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RESUMO: Este trabalho é uma avaliação qualitativa de produtos fitoterápicos e insumos vegetais
comercializados em Porto Alegre no período de julho a outubro de 1997, com o objetivo de verificar as
mudanças geradas na qualidade destes produtos após a vigência da Portaria n" 6 da SVS-MS (DOU
31/01 /95). Foram analisados 42 produtos, adquiridos mediante compra em ervateiros, farmácias de
manipulação e drogarias de Porto Alegre. As técnicas utilizadas foram baseadas na Farmacopéia
Brasileira 4" ed. e em literatura especializada ou desenvolvidas na disciplina de Farmacognosia da
Faculdade de Farmácia - UFRGS. Foram considerados como indicadores de qualidade: identidade,
ausência de matérias orgânicas estranhas, estado de conservação e presença dos principais constituintes
químicos das amostras em análise. Os resultados obtidos demonstraram que a vigência da Portaria n" 6
da SVS-MS (DOU 31/01/95) ainda não induziu uma alteração no quadro da qualidade dos produtos fito-
terápicos comercializados em Porto Alegre, visto que das 42 amostras analisadas, 71,4 % não atendem
aos quesitos mínimos de qualidade exigidos por esta norma, à semelhança de resultados obtidos em tra-
balhos anteriores.

DESCRITORES: fitoterápicos; análise da qualidade; Portaria n" 6 da SVS-MS - Brasil.

INTRODUÇÃO

Estima-se que em 1997 as vendas mundiais de pro-
dutos fitoterápicos de venda livre (over the counter) alcan-
çaram cifras de US$ 10 bilhões de dólares, com previsão
de um crescimento anual de 6,5% 22. A OMS incluiu a fito-
terapia em seus programas de saúde e instituiu pautas bási-
cas para a validação de medicamentos de origem vegetal
em países em desenvolvimento 19,27 • Países orientais, como
a China e Índia, apresentam uma indústria de fitoterápicos

muito bem estabelecida e países da América Latina vêm
investindo em programas de pesquisa em plantas medici-
nais e padronização e normatização de produtos fitoterápi-
cos, a exemplo do que já vem ocorrendo há algum tempo
em países europeus como França e Alemanha. Na
Alemanha, 50% dos produtos fitoterápicos são vendidos
com prescrição médica e ressarcidos pelo seguro de saúde
11. Na América do Norte, onde até pouco tempo os produ-
tos fitoterápicos eram comercializados como "health food"
3, grupos de consumidores e profissionais têm buscado
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uma alteração deste quadro, através da obtenção de infor-
mações sobre a eficácia e segurança destes produtos e um
redirecionamento de seus registros é previsto pelo FDA 12.

Em 1997, o mercado norte-americano de produtos vegetais
movimentou US$ 2 bilhões de dólares J.

No Brasil, o mercado de fitoterápicos movimenta
US$ 40 bilhões ao ano 4. No entanto, as indústrias de fito-
terápicos são constituídas, basicamente, por empresas
familiares de pequeno porte, muitas vezes funcionando
precariamente, de forma empírica. Os projetos de pesqui-
sa nessa área são desenvolvidos quase que unicamente
nas Universidades, apoiados pela extinta Central de
Medicamentos (CEME) e outras instituições estatais de
fomento à pesquisa. A atividade é restrita a um número
relativamente pequeno de estudantes de pós-graduação e
alguns pesquisadores orientadores, na área de química e
farmacologia de produtos naturais", sem integração con-
sistente com o setor empresarial, com raras exceções.

Conseqüentemente, a qualidade dos produtos
comercializados muitas vezes não atende aos quesitos
mínimos, mesmo considerando-se as ponderações da
OMS 19 para produtos de uso tradicional, conforme pode
ser observado na Tabela 1. Os problemas mais freqüen-
tes são a adulteração, a subtituição, a não uniformidade
da composição química, e, principalmente, a falta de
comprovação científica das propriedades farmacológicas
e indicações terapêuticas 7.13,14,15,16,17,18,20,21,25.

Em 1995, a Secretaria de Vigilância Sanitária (SVS
-MS), considerando a situação crítica em que se encontra-
va o mercado de fitoterápicos no Brasil, estabeleceu nor-
mas para o registro de fitoterápicos I e, posteriormente,
publicou proposta de normas para o estudo de toxicidade
destes produtos 2. O atendimento das especificações des-
tas Portarias garantiria a competitividade de nossa indús-
tria e geraria um avanço considerável do conhecimento na
área de produtos naturais como recursos terapêuticos,

Desta forma, o objetivo deste trabalho foi realizar
uma avaliação da qualidade dos fitoterápicos comercia-
lizados em Porto Alegre após a vigência da Portaria Il" 6
SVS - MS, comparando-os com produtos vegetais
com finalidade medicinal comercializados nas ruas por
ervateiros.

