ACTUALES DE LOS FITOMEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN BRASIL

RESUMEN

que se aplican sobre el registro de estos productos antes de que entren al mercado. El

Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento es la principal autoridad
responsable de hacer la inspeccién de los productos y las empresas en este ambito. Pero las
normas legales vigentes son antiguas, inespecificas, contradictorias y presentan errores
técnicos, son demasiado rigidas y no incorporan los conceptos tradicionales de las drogas
fitoterapéuticas, factores que causan un fuerte impacto en la presencia de estas medicinas
industrializadas e registradas en Brasil. Se aconseja una revisiéon del marco regulatorio
fitoterapéutico veterinario brasilero, teniendo como referencia la experiencia en el area
humana, pero complementdndola y adaptandola debidamente a las caracteristicas
veterinarias.

Se analizé el mercado de los fitoterapéuticos para uso veterinario en Brasil y las normas

Palabras clave: Fitoterapia. Preparaciones de plantas. Medicina de hierbas. Normativas.
Legislacion veterinaria.
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