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RESUMO

Este trabalho teve como objetivo, pesquisar, através de levantamento
bibliogréafico, as dificuldades das indulstrias brasileiras para se adequarem as
normas que vem sendo implementadas para regulamentar o mercado
fitoterapico e os impasses gerados em relacdo a descoberta e a producédo de
novos fitoterapicos a partir da biodiversidade. Analisando as normas
reguladoras no cendario histérico, foi constatado que os produtos consumidos a
partir de plantas medicinais eram comercializados sem nenhum controle, até
gue depois de alguns casos de intoxicacdo, 0 aumento da procura por
medicamentos derivados de plantas medicinais e o interesse das empresas em
comercializar essa categoria de produto, gerou a necessidade de regulamentar
0 setor com a implementacdo de normas para a producao e a comercializacao
desses produtos. Ao longo do tempo, normas vém sendo criadas e outras
ajustadas, a fim de controlar e fiscalizar a producdo e a comercializacdo de
produtos a base de plantas medicinais com a finalidade de proteger o
consumidor lhe garantido produtos seguros e eficazes. Porém, algumas dessas
mudancas foram recebidas com descontentamento por parte das empresas
gue alegam que as exigéncias para se adequarem as leis vigentes sao dificeis
de cumprir e o investimento em P & D para se registrar um produto inovador €
de alto custo, o que dificultam as empresas. A Medida Provisoéria n® 2186-16 de
2001, que regula as atividades de acesso ao Patriménio Genético, aprovado
pelo CGEN, também foi apontada como impedimento para a producdo de
fitoterapicos a partir da flora do pais e tornou-se alvo de criticas e inimeras
discussfes. Contudo, o grande desafio das industrias tem sido o de buscarem
mecanismos afim de se adequarem as exigéncias legislativas. A parte final do
trabalho traz as projecBes futuras de algumas empresas para se firmarem
como produtoras de novos fitoterapicos.

Palavras-chave: Fitoterapicos, Regulacédo, Industria farmacéutica.
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ABSTRACT

This work aimed to search through literature, the difficulties of Brazilian
industries to conform to standards that have been implemented to regulate the
herbal market and deadlocks generated in relation to the discovery and
production of new herbal drugs from biodiversity. Analyzing regulatory
standards in the historic setting, it was found that the consumed products from
medicinal plants were sold without any control until after a few cases of
poisoning, the increased demand for medicines derived from medicinal plants
and corporate interest in commercializing this product category, generated the
need to regulate the industry in the implementation of standards for the
production and marketing of these products. Over time, standards have been
created and others adjusted in order to control and monitor the production and
marketing of products herbal medicine in order to protect the consumer you are
guaranteed safe and effective products. However, some of these changes were
met with discontent by the companies claim that by the requirements to suit the
laws are difficult to fulfill and investment in P&D to register an innovative
product requires great investment due to high cost, that hinder businesses.
Provisional Measure No. 2.186-16 of 2001, which regulates the activities of
access to Genetic Resources, adopted by CGEN was also identified as an
impediment to the production of herbal medicines from the flora of the country
and became the target of criticism and numerous discussions. However the
great challenge of the industries has been to seek mechanisms in order to suit
the legislative requirements. The final part of the paper presents future
projections of some companies to establish themselves as producers of new
phytotherapeutic.

Key words: Phytotherapeutic, Regulatory, Pharmaceutical industry.
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1 INTRODUCAO
A descoberta de medicamentos a partir de espécies vegetais representa

uma das grandes esperancas para a melhoria da qualidade de vida da
populagéo, uma vez que valoriza a biodiversidade, o saber popular e incentiva
a agricultura familiar, além de ser vista como grandiosa oportunidade para as
indUstrias de medicamentos, representando valor estratégico para o
desenvolvimento do pais, gerando empregos e renda.

No Brasil encontra-se a maior diversidade de plantas do planeta. Faz
parte do patriménio brasileiro um importante acervo de conhecimentos
tradicionais das comunidades indigenas, ribeirinhas, caicaras, seringueiras e
quilombolas, cujas informa¢cBes sdo utilizadas como acesso importante a
diversidade.

De acordo com Rezende e Ribeiro (2005), citados por Pereira et al.
(2007, p.2),

o conhecimento tradicional atua como ‘ filtro’ através do qual ocorre a
inovacdo, portanto, o uso de plantas medicinais brasileiras tem um
papel - chave no processo de geracdo de inovacgGes para industria,
seja na localizacdo de novas plantas, seja na sugestdo de sua
atividade farmacoldégica.

Segundo Lage (2011, p.6),

o Brasil, embora seja um pais com megabiodiversidade, ndo tem
conseguido de maneira expressiva desenvolver, a partir dela,
produtos inovadores. A induUstria nacional de medicamentos
fitoterapicos tem demonstrado capacidade técnica e vontade de
investir na geracdo de novos produtos, porém, tem enfrentado
dificuldades praticas que vém obstruindo e até mesmo
impossibilitando a concretizag&o de seus projetos.

As normas elaboradas para regulamentar toda a cadeia produtiva sdo
consideradas um dos maiores entraves na producdo, inovacdo e
desenvolvimento de fitoterapicos. Essa posicdo resulta da andlise bibliografica
realizada neste trabalho, que se inicia com o papel do Estado por meio das
Agéncias Reguladoras, seguida de um breve relato da regulacéo brasileira em
fitoterapicos, fazendo um retrospecto do cenario historico até os dias atuais,
incluindo a Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, que regula
as atividades de acesso ao Patriménio Genético, considerada um grande

obstaculo a ser superado, tanto pela comunidade cientifica quanto pelas
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indUstrias farmacéuticas, por apresentar excessivas exigéncias para a
aprovacao das solicitacdes de pedidos de acesso e licengas.

O nosso foco principal foi estudar os impasses causados pela legislacao
brasileira e o impacto que a mesma traz em relacédo a descoberta e producao
de novos fitoterapicos a partir da biodiversidade, deixando de fortalecer as
politicas publicas. Entretanto, apesar das dificuldades enfrentadas pelo setor,
constatamos que algumas empresas tém conseguido se manter no mercado e,
ainda, com projetos e estratégias para aumentar a producdo e criar novos
fitoterapicos.

Em todo o planeta, a utilizagdo de produtos a partir de plantas
medicinais é feita de forma ampla, e o controle do registro e da comercializacao
desses produtos também acontece, embora de maneira diferenciada em cada
pais. A analise do cenario internacional é de grande importancia para
entendermos a regulacédo brasileira no que tange aos fitoterapicos, uma vez
gue nossa legislacdo foi elaborada com base em normas e documentos
internacionais.

Finalizando, concluimos que € necessaria a urgente revisdo e a
reestruturacdo das normas fundamentadas em sélidos estudos e discussdes
com a participacdo de todos os atores da cadeia produtiva, a fim de viabilizar o
desenvolvimento de novos fitoterapicos de maneira que todos sejam
beneficiados. E importante que o Governo exerca seu papel de Gestor para
conduzir as mudancas necessarias nas normatizacdes, priorizando a
seguranca e a eficacia dos fitoterapicos, sem ameacar as oportunidades de

inovacOes geradas a partir de recursos naturais.
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2 OBJETIVOS
2.1 GERAL

Analisar os fatores relacionados as normatizacBes geradores de
problemas ao desenvolvimento dos fitoterapicos, de acordo com as politicas

vigentes.