MATERIAL E MÉTODOS

1. Material

Foram analisadas 42 amostas, no período entre
julho e outubro de 1997, com procedência assim distri-
buída: 7 amostras "in natura", adquiridas em ervateiros,
17 fórmulas magistrais, adquiridas em farmácias de
manipulação e 18 especialidades farmacêuticas, adquiri-
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das em drogarias. Todos os produtos foram adquiridos na
cidade de Porto Alegre-RS, mediante compra. As amos-
tras foram escolhidas de acordo com a facilidade de
compra e/ou pelo fato das plantas constituintes estarem
inscritas na Farmacopéia Brasileira 4" ed.", Os produtos
analisados apresentavam em sua composição uma única
planta, sob a forma da droga inteira ou rasurada, a granel
ou em sachets, ou nas formas farmacêuticas tintura, eli-
xir e cápsula, em apresentações diversas. Os vegetais
relatados como componentes eram: Statiee brasiliense
(baicurú), Peumus boldus (boldo), Centella asiatiea
(centela), Mikania glomerata (guaco), Pilocarpus jabo-
randi (jaborandi) e Valeriana officinalis (valeriana).

2. Métodos

A análise foi realizada no Laboratório de Farma-
cognosia da Faculdade de Farmácia da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul, sendo considerados os
seguintes indicadores de qualidade: identidade, ausência
de matérias orgânicas estranhas, estado de conservação e
principais constituintes químicos.

A metodologia empregada compreendeu:
• identificação botânica sistemática;
• análise macroscópica: as amostras "in natura"

foram observadas a olho nu e sob de lupa com aumento
de 10 vezes", para detecção de contaminantes diversos e
determinação de matérias orgânicas estranhas, conforme
Farmacopéia Brasileira 4" ed.";

• reações de identificação: foram realizadas reações
de cor e precipitação de acordo com a Farmacopéia
Brasileira 4" ed." ou bibliografia especializada;

• análise cromatográfica: foi utilizada a técnica de
cromatografia em camada delgada analítica. Sempre que
possível, foram utilizadas amostras vegetais com identi-
dade comprovada para comparação do perfil crornato-
gráfico e/ou amostras autênticas das substâncias ativas
ou dos principais constituintes do vegetal em análise,
como substâncias de referência" 24, 26.

Todas as amostras foram divididas em duas por-
ções, ao acaso: A e B. A porção B foi reservada para
identificação botânica e análise macroscópica, quando
possível, e confirmação dos resultados, se necessário.

Para as amostras "in natura" e na forma de cápsu-
las, a porção A foi triturada e levada à decocção, com
solvente apropriado a cada caso, em banho-rnaria a apro-
ximadamente 80°C, por 30 minutos. As soluções extrati-
vas obtidas foram filtradas sobre algodão, concentradas
em banho-rnaria, acondicionadas em frascos de vidro
fechados e reservadas para análise cromatográfica e rea-
ções de identificação. As amostras de jaborandi e boldo
foram extraídas, para obtenção de aIcalóides totais, de
acordo com a Farmacopéia Brasileira 4ª ed.",
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Tabela 1. sumo de trabalhos que apontam problemas na qualidade de produtos fitoterápicos comercializados no
Brasil.

AUTORES ANOI PREPARAÇÕES OU PROBLEMASI
LOCAL SITUAÇÃO ESTUDADAS GRAU DE REJEIÇÃO

Oliveira & Akisue 18 1973/SP insumos vegetais 21 %

Schenkel et al. 21 19861 RS 48 insumos vegetais 30 %
17 preparações fitoterápicas 41 %

Mentz & Schenkel " 19891 RS Avaliação da informação Bulas inadequadas, falta de
contida em folhetos ou bulas informações científicas
dos produtos

Marques, L. C. 16 19921 PR Qualidade da matéria-prima Dificuldades com fornecedores,
identificação botânica e
controle de qualidade deficiente

Marques & Bório 15 1992/PR Avaliação da qualidade dos 100% de rejeição;
fitoterápicos no comércio problemas técnicos e legais
(60 amostras)

Rates et al. 20· 19931 RS 51 amostras de indo 47 %
farmacêuticas 40 %
10 amostras de farmácias 40%
de manipulação
10 amostras de ervateiros

Tabela 2. esultado geral da análise da qualidade de produtos fitoterápicos comercializados em Porto Alegre - RS
(Jul-Out, 1998), considerando-se o número total de amostras e a procedência das mesmas

AMOSTRAS AMOSTRAS AMOSTRAS PERCENTUAL
ANALISADAS APROVADAS REJEITADAS DE REJEIÇÃO

( %)

Farmácias de Manipulação 17 05 12 70,6
Drogarias 18 07 11 61,1
Ervateiros 07 O 07 100,0
TOTAL 42 12 30 71,4
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Tabela 3. Percentual das causas de rejeição da qualidade de produtos fitoterápicos comercializados em Porto Alegre
- RS (Jul-Out, 1998), considerando-se todas as análises.