2.2 ESPECIFICOS

Identificar, através de fontes bibliograficas, os entraves e desafios que
as industrias e laboratorios oficiais farmacéuticos encontram para se
adequarem a legislacdo, no que se refere as normatizacdes para o
desenvolvimento de fitoterapicos a partir da biodiversidade brasileira.
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3. PAPEL DO ESTADO NA REGULAQAO DOS FITOTERAPICOS

Através da implementacdo de processos regulatérios, o Estado, por
meio das agéncias reguladoras, intervém mediando as relagBes sociais de
producdo e de consumo, quando necessario, tentando reduzir as incertezas
com vistas a protecdo do interesse coletivo. As agéncias devem regular,
normatizar, controlar, e fiscalizar as atividades que envolvem o interesse
publico. A importancia do papel do Estado em relacdo a producdo de novos
fitoterapicos, consiste em fazer valer o seu poder de intervencdo para colocar
em pratica os processos de mudancas que possam vir a fortalecer toda cadeia
de producdo de fitoterapicos, envolvendo todos os atores que fazem parte
dessa cadeia como produtores, pesquisadores e empresarios.

Ao longo do tempo tem sido registrados variados procedimentos
tradicionais utilizando plantas medicinais. Nos ultimos anos, a procura por
medicamentos a base plantas medicinais vem aumentando devido a tradicéo
de uso, a maior acessibilidade e aos estudos e pesquisas que foram e vém
sendo realizados, passando-se a consumir e a comercializar plantas e seus
derivados sem o menor controle.

Diante desse fato, a normatizacdo mostrou-se necessaria face ao
crescimento do setor fitoterapico, sinalizando a oportunidade de
desenvolvimento de novas formas farmacéuticas no mercado nacional como
mais um opc¢ao para os tratamentos de doencas. Coube ao Estado a tarefa de
garantir ao consumidor, por meio das Agéncias Reguladoras, produtos de
gualidade, seguros e eficazes que possam ser introduzidos no mercado.

Os orgaos responsaveis pela regulacdo de plantas medicinais e seus
derivados no mercado brasileiro sdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).Os
fitoterapicos produzidos no Brasil e destinados ao uso humano, séo
regulamentados pela ANVISA,e os de uso veterinario, pelo MAPA.

De acordo com Freitas (2007), a ampliacdo do consumo levou a
normatizacdo do setor com implementacdo e constante revisdo de normas
técnicas para a producdo e comercializacdo de medicamentos fitoterapicos,

visando garantir a segurancga no uso e a eficacia terapéutica aliada a qualidade
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do produto.

A ANVISA foi criada em 1999 como uma Autarquia com autonomia
administrativa e financeira, tendo por finalidade institucional promover a
protecdo da saude da populacdo por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitéria, inclusive dos ambientes, processos, insumos e tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras do pais.

O Estado, por meio da Vigilancia Sanitéria, aciona seus instrumentos de
controle para acompanhar e avaliar os produtos sob seu regime, mediando a
relacdo entre as empresas e o mercado. Todo medicamento registrado no
Brasil, seja ele sintético, biolégico ou fitoterapico, deve demonstrar estritos
critérios de eficacia, seguranca e qualidade para ser liberado a populacédo.No
caso dos fitoterapicos, as exigéncias estao definidas na Resolucdo RDC n° 14,
de 2010, uma das legislacées mais rigidas e avancadas do mundo (BRANDAO,
2012).

O MAPA é responsavel pela gestédo das politicas publicas de estimulo a
agropecuaria, pelo fomento do agronegocio e pela regulacdo e normatizacao
dos servicos vinculados ao setor. No Brasil, o agronegécio contempla o
pequeno, o médio, e o grande produtor rural, e relune atividades de
fornecimento de bens e servicos as agriculturas, processamentos,
transformacdo e distribuicdo de produtos de origem agropecuaria até o

consumidor final.
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4 NORMAS REGULADORAS DAS PLANTAS MEDICINAIS E
FITOTERAPICOS NO BRASIL: BREVE RELATO HISTORICO

Mesmo sem nenhuma legislacdo especifica, os fitoterapicos eram
produzidos e comercializados de forma ampla por constarem na farmacopeia
brasileira. Muitas formulacdes farmacéuticas extrativas e plantas mantinham a
producdo nas industrias e a venda no mercado.

Em relacdo a comercializacdo de produtos naturais, ha algum tempo o
governo brasileiro vem criando normas afim de controlar e fiscalizar as
atividades em toda a cadeia produtiva de produtos a base de plantas
medicinais. Essas normas vém sendo ajustadas ao longo dos anos.

Os fitoterapicos no Brasil foram regulamentados pelo Decreto n° 19.606,
de 19 de janeiro de 1931, que normatizou a profissdo farmacéutica e as
atividades de Vigilancia Sanitaria no pais, trazendo a determinacdo de que o
comercio direto ao consumidor de plantas medicinais de aplicacao terapéutica,
era de ambito farmacéutico. O documento instituiu a exigéncia de licenga para
0 comércio de medicamentos, como também para o estabelecimento produtor
(CARVALHO, 2011).

Naquela ocasido, foram implantadas as primeiras regras nacionais para
o setor. Contudo, os fitoterapicos ganharam destaque somente em 1967,
guando foi editada a Portaria n° 22, do extinto Servico Nacional de Fiscalizac&o
da Medicina e Farmacia, que apresentou as ferramentas necessarias ao
registro de fitoterapicos, tais como identificacdo botanica das espécies vegetais
usadas, padréao de qualidade e identidade e prova de eficacia e seguranca que
validassem o uso e as indicagdes terapéuticas.

Durante anos, houve a implementacdo de diversos instrumentos legais
com o objetivo de reorganizar o setor de medicamentos, entre 0s quais a Lei
Federal n°® 6360, de 1976, que nao fez referéncia a classe de produtos
derivados das plantas medicinais, a lei manteve a classe de oficinais,
oficialmente isentos de registro gerando dificuldades e davidas para o mercado,
inclusive sobre a classificacdo de produtos fitoterapicos como medicamentos.
O 6rgao regulador ndo sabia como proceder, e essa dificuldade gerou

ineficiéncia em relacdo as adequacdes das regulamentacdes.
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Segundo Marques (1997, p. 204),

tais imprecisdes semearam o caos na area de registro e no mercado.
Ao ndo saber que norma usar ou mesmo se fitoterapicos tinha status
de medicamentos, afinal ndo se mencionava na lei especifica de
medicamentos, a Divisdo de Medicamentos da Secretaria Nacional
de Vigilancia Sanitaria e 6rgdos afins subsequentes, iniciaram uma
fase em que proliferaram registros de fitoterapicos sem base
cientifica, téxicos, com indicacBes absurdas, ou até ndo emitidos,
isto é, pedidos eram protocolados, porém ficavam sem resposta por
anos a fio.

Reconhecendo os problemas citados e outros, varios atores envolvidos
com fitoterapia, representantes do Ministério da Saude, das universidades,
industrias e farmacias, fizeram sugestbes para definir a normatizacdo dos
fitoterapicos, critérios de Boas Praticas de fabricacdo, parametros de
seguranca, critérios de utilizagcdo, relatos clinicos como comprovacao
terapéutica, realizacdo de ensaios clinicos e toxicolégicos, indicacdes
terapéutica, entre outras regras e critérios que fossem apresentados ao 6rgéo
regulador, para auxiliar e organizar o mercado de fabricacdo de fitoterapicos,
procurando defini-los como medicamento, utilizando essas informacfes para
desenvolver um produto fitoterapico com qualidade e garantia para o
consumidor.

O registro e a comercializacdo de fitoterapicos ocorreu com a edicéo da
Portaria n° 6/SVS/MS, de 31 de janeiro de 1995, que considerou o0s
fitoterapicos como medicamentos, estabeleceu um roteiro para novos registros,
inclusive atribuindo a necessidade de estudos relativos a toxicidade, eficiéncia
terapéutica e seguranca. As associacOes foram proibidas, com excecao das
gue apresentassem ensaios de seguranca e estabilidade, e demonstrassem
gue os efeitos colaterais e as reacdes adversas fossem de intensidade igual ou
menor que os de cada componente isoladamente. As empresas, insatisfeitas
com as novas exigéncias, solicitaram a revisao e a flexibilizacdo desta Portaria
(MONTE, 2007).

Em 1999 foi publicada a Lei n° 9782 que criou a ANVISA, 6rgao
regulador que substituiu a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude. Esta Agéncia possui diversas atribui¢cdes, entre elas o

controle de medicamentos, a autorizacdo de funcionamento de empresas e a
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concesséo dos certificados de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (BPFC),
necessarios a concessao dos registros sanitarios de insumos, medicamentos
biolégicos, sintéticos e fitoterdpicos, além de cosméticos e alimentos, que
também sado produtos sujeitos a controle sanitario.

Em 2000 foi publicada RDC n° 17, introduzindo novos critérios para o
registro de fitoterapicos, sendo revogada a Portaria n°® 6 SVS/MS, de 31 de
janeiro de 1995. A nova RDC provocou, mais uma vez, insatisfa¢cdes por parte
das empresas, sob a alegacdo de que a mesma impedia ou trazia mais
dificuldades para registrar plantas medicinais nacionais, em beneficio das
plantas estrangeiras. Em razdo disso, as industrias do setor foram obrigadas a
importar matérias-primas, elevando os custos de fabricacdo. A medida
praticamente inviabilizou o setor, a taxa de desemprego ficou proxima dos
guarenta por cento, e a ociosidade do parque industrial, em torno de setenta
por cento (MONTE, 2007).

O conceito tradicional e dos relatos histéricos de uso, assim como o
levantamento bibliografico etnofarmacolégico e a utilizagcdo de documentacdes
tecnocientificas, foram introduzidos como parametros para o registro, desde
gue obedecesse aos critérios de qualificacdo e quantificacdo estabelecidos. A
guestdo das associa¢cOes foi minimizada, admitindo-se o0 seu registro desde
gue apresentassem 0S mesmos requisitos exigidos para os produtos baseados
em apenas uma espécie vegetal, ou seja, toda a validacdo do produto deveria
referirr-se ao mesmo, ndo admitindo validacdo inferida a partir dos dados
individuais de seus componentes. Essa RDC trouxe também o conceito de
Registro Simplificado, modalidade de registro na qual era dispensada a
comprovacdo da eficacia e seguranca do produto, desde que o0 mesmo
adotasse os parametros estabelecidos na RDC, em seu Anexo |, referente a
gualidade, posologia e indicacfes terapéuticas (NETTO et al.,2006).

Em 2003 foi implantada a RDC n° 134, dispondo sobre a adequacao dos
medicamentos ja registrados e determinando que as inddstrias comprovassem
a seguranca, eficacia e toxicidade dos medicamentos produzidos, caso
contrario teriam seus registros cancelados por ocasido da revalidacao.

Desde 2004 tramita no Congresso Nacional o Projeto de Lei n°® 3381,
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que tem por objetivo regulamentar produtos fabricados a base de plantas
medicinais e outros componentes naturais. Esse Projeto de Lei foi inspirado na
atual legislacéo canadense (Quadro 1) que regulamenta os produtos de origem
natural para a saude (Natural Health Products) que, no Brasil, criard uma nova
categoria, qual seja, os Produtos para Promocdo da Saude (PPS) cuja
definicdo, de acordo com a Associagdo Brasileira das Industrias do Setor
Fitoterapicos, Suplemento Alimentar e de Promocdo da Saude (ABIFISA),
citada por Brito (2010, p.67), sdo aqueles elaborados a partir de matérias-
primas de origem vegetal, animal ou mineral, consideradas seguras quando
usadas em doses recomendadas, auxiliando na reducgao de riscos de doencas,
na promoc¢ao de saude e na manutencao das funcdes organicas, reconhecidas
pelo uso etnocultural, tradicional ou por evidéncia cientifica, ou seja, produtos
gue ndo necessitam passar pelas etapas de testes pré-clinicos e clinicos.
Destaca-se que, no momento, o Projeto esta na Camara dos Deputados em

fase de tramitacgéo.

Quadro 1- Principais legislacdes CANADENSES para produtos naturais para salude

Publicacéo Assunto Norma Acesso
2003 Registro Natural health http://hc.sc.gc.ca/dhp-
products mps/prodnatur/index-eng.php (142)
regulations
2006 Comprovacéo | Evidence for safety | http://hc-sc.gc.ca/dhp-
de seguranca | and efficacy of mps/prodnatur/legislation/docs/efe-
e eficacia finished natural pale-eng.php (143)
health products
2007 Controle de Evidence for quality | http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-
gualidade of finished natural mps/produnatur/legislation/docs/eq-
health products pag-eng.php (144)

Fonte: CARVALHO, 2011, p. 94 (extraido na integra).

Em 2004, a regulamentacao para registro de fitoterapicos foi novamente
revisada e republicada como RDC 48. Sobre essa RDC, especialistas afirmam
que ‘foi uma pequena revisao da RDC 17/00. A estrutura do regulamento foi
modificada,reservando-se a RDC 48 de 2004,todo o enunciado das exigéncias
técnicas e legais para a concesséo do registro” (NETTO et al., 2006, p. 10 ). Os
anexos da RDC 17/00 foram transformados em quatro Resolucdes Especificas

(RE), citadas a sequir:


http://hc.sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/index-eng.php
http://hc.sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/index-eng.php
http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/legislation/docs/efe-pale-eng.php
http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/legislation/docs/efe-pale-eng.php
http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/legislation/docs/efe-pale-eng.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/produnatur/legislation/docs/eq-paq-eng.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/produnatur/legislation/docs/eq-paq-eng.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/produnatur/legislation/docs/eq-paq-eng.php
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RE 88 — lista de referéncias bibliograficas para avaliacdo de seguranca e

eficécia;

RE 89- listas de registro simplificado;

RE 90 — Guia para a realizacéo de estudos de toxidade pré-clinica;

RE 91- Guia para realizacdo de alteracdes, inclusdes,notificagbes e

cancelamentos pés-registro.

Foi inserido nessa norma a exigéncia de que a producao de fitoterapicos
seguisse as Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (BPFC), regulamentadas a
época pela RDC 2010/2003, que determinou a todos os estabelecimentos
fabricantes de medicamentos, o cumprimentos das diretrizes estabelecidas no
regulamento técnico das boas praticas para fabricacdo de medicamentos. As
empresas deveriam também apresentar documentacdes comprobatérias dos
testes de autenticidade, pureza e integridade, e das analises qualitativa e
guantitativa dos principios ativos e/ou marcadores, quando conhecidos, ou
classes de compostos quimicos caracteristicos da espécie, documentacao
pertinente a realizacdo da prospeccao fitoquimica ou do perfil cromatografico
do produto acabado. Todas as metodologias analiticas empregadas deveriam
constar da Farmacopeia Brasileira, ou serem validadas conforme guia
especifico sobre validacdo de metodologias analiticas para medicamentos, qual
seja, a RE 899/2003.

Em 2008 foi publicada a RDC 95/2008, que padronizou as bulas de
fitoterapicos obtidos de 13 espécies vegetais, atualizada pela RDC N° 47 de
setembro de 2009, estabelecendo regras para a elaboracdo, harmonizacéo,
atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e profissionais de saude.

A Instrucdo Normativa N° 5, de 11 de dezembro de 2008, definiu os
parametros para o registro simplificado. A lista contém 36 espécies vegetais
para as quais é dispensada a comprovacao de seguranca e eficacia, desde que
0s parametros especificados no Anexo desta norma sejam seguidos.