CAUSAS DE REJEIÇÃO PERCENTUAL (%)

Substituição do farmacógeno
Contaminação
Presença de produtos de degradação
Ausência do constituinte químico principal

19,0
31,0
2,4
57,1

Tabela 4. Percentual e causas de rejeição da qualidade de produtos fitoterápicos comercializados em Porto Alegre -
RS (Jul-Out, 1998), quanto à planta analisada.

BOLDO

NÚMERO PERCENTUAL DE PRINCIPAL CAUSA
AMOSTRAS REJEIÇÃO DE REJEIÇÃO

ANALISADAS

7 100% Ausência dos constituintes
químicos principais

7 42,8% Contaminação

6 66,6% Ausência do constituinte
químico principal

9 77,8% Ausência dos constituintes
químicos principais

7 57,1% Ausência do constituinte
químico principal

6 83,3% Ausência dos constituintes
químicos principais

PLANTA

BAICURU

CENTELA

GUACO

JABORANDI

VALERIANA
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Para as amostras na forma de tinturas, elixires ou
extratos, a porção A foi evaporada em banho-maria a
80°C, retomada em 1mL de metanol, acondicionada em
frasco de vidro fechado e reservada para análise croma-
tográfica e reações de identificação.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Considerando-se o total das análises, o índice de
rejeição foi de 71,4 %. Nas Tabelas 2 e 3 estão apresen-
tados os dados absolutos e percentuais de rejeição, com
relação à procedência das amostras e causas de rejeição,
respectivamente.

Das 18 amostras provenientes de laboratórios
industriais, e, portanto, atreladas diretamente à legisla-
ção, 11 não atenderam aos quesitos mínimos de qualida-
de exigidos por esta norma. As amostras provenientes de
ervateiros apresentaram o maior índice de rejeição segui-
das das provenientes de farmácias de manipulação e das
provenientes de drogarias (laboratórios industriais).
Porém, estas diferenças não são estatisticamente signifi-
cativas, segundo a comparação 2x2 pelo teste exato de
Fisher, Ou seja, os produtos manipulados sob responsa-
bilidade técnica, ou comercializados sob registro no MS,
não destacam-se em qualidade frente aos produtos popu-
lares vendidos por ervateiros, confirmando resultados
obtidos em trabalhos anteriores. Isto, lamentavelmente,
demonstra a pouca influência da presença do profissio-
nal farmacêutico e a inexistência de boas práticas de pro-
dução nos laboratórios industriais de fitoterápicos e far-
mácias de manipulação.

Os problemas mais encontrados foram as substitui-
ções, contaminações e ausência do constituinte químico
principal. Os resultados apresentados na Tabela 4 de-
monstram que entre as amostras que mais apresentaram
problemas, destacam-se as de baicurú, produtos obtidos a
partir das partes subterrâneas de Statice brasiliense, e de
guaco, obtidas a partir das partes aéreas de Mikania spp e
centela (Centella asiaticai, sujeitas a exploração extrati-
vista, com diferentes locais e épocas de coleta, e utiliza-
ção da nomenclatura popular para aquisição e comercia-
lização da matéria-prima. A influência ambiental na cons-
tituição química do vegetal e semelhanças morfológicas
entre espécies distintas favorecem a diversidade química
e substituições 720. Por outro lado, o alto índice de ausên-
cia das substâncias ativas em espécies como Valeriana
officinalis, importada, e Pilocarpus spp, com cultivo
organizado, demonstram a inadequabilidade dos métodos
de conservação e extração empregados.

Além da não observância de boas práticas de pro-
dução, a ausência de um controle de qualidade estrutura-
do dentro dos laboratórios de produção e farmácias de
manipulação contribuem para a baixa qualidade destes
produtos. Isto confirma os dados obtidos pelo SEBRAE
*' sobre a necessidade de treinamento em qualidade.