Em 09 de marco de 2010, a ANVISA publicou a RDC de N° 10 com o
objetivo de regulamentar a producéo e o0 uso de espécies vegetais medicinais,

0 que significou um grande avanco em relacédo a qualidade e seguranca destes
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produtos, que passaram a ser consideradas substancias ativas, que possuem
atividades farmacologicas e também reacdes adversas. Esse documento
trouxe como grande novidade a possibilidade de alegacdes terapéuticas em
embalagens de ch4, de acordo com uma lista positiva de 66 espécies de uso
tradicional, nativas e exéticas, de amplo uso no pais, acompanhadas de
informagdes que incluem formas de uso, indicacdes, posologia, precaucdes e
restrices de uso .

Conforme Boorhem (2010), além de resgatar o status medicinal das
drogas vegetais, a referida norma contribuiu para melhorar a qualidade dos
produtos oferecidos ao introduzir exigéncias adicionais de controle de
gualidade, no sentido de garantir a presenca de teores de substancias ativas e
a pureza das mesmas, de forma a preservar-lhes as atividades atribuidas.
Abriu, assim, a possibilidade de introdu¢cdo de novas drogas, através de
formulério especifico.

As drogas vegetais notificadas ndo sdo classificadas como
medicamentos, ndo podendo indicar cura de doencas. Podem ser usadas para
tratamento sintomatico de doencas de baixa gravidade, padronizadas para
cada uma das espécies selecionadas, sendo isentas de prescricdo medica.
Somente poderdo ser produzidas por empresas farmacéuticas com certificado
de BPFC, especifica para producédo de drogas vegetas, conforme norma a ser
publicada pela ANVISA.

A regulamentacdo das drogas vegetais, principalmente no que se refere
a padronizacdo das plantas medicinais e de seus critérios de seguranca,
eficacia e qualidade, deve trazer relevante impacto para a induastria
farmacéutica e de drogas vegetais, para os profissionais de saude, bem como
para a populacédo geral (CARVALHO et al., 2012).

A RDC 14, de 31 de marco de 2010, que dispde sobre o registro de
medicamentos fitoterapicos, substituiu a RDC 48, de 2004. Apresenta em seu
contetdo os requisitos exigidos para o registro. O dossié exigido é composto
por uma parte documental, um relatério técnico, um relatério de producédo e
controle de qualidade e um relatério de seguranca e eficacia (COFID, 2010).

As principais diferencas da versdo anterior sdo as alternativas ao
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controle da qualidade de cada etapa de producao, a possibilidade de registro
de medicamento fitoterdpico contendo drogas vegetais como ativos que, na
anterior, s6 admitia a utilizacdo de extratos padronizados, desde que
apresentada comprovacdo de seguranca e eficacia através de ensaios pré
clinicos e clinicos, as exigéncias de aflatoxinas para os casos de monografias
oficiais ou literatura apontarem a necessidade e possibilidade de registro de
fungos multicelulares e algas, conforme a norma.

A RDC 17, de 16 de abril de 2010, dispBe sobre as boas préaticas de
fabricacdo de medicamentos.

No que diz respeito as legislacbes citadas acima, a ANVISA, com o
objetivo de fortalecer as politicas nacionais, baseada nas diretrizes das
mesmas, promoveu uma ampla reviséo da legislacédo paro o setor como a RDC
10, de 2010, e a revisdo das monografias de plantas medicinais na
Farmacopeia Brasileira, o que para a Agéncia representa avangos importantes
gue atingem as industrias. Entretanto, representantes destas mesmas
industrias reconhecem os avancos, mas reclamam de alguns procedimentos no
controle de qualidade, alegando que fogem a realidade das empresas e nao
sdo exigidos em paises desenvolvidos, tal como o método de validacdo. Os
critérios adotados para o controle de qualidade sdo considerados elevados em
relacéo aos termos exigidos pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e pela
Comunidade Europeia (VELANI, 2012).
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4.1 POLITICAS PUBLICAS VOLTADAS PARA PLANTAS MEDICINAIS

Segundo a Constituicdo Federal Brasileira de 1988, é de competéncia da
Unido a elaboracdo e execucdo de politicas publicas para o desenvolvimento
econdmico e social do pais.

Politicas Publicas configuram decisbes de carater geral que apontam
rumos e linhas estratégicas de atuacdo governamental, reduzindo os efeitos de
descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis ao
tornarem publicas, expressas e acessiveis a populacdo e aos formadores de
opinido, as intengcbes do Governo no planejamento de programas, projetos e
atividades (CARVALHO, 2011, p. 38).

A Convencao sobre Diversidade Biolégica (CDB) promovida em 2002
pela Organizacdo das NacOes Unidas (ONU), estabeleceu que seus paises
membros deveriam elaborar normas e leis como mecanismos de conservacao
de sua biodiversidade,e também regulamentar seu acesso e reparticdo de
beneficios, afim de diminuir a exploracdo predatéria das riquezas naturais,
estimulando o uso sustentavel da biodiversidade e beneficiando diretamente as
comunidades tradicionais.

O governo brasileiro implantou politicas para reforcar o desenvolvimento
de fitoterapicos através de acbes capazes de promover a melhoria da
gualidade de vida da populacao brasileira, sendo que em 2006 foi lancado o
Programa Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC).

Em 2008, o Ministério da Saude aprovou o Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), criando um grupo executivo para
desenvolver esse programa a fim de reforcar a ideia de promocao sustentavel
da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria
nacional, propondo inserir plantas medicinais, fitoterapicos e servicos
relacionados a fitoterapia no Sistema Unico de Saude (SUS) com seguranca,
eficacia e qualidade, em conformidade com as diretrizes do PNPIC, além de
desenvolver instrumentos de fomento a pesquisa, desenvolvimento de
tecnologias e inovacfes em plantas medicinais e fitoterapicos nas diversas
fases da cadeia produtiva, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade e a

reparticdo de beneficio do acesso aos recursos genéticos de plantas
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medicinais e o reconhecimento tradicional associado, estabelecendo uma
politica intersetorial para o desenvolvimento socioecondmico na area de
plantas medicinais e fitoterapicos. Também em 2008 realizou-se 0 Seminario
de Préticas Integrativas e Complementares, que contemplou os fitoterapicos.

Ha mais de vinte e cinco anos, a OMS adotou a relacdo de
medicamentos essenciais como uma das estratégias da politica de
medicamentos para promover 0 acesso e O UusO seguro e racional de
medicamentos, e continua sendo norteadora de toda politica de medicamentos
da organizacdo e de seus paises membros (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA — CFF, 2013). A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) é uma lista de medicamentos que deve atender as necessidades de
saude prioritarias da populacédo brasileira, sendo vista como uma ferramenta
gue serve de guia para acdes de assisténcia farmacéutica no SUS.

Em 2009, o Ministério Saude publicou a Relacdo Nacional de Plantas
Medicinais de Interesse ao SUS (RENISUS), que € uma lista de espécies
vegetais de interesse do SUS, com a intencdo de promover o desenvolvimento
de pesquisa sobre estas espécies vegetais, que comprovem nao so a eficacia e
a seguranca de sua utilizacdo, mas também o desenvolvimento de sua cadeia
produtiva. Em 2010, o Ministério da Saude publicou a Portaria 886, que institui
a Farmacia Viva no SUS, no ambito municipal.

De acordo com Carvalho (2011), diversas politicas publicas brasileiras
referem-se a acfes envolvendo plantas medicinais e fitoterapicos, como a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), na diretriz “Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico”, que prevé a continuidade e expansdo do apoio a
pesquisa para o aproveitamento do potencial terapéutico da flora nacional,com
certificacdo de sua segurancas e eficacia, e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF), que traz em seus eixos estratégicos a necessidade de
definicdo e pactuacdo de acbes intersetoriais para utilizacdo de plantas
medicinais e medicamentos fitoterapicos no processo de atencédo a saude, com
respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, embasamento cientifico,
com adocdo de politicas de geracdo de emprego e renda, qualificacdo e

fixacdo de produtores, envolvimento dos produtores em saude no processo de
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incorporacao da fitoterapia e incentivo a producédo nacional, com a utilizacdo da

biodiversidade existente no pais.

5 LEGISLACAO DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

Em 23 de agosto de 2001 foi editada a Medida Proviséria (MP) n° 2.186-
16, que regula as atividades de acesso ao patriménio genético e o
conhecimento tradicional associado. Na sequéncia, foi criado o Conselho de
Gestdo do Patrimbénio Genético (CGEN), vinculado ao Ministério do Meio
Ambiente (MMA). Toda e qualquer atividade de acesso, remessa, uso e
desenvolvimento tecnoldgico que venha a utilizar recursos genéticos existente
de origem nacional, devera ser submetida ao CGEN para solicitar autorizacao e
deliberacéo.

O CGEN é o orgao governamental ao qual compete analisar e liberar as
solicitacbes de acesso para quaisquer das trés finalidades previstas pela MP:
biosprospeccao, pesquisa genética e desenvolvimento tecnolégico. Quanto as
licencas para a coleta, sdo concedidas por O6rgdo ambiental responsavel
integrante do Sistema Nacional de Meio Ambiente (SISNAMA) e as solicitacdes
de acesso, deliberado pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA).

A MP 2.186-16 foi elaborada para adequar uma situacdo emergencial e
contém varias lacunas, todas de dificil solucdo. A propoésito desse fato, Santilli
(2005, p.129) comenta que “essa medida provisoria foi editada as pressas pelo
governo para ‘legitimar o acordo firmado entre a organizagdo social
Bioamazonia e a multinacional Novartis Pharma, em 29/05/2000.”

A MP 2.186-16, elaborada sem a participacdo de setores académicos e
produtivos, atualmente é considerada um grande entrave a ser superado pela
comunidade cientifica, por apresentar excessivas exigéncias para a aprovacao
de solicitacdes de pedido de acesso e licencas, resultando em uma legislacéo
contendo normas dificeis de serem seguidas. Segundo pesquisadores, as leis
adotadas para regulamentar o acesso a biodiversidade e ao conhecimento
tradicional, sdo pouco eficientes para reverter beneficios as comunidades

tradicionais e para a conservacdo do meio ambiente, além de ndo contribuirem



27

para consolidar as propostas contidas na PNPMF e no PNPIC.

O Governo que objetiva, através das politicas publicas, desenvolver
programas para incentivar a pesquisa e 0 uso de plantas medicinais e
fitoterdpicos, contradiz-se ao utilizar como ferramenta a MP 2.186-16, isto
porque, embora criada para coibir a biopirataria no pais, acaba direcionando
estudantes e cientistas brasileiros a trabalharem na clandestinidade,
transformando-os em biopiratas quando, na realidade, deveria ser explicita o
suficiente para incentivar e valorizar a pesquisa da biodiversidade brasileira,
como procura fazer o PNPMF, para melhor conserva-la e protegé-la (ALVES,
2009).

Outro agravante € que a referida MP pode gerar o risco de desestimular
a pesquisa cientifica e o0s investimentos das industrias, uma importante
parceria na producdo de conhecimentos, que € a base solida para o
desenvolvimento e inovacao de fitoterapicos e produtos relacionados com a
biodiversidade e o conhecimento tradicional. Nao é demais lembrar que a
chave para inovar com sucesso encontra-se na capacitacdo em pesquisa e
desenvolvimento.

Em publicacbes consultadas para a elaboracdo deste trabalho,
identificamos inUmeras criticas e questionamentos a respeito dessas MP.
Numerosas discussdes apontam para a necessidade de revisdo e flexibilizacdo
das leis que regulam o acesso a nossa biodiversidade, a fim de sanar os
seguintes problemas:

- dificuldades que pesquisadores e alunos de poés-graduacdo tém
enfrentado para conseguir autorizacdo do CGEN para acesso e coleta de
amostras necessarias para desenvolver pesquisas que envolvam produtos
naturais;

- enormes incertezas resultantes de multas de grande valor aplicadas
pelo IBAMA as empresas, universidades e pesquisadores que trabalham na
area de produtos naturais.

A propésito, Calixto (2011) afirma o seguinte:
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A lei vigente no Brasil para o acesso dos pesquisadores brasileiros e
das industrias farmacéuticas interessadas no desenvolvimento de
medicamentos, a partir da biodiversidade, tem trazido enormes
problemas para o avanco das pesquisas cientificas e para o
desenvolvimento de produtos de elevado valor agregado nessa area.
(FACTO ABIFINA, 2011, p.6)

Em seu discurso, o cientista acrescenta ainda que inUmeras tentativas
para solucionar esse problema junto as autoridades governamentais tém sido
feitas por parte da comunidade cientifica e das empresas, porém, sem avancos
significativos (FACTO ABIFINA, 2011, p. 7).

As empresas brasileiras, farmacéuticas, cosméticas e de suplemento
alimentar reduziram e/ou cancelaram os investimentos em projetos e parcerias
com universidades e centros de pesquisas envolvendo produtos produzidos a
partir da biodiversidade, depois que o INPI deixou de analisar as patentes
depositadas a partir do ano 2000, envolvendo produtos naturais cujos
proprietarios ndo haviam comprovado a regulamentacdo do acesso junto ao
CGEN, de acordo com portaria do IBAMA.

Vania Rudge, gerente do Grupo Centroflora, ao avaliar os obstaculos no
acesso a biodiversidade, afirma que a atual Lei de Acesso a Recursos
Genéticos tem sido um grande entrave ao desenvolvimento de novos
fitomedicamentos a partir da biodiversidade brasileira, com notéria inseguranca
juridica no acesso ao conhecimento tradicional associado e falta de
padronizacdo nas analises e exigéncias do CGEN, resultando na reducao dos
investimentos em P& D envolvendo a biodiversidade brasileira. Acrescenta,
ainda, a necessidade urgente de alterar a atual legislacdo, de forma a se
propiciar um ambiente seguro e competitivo, capaz de atrair investimentos em
novos usos de produtos a partir da biodiversidade (FACTO ABIFINA, 2011, p.
10-11).

E de se esperar, portanto, que aconteca uma revisdo na atual legislacao,
visando facilitar o acesso a biodiversidade com finalidade de pesquisa, e
também ao conhecimento tradicional, sem deixar de garantir o retorno com
beneficios ndo s6 para as comunidades locais, como também para toda a

sociedade, conforme prevé o Artigo 225 da Constituicdo Brasileira de 1988,
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em seu Capitulo VI, dedicado ao Meio Ambiente:

Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida,
impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo
e preserva-lo para as presentes e futuras geracdes.

Deve-se mencionar, ainda, a recente Resolugdo n° 35 de 2011,
publicada pelo CGEN, que prop0e a regularizagédo de atividades de acesso ao
patriménio genético e ao conhecimento tradicional e sua exploracdo econémica
realizada, em total desacordo com a MP n° 2186-16 de 2001. O grande
problema é que essa iniciativa do CGEN é insatisfatoria para estimular as
mudancgas necessarias no cendrio atual, uma vez que a MP ndo prevé a
regularizacdo sem a aplicacao das penalidades previstas.

Reginaldo Minaré (2012, p.1) advogado diretor juridico da Associacao
Nacional de Biosseguranca (ANBI0), discorre sobre esse assunto através de

coluna online;

Considerando que a MP, na hierarquia das normas, esta em patamar
mais elevado que a Resolucéo, a regularizacdo proposta pelo CGEN
ndo apresenta avango, pois a busca de regularizacdo pode
representar uma confissdo e indicar o caminho para acbes de
fiscalizacdo do Ministério Publico." (www.agrolink.com.br)

O autor acima observa que, mesmo ciente desse cenario cadtico, 0
Poder Publico nada faz, tratando o tema como se fosse de pouca relevancia. O
Congresso Nacional ndo debate a MP vigente, e o Poder Executivo néo
apresenta solucdes, deixando de dar importancia a um dos mais promissores
segmentos da bioeconomia, que vem sendo considerado como area
estratégica por diferentes paises desenvolvidos, atuando na pavimentacdo do
caminho normativo necessario. Complementando, afirma que aqui no Brasil,
para uma empresa que atua na area de inovacdo desenvolvendo defensivos e
fertilizantes biologicos para a agricultura, é mais facil pesquisar com
microorganismos importados do que lancar mdo dos recursos genéticos
nacionais, que nao sdo poucos, situacdo semelhante que ocorre também nas

empresas inovadoras da area de saude e cosméticos.

“www.agrolink.com.br|colunistas|colunaDetalhe.asx¢.cod = acesso em 11 de 2012
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6 ASPECTOS IMPORTANTES DAS LEGISLAQOES
E DOCUMENTOS INTERNACIONAIS

Cada pais tem sua propria legislacdo reguladora no que se refere as
maneiras de normatizar o acesso e a utlizagdo de plantas consideradas
medicinais.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), considerando as plantas
medicinais como importantes instrumentos da assisténcia farmacéutica, e por
meio de varios comunicados e resolucfes, expressa sua posicao a respeito da
necessidade de valorizar a sua utilizacdo no ambito sanitario ao observar que
setenta a noventa por cento da populacdo, nos paises em vias de
desenvolvimento, depende delas no que se refere a atencdo primaria a saude
(WHO,1993; 2011 citado em BRASIL, 2012).

Em alguns paises industrializados, o uso de produtos da medicina
tradicional é igualmente significante, como no Canada, na Franca, Alemanha e
Itélia, onde entre setenta e noventa por cento de suas populacdes tém usado
esses recursos da medicina tradicional sob a denominacdo de complementar,
alternativa ou n&o convencional.

Por isso, periodicamente, a OMS divulga recomendacdes para incentivar
0s paises a formularem politicas e regulamentacdes nacionais referentes a
utilizacdo de medicamentos fitoterapicos de eficacia comprovada. Também
publicou diversos guias orientativos, tais como o de controle de qualidade, em
1998; o de metodologias de pesquisas, em 2000; o de farmacovigilancia,em
2002; o de boas praticas agricolas, em 2003; o de contaminantes, em 2007; e o

de pesquisa clinica,em 2008, conforme Quadro 2 a sequir.
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Quadro 2 — Principais guias orientativos da Organizacdo Mundial de Saude
para Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Publicagcdo

Assunto

Norma

Acesso

1998

Controle da
qualidade

Quality control methods
for medicinal plant
materials

http://whqlibdoc.who.int/publications/199
8/9241545100.pdf (137)

2000

Metodologias de
pesquisa

General guidelines for
methodologies on
research and evaluation
of traditional medicine

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/J
whozip42e/ (138)

2002

Farmaco
vigilancia

The importance of
pharmacovigilance —
Safety monitoring of
medicinal products

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js
4893e/ (139)

2003

Boas Préticas
Agricolas (BPA)

WHO guidelines on
good agricultural and
collection practices
(GACP) for medicinal
plants

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js
4928e/ (140)

2007

Contaminantes

WHO guidelines for
assessing quality of
herbal medicines with
reference to
contaminants and
residues

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js
4928¢/ (53)

2008

Pesquisa
clinica

Instrucbes
operacionais:
informagbes
necessarias para a
conducgédo de ensaios
clinicos com
fitoterapicos

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicaco
es/fitoterapicos.pdf (141)

Fonte: CARVALHO, 2011, p. 94 (extraido na integra).

Muitos paises da Europa utilizam plantas medicinais de forma ampla,

como a Alemanha e a Franca que, respectivamente, detém 39% e 29% do total
de vendas de toda Unido Europeia. A legislacdo europeia tem sido ampliada
por normas, como a que determina que o marketing de produtos relacionados a
ervas medicinais sO possa ser veiculado mediante autorizacdo a ser fornecida,
baseada nos resultados de testes que comprovem eficicia, qualidade e
segurancas. Regras de ajustamento também vem sendo emitidas para novos
paises que entram na Unido Europeia (VEIGA et al., 2005).

A legislacdo farmacéutica ndo é mais apenas uma questdo nacional,
uma vez que, na Unido Europeia, a avaliacdo dos medicamentos e a legislacao
correspondente estdo sofrendo uma unificacdo. Para determinar também os

pré-requisitos gerais para os fitoterapicos, a Cooperativa Cientifica Europeia


http://whqlibdoc.who.int/publications/1998/9241545100.pdf
http://whqlibdoc.who.int/publications/1998/9241545100.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jwhozip42e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jwhozip42e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4893e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4893e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4928e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4928e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4928e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4928e/
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/fitoterapicos.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/fitoterapicos.pdf
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para Fitoterapia (ESCOP)? elaborou suas préprias monografias, estruturadas
de acordo com as producdes monograficas da Comisséo E, mas acrescidas de
peculiaridades de outros paises e redigidas de forma mais ampla.

6.1 AINDA SOBRE AS LEGISLAQOES INTERNACIONAIS

Nos Estados Unidos, o uso de fitoterdpicos é crescente, sendo consumidos
como suplementos nutricionais, sem necessidade de apresentacao de provas
de seguranca e eficacia para sua comercializacdo. Segundo pesquisas
realizadas naquele pais no ano de 1997, quarenta e sete por cento da
populacdo havia feito uso de plantas medicinais pelo menos uma vez no ano
anterior, percentual trinta e trés vezes maior em relacdo a 1990, ano de inicio
do trabalho (VEIGA & col., 2005).

A liberacdo do uso sem registro na Agéncia Reguladora de Medicamento
americana, a Food and Drug Administration (FDA), aconteceu depois de
debates publicos ocorridos por pressdo da sociedade civil, representada por
grupos sociais e étnicos, resultando em modificacdo da lei vigente a época,
tendo como foco a Saude Publica a fim de reconhecer as praticas populares
dos imigrantes de todas as origens e dos nativos indios norte americanos, que
consideravam a fitoterapia a base de suas crencas e cura.

Na Alemanha, pais onde se consome metade dos extratos vegetais
comercializados em toda a Europa, plantas medicinais sdo utilizadas pela
populacdo para tratar resfriados, gripes, doencas do trato digestivo ou
intestinal, dores de cabeca, insbnia, Ulcera estomacal, nervosismo, bronquite,
doencas de pele, fadiga e exaustdo. Setenta por cento dos clinicos gerais
alemaes prescrevem as centenas de ervas licenciadas nesse pais (VEIGA &
col., 2005).

A legislacdo alema de medicamentos que vigora atualmente, foi revisada
e complementada varias vezes. Os fitoterapicos, nesta legislacdo, sé&o
enquadrados como produtos medicinais. Em 1° de janeiro de 1978, a segunda
lei de medicamentos entrou em vigor com o0 objetivo de padronizar os

procedimentos para autorizacdo de comercializacdo de medicamentos, de

2 ESCOP — European Scientific Cooperative on Phytotherapy
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acordo com a legislacdo da Unido Europeia (TUROLLA, 2004). Tendo em vista
elaborar os critérios adotados para avaliar a revisdo dos medicamentos
fitoterdpicos ja comercializados e o pedidos de novos registros, foi nomeada a
Comisséo para a Liberacdo e Preparacdo de Processos para o Setor da
Medicina Humana, a orientacdo terapéutica de fitoterapicos e grupos de
constituintes, a chamada Comissao “E“, a qual as empresas farmacéuticas
interessadas em comercializar fitoterapicos deveriam apresentar informacoes.
O material, depois de analisado por grupos de trabalho da Comisséo, era
submetido ao plenério e depois de intensa discussao, aprovado.

Ap6s a fase de pré-publicacdo, seguiu-se uma nova avaliacdo na
Comisséo, em que cada membro poderia propor modificacbes para, entdo, ser
apresentada ao plenario, cujo resultado surgiria sob a forma de monografia
publicada pelo Ministério da Saude, no Diario Oficial. Até 0 momento, existem
cerca de 250 destas monografias que, em parte, ja foram revisadas e
acrescidas de novos conhecimentos; estas também foram contempladas por
monografias para associacdes de medicamentos e monografias padrao.

Para se cumprir as novas regras previstas pela na Legislacdo Alema, em
1978 ficou estabelecido um prazo de doze anos para a transicdo, mas, apos o
encerramento, por inumeras circunstancias, a maioria dos processos de
liberacdo e andlises de documentos ainda n&o haviam sidos concluidos.
Somente um pequeno percentual de medicamentos existente no mercado,
naguela época, tinha sido avaliado e liberado. Ainda assim, muitos fabricantes
de medicamentos conseguiram sua liberacdo adequando-se ao teor das
monografias aprovadas pela Comissao “E”.

Em relacdo a comprovacdo da eficacia, esta Comissdo decidiu néo
avaliar os fitoterapicos somente segundo os critérios utilizados para o0s
medicamentos sintéticos, atraves de ensaios clinicos controlados com
avaliacdo estatisticas, mas também passou a levar em conta a experiéncia
médica  adquirida pela pratica e pela observacdo como material de
conhecimento cientifico. A eficacia dos fitoterapicos foi avaliada como segura
ou suficientemente provavel, segundo pelo menos um dos critérios descritos a

seguir, segundo Fintelmann e Volker (2010):
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1. A acdo e eficdcia foram comprovadas através do registro em artigos de
revisdo respeitados, em manuais ou livros-texto de formagao;

2. Resultados em estudos controlados em comparacdo com placebo ou
substancias de referéncia;

3. Provas clinicas documentadas, mas que sdo insuficientes para a
recomendacéo de liberacdo; no entanto, existem resultados experimentais
confirmatoérios que apontam no mesmo sentido das provas clinicas;

4. Material de conhecimento cientifico que se encontra disponivel;

Existem conhecimentos baseados na experiéncia pratica e resultantes de
observacédo, mas insuficientes para uma recomendacédo de liberagcdo; no
entanto, sdo conhecidos resultados convincentes de ensaios experimentais,
observacdes ou indicios adicionais passiveis de avaliacéo.

Para a fitoterapia, a nova Legislacdo Alemd de Medicamentos
representa um ponto de virada também no sentido de uma terapia moderna,
baseada em avaliacbes de acordos com critérios cientificos. Se, em 1978, a
fitoterapia era relativamente desconhecida e praticada apenas por poucos
médicos, hoje ela estd presente com seus fitomedicamentos, como parte
integrante da consciéncia publica: sdo considerados partes indispensaveis de
uma medicina moderna, e encontram na populacdo e nos meédicos uma
aprovacao cada vez maior (FINTELMANN; VOLKER, 2010, p.13).
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Quadro 3 - Principais legislagfes da Comunidade Europeia para medicamentos fitoterapicos

Publi- Assunto Norma Acesso
cacao
2001 Registro de Directive 2001/83/EC. On http://www.ema;europa.eu/docs/en_GB/d
medicamentos | the Community Code ocument_library/Regulatory_and_procedu
relating to medicinal ral_guideline/2009/10/WC500004481.pdf
products for human use
2004 Uso Directive 2004/24/EC. http://ec.europa.eu/health/files/eudratex/v
tradicional Amending, as regards ol-1/dir_2004_24/dir_2004_24 pt,pdf
traditional herbal medicinal (112)
products
2006 Controle da Guideline on quality of http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/d
qualidade herbal medicinal ocument_library/Scientific_guideline/2009/
products/traditional herbal 09/WC500003370.pdf (114)
medicinal products
2006 Fumigantes Reflection paper on the use | http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/d
of fumigants ocument_library/Scientific_guideline/2009/
09/WC500003352.pdf (151)
2006 Limites e Guidelines on specifications: | http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/d
especifica- test procedures and ocument/library/Scientific_guideline/2009/
cOes acceptance criteria for 09/WC500003393.pdf (152)
herbal substances, herbal
preparations and herbal
medicinal
products/traditional herbal
medicinal products
2006 Boas préticas /guideline on good http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/d
de cultivo agricultural and collection ocument_library/Scientific_guideline/2009/
practice (GACP) for starting | 09/WC500003362.pdf (153)
materials of herbal origin
2007 Associa- Guideline on quality of http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/d
cOes combination herbal ocument_library/Scientific_guideline/2009/
medicinal 09/WC500003286.pdf (154)
products/traditional herbal
medicinal products
2008 Elaboragédo de | Concept paper on the http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/d
norma para development of a guideline ocument_library/Scientific_guideline/2009/
chas on a preparation of herbal 09/WC500003167.pdf (155)
teas
2008 Marcadores Reflection paper on markers | http://www.ema.europa.en/docs/en_GB/d
used for quantitative and ocument_library/Scientific_guideline/2009/
gualitative analysis of herbal | 09/WC500003196.pdf (156)
medicinal products and
traditional herbal medicinal
products
2009 Estabili- Reflection paper on stability | http://www.ema.europa.en/docs/en_GB/d
dade testing of herbal medicinal ocument_libraty/Scientific_guideline/2009/
products and 09/WC500003370.pdf (157)
traditionalherbal medicinal
products
2010 Nivel de Reflection paper on the level | http://www.ema.europa.en/ema/pages/incl
purificagcdo of purification of extracts to udes/document/open_document.jps?web
be considered as herbal Contentld=WC500100375 (158)
preparations
2010 Declara- Guideline on declaration of http://lwww.ema.europa.eu/docs/en_GB/d
cOes herbal substances and ocument_library/Scientific_guideline/2009/

herbal preparations in herbal
medicinal
products/traditional herbal
medicinal products

09/WC500003272.pdf (159)

Fonte:CARVALHO, 2011, p. 96 (extraido na integra).
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7 METODOLOGIA

A escolha do tema decorreu do fato de ter sido este um assunto
abordado por professores e alunos durante o curso, externando suas
experiéncias, preocupacdes e expectativas, 0 que despertou o interesse a
respeito do assunto. O primeiro passo para entender melhor o problema foi,
portanto, explorar o maior nimero de informacdes a respeito do tema, a fim de
construir uma visao mais precisa acerca de todos os fatores que o envolviam.

A pesquisa sobre o tema comecou em julho de 2011 e perdurou até
marco de 2013, e teve como metodologia o levantamento bibliografico
utilizando a pesquisa qualitativa, que € analitica e interpretativa, acessada em
fontes primérias e secundarias, tais como, consultas feitas em livros, artigos,
monografias, teses, legislacdes, conteudo das aulas durante o curso Gestao da
Inovacao de Fitomedicamentos 2011: interpretacfes, discussdes, bibliografias
sugeridas e documentos extraidos em fontes digitais de informag&o: Google,
Scielo, Portal Capes, objetivando levantar informacdes publicadas com foco
nos aspectos abordados sobre o tema para identificar as lacunas existentes
apontadas pelos envolvidos no processo de descoberta e producédo de novos
fitoterapicos.