Os dados obtidos levam à constatação de que a
vigência da Portaria nº 6 da SVS-MS (DOU 31/01/95)
não promoveu ainda alterações no quadro da qualidade
dos produtos fitoterápicos comercializados em Porto
Alegre-RS, o que está em concordância com outro levan-
tamento realizado por Dias (1997)6, em relação à qualida-
de da informação. Desta forma, parece-nos que, embora
as plantas medicinais e suas formas derivadas constituam
recursos terapêuticos passíveis de utilização na medicina
científica, na prática a situação em nosso meio não per-
mite euforia. Recentemente, foi lançda para consulta
pública a Portaria nº 1.029 da SVS-MS (DOU
23/12/1998). Esta, se aprovada, revogará a Portaria nº 6,
mantendo as mesmas exigências em relação aos parâme-
tros de qualidade botânicos e físico-químicos, mas apre-
sentando diretrizes menos rígidas em relação a compro-
vação da eficácia e segurança de produtos fitoterápicos
considerados de uso tradicional pela SVS . Contudo,
alguns sinais de mudança começam a surgir. As indús-
trias, pressionadas pelas exigências legais ainda vigentes,
estão se organizando e formando vários grupos com o
objetivo de estudar e melhorar a qualidade de seus fitote-
rápicos e estabelecer espécies vegetais prioritárias para
estudo científico. Listas de vegetais estão sendo formula-
das e usadas na orientação de levantamentos bibliográfi-
cos, com vistas à obtenção de subsídios para inclusão na
4a edição da Farmacopéia Brasileira e seleção de vegetais
para possível elaboração de um Formulário Nacional de
Fitoterápicos 5. Neste contexto, neste trabalho pode-se
constatar ainda que os métodos de análise descritos na
última edição da Farmacopéia Brasileira são compatíveis
com a atual capacidade técnica dos laboratórios nacio-
nais, não exigindo grande sofisticação de equipamentos.

Por outro lado, como resultado do Projeto de
Plantas Medicinais da CEME, implantado em 1983,
plantas nativas como Maytenus illicifolia e Pkyllantus
spp emergem como perspectivas concretas para obten-
ção de medicamentos genuinamente nacionais. Alguns
convênios escola-indústria vêm se consolidando com o
apoio de agências de fomento ou fundações geridas pela
própria indústria. Grupos de pesquisa relativamente bem
desenvolvidos nas áreas de farmacologia pré-clínica e
química de produtos naturais estão constituídos em
várias regiões do país.

* I Levantamento realizado pela Faculdade de Farmácia (UFRGS) e SEBRAE, Porto Alegre, RS, 1995.
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A ligação da indústria farmacêutica ao setor acadê-
mico emerge como uma estratégia promissora, pois as
Universidades detêm o conhecimento do avanço cientí-
fico na área, necessário para que a indústria, que já
vende seus produtos num raio reduzido, possa expandir
seu mercado e até mesmo entrar no meio externo 4. Isto
é particularmente relevante se considerarmos os acordos
econômicos internacionais como ALCA e MERCOSUL.

Em conclusão, percebe-se que há a necessidade da
estruturação de laboratórios de controle de qualidade na
indústria e nas farmácias de manipulação, bem como
investimentos no aperfeiçoamento do corpo técnico.

Além disso, para execução e cumprimento da legislação,
a fim de garantir que estes produtos não percam a credi-
bilidade e competitividade frente ao mercado consumi-
dor, é necessário um programa rígido de fiscalização por
parte da Vigilância Sanitária.
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ABSTRACT: This paper presents a qualitative evaluation of some herbal medicines commerciali-
zed in Porto Alegre - RS (Brazil) from july to october, 1997, in order to verify if the new Brazilian
legislation about these products (Portaria 6 - SVS - MS - DOU 01.31.95) induced the improve-
ment in their quality. Forty-two samples purchased from herbalists, drugstores and pharmacies were
analysed considering botanical identity, absence of foreign organic materiaIs, conservation state and
presence of the main chemical compouds as quality indicators. The methods employed were based in
the Farmacopéia Brasileira 4. ed and specialized literature. The results showed that the Portaria 6 -
SVS - MS (DOU 01.31.95) validity has not yet influenced the quality state of herbal products com-
mercialized in Porto Alegre, since 71,4 % of the analysed samples do not fit the minimum quality
demands required by such legal rule, These results meet the ones observed in previous researchs in rela-
tion to the unsatisfactory qualitity 'of the Brazilian herbal medicines.

KEY WORDS: herbal medicines; quality control; phytopharmaceuticals; Brazilian herbal medicines;
Brazilian phytopharmaceuticals; Portaria n 6 da SVS-MS-Brasil.
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