Visando pesquisar as dificuldades das industrias e 0s entraves na
Inovacédo de novos fitoterapico em relacéo a atual legislacéo, foram objeto de
interesse 0s assuntos descritos abaixo:

e Histdria da Regulacéo Brasileira;

e Levantamento da Regulacdo Brasileira em Plantas Medicinais e
Fitoterapicos;

e Regulacdo e Documentos Internacionais em Plantas Medicinais e
Fitoterapicos;

e Entraves e Dificuldades na Inovacdo de Novos Fitoterapicos a partir de
Plantas Medicinais e Outros Produtos de Origem Natural, no que tange a

Legislacéo para o setor.
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8 RESULTADOS E DISCUSSAO

A andlise do material obtido a partir do levantamento bibliogréfico,
evidenciou que as normas para regulamentar a produgcao e a comercializagéo
de produtos originados de plantas medicinais no Brasil, sofreram modificacdes
com o intuito de garantir que produtos seguros chegassem ao consumidor.
Depois de alguns casos de intoxicagbes, Como relatado anteriormente,
observou-se a necessidade de reorganizar o comércio com as finalidades de
diminuir situagdes de risco e controlar o acesso a esses produtos. Para tanto,
foram estabelecidas véarias regras que introduziram parametros para a
producdo nas industrias e a venda no mercado.

Em relacdo a industria de medicamentos fitoterapicos, as
implementagdes das normas reguladoras foram recebidas como barreiras para
a producdo e o desenvolvimento de novos produtos, uma vez que para a
obtencdo de registro de um medicamento fitoterapico, de acordo com os
padrdes exigidos pela legislacdo, € necessaria a realizacdo de diferentes
testes para validacdo com a finalidade de garantir a seguranca e a eficacia na
utilizacdo e na qualidade do produto. Para as empresas de pequeno porte, o
alto custo para realizara validagédo tornou-se um obstaculo, devido as diversas
despesas com pesquisas que passam por etapas que vao desde a
bioprospeccéao até os testes pré clinicos e clinicos.

Verificou-se o conflito gerado por interesses divergentes, provocando
confrontos e inlmeras discussdes. De um lado, as empresas produtoras de
fitoterapicos, alegando que as normas que regulamentam o setor sdo rigidas
em demasia e dificeis de serem cumpridas, dificultando o desenvolvimento do
setor;de outro lado, as autoridades reguladoras que detém o encargo de

regulamentar, tendo como foco a defesa do interesse publico.

8.1 OS DESAFIOS DAS INDUSTRIAS FRENTE AS NORMATIZACOES

No contexto das regulamentacdes de fitoterapicos no Brasil, passamos a
relatar alguns casos vivenciados por empresas na tentativa de se adequarem
as normas vigentes.

Segundo o Laboratério Herbarium, empresa paraense especializada em

fitoterapicos, até o ano 2000 as empresas protocolizavam seus dossiés de
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solicitacdo de registro de fitoterapicos, e aguardavam anos sem obter qualquer
parecer.

A recém criada ANVISA publicou, em 24 de fevereiro daquele ano, a
Resolucdo n° 17 classificando como medicamentos os fitoterapicos,
popularmente conhecidos como produtos naturais, precisando a empresa
possuir registro no Ministério da Saude, de acordo com a nova legislagéo.

Os dossiés de registro dos produtos Herbarium, que estavam h& muitos
anos na anterior Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo se
adequavam as normas, e sem tempo legal suficiente para regularizar a
situacdo, a empresa Viu- se obrigada a retirar rapidamente cinquenta por cento
de seu portfélio. Na época, o Herbarium possuia cento e quarenta produtos, e
apresentava lucro de nove milhdes e quatrocentos mil reais.

A empresa, que crescia mais de vinte por cento ao ano, com a
implantacdo da nova legislacdo brasileira no setor de fitoterapicos, viu-se
obrigada a reduzir seu portfolio para setenta e um produtos, e assim, amargou
Sério prejuizo por dois anos seguidos. Nado mais era permitido usar formulas
compostas, e o lancamento de novos produtos fitoterapicos foi dificultado.

Com a reestruturacdo motivada pela mudanca legislativa, a fim de
superar a crise instalada, o Herbarium passou a investir em pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos nas linhas possiveis de comercializacao.

Em matéria para a revista FACTO ABIFINA (2011, p.11-12), atores
citados a seguir, envolvidos na producdo e no desenvolvimento de
fitoterapicos, expressaram suas opinides sobre as dificuldades de adequacéo a
legislacéo brasileira que normatiza o setor de fitoterapia e que, apesar de ter
como objetivo garantir a seguranca e a eficacia dos produtos registrados, se
tornou uma das maiores barreiras para o setor de plantas medicinais nas
industrias nacionais.

O Herbarium ainda sente inseguranca com o0s obstaculos ao
desenvolvimento nacional de fitoterapicos. Segundo Anny Trentini, gerente de
PD & | da empresa, recentemente, o setor discutiu fortemente este tema e
foram apontados como gargalos a deficiéncia de investimentos publicos para

pesquisa e inovacgdao, as dificuldades para atender as exigéncias de acesso a
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biodiversidade e para cumprir exigéncias relativas a concessdo e a
manutencdo de registro de medicamentos fitoterdpicos ndo descritas na
legislacdo atual, e a falta de estimulo por parte do governo a qualificacdo de
prescritores de medicamentos fitoterapicos.

Outro exemplo citado foi o do laboratério Simdes, conhecido produtor de
fitoterdpicos que, nos ultimos anos, também teve o seu portfdlio bastante
reduzido. Segundo a vice-presidente da empresa, Poliana Silva (2011),

havia um grande nimero de produtos, cujas férmulas eram inéditas,
porém os investimentos seriam muito altos para adequa-los a lei
vigente. No seguimento de fitoterapicos para uso humano,o maior
gargalo é o investimento em P&D para registrar um fitomedicamento
inovador. (FACTO ABIFINA, 2011, p.11)

O Laboratorio Aché, empresa totalmente nacional, vem enfrentando
fortes conflitos resultantes de confrontos judiciais entre a empresa e o CGEN,
por conta das exigéncias baseadas na MP 2.186-16 que limita o exercicio da
bioprospecgcdo e comercializagdo de medicamentos derivados da
biodiversidade.

Em 1988, o Laboratério Aché, tendo tomado conhecimento das
propriedades antiinflamatérias da erva Cordia verbenacea, deu inicio a
bioprospeccdo. Em 1989, comecou o estudo sobre a planta e ao passar por
todas as etapas necessarias para a inovacao e desenvolvimento de um
medicamento fitoterapico, desde a identificacdo da molécula na planta,
passando pela descoberta do principio ativo, criou 0 medicamento Acheflan, o
primeiro completamente nacional.

Com a criacdo do Acheflan, verifica-se que é possivel, sim, a producéo
de fitoterapicos a partir de recursos naturais da biodiversidade brasileira. Ao se
classificar como uma inovacdo radical e cumprir o desenvolvimento de
protocolos e de todas as etapas de experimentos, desde a identidade da
molécula na planta, passando pela descoberta do principio ativo, até a criacao
do citado medicamento, quebrou-se o paradigma da inovacéo incremental da
industria nacional.

Adriana Diaféria, diretora executiva do Grupo FarmaBrasil, em artigo
publicado na revista FACTO ABIFINA (2011), sobre o caso do Acheflan e a
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MP n° 2.186-16, afirma que a empresa se mantém emblematica quanto as
dificuldades apresentadas pela legislacdo que orienta o desenvolvimento e a
comercializacdo dos produtos resultantes do meio ambiente. Sendo
exclusivamente brasileira, faz-se presente em dez por cento no mercado da
categoria. O acesso ao patrimbénio genético pelo Acheflan deu-se antes da
implementagcédo daquela MP. As preocupagdes, no entanto, localizam-se nas
acOes judiciais promovidas pela Empresa Aché, e nas infragdes aplicadas pelo
IBAMA, que alegou falta de reparticdo de beneficios sem estarem relacionados
a comercializacdo do Acheflan.

Para Ribeiro et al. (2005), a legislacdo brasileira que, por um lado,
reforca o critério de seguranca e efichcia dos medicamentos fitoterdpicos
registrados no Brasil, por outro, privilegia de alguma forma a inclusdo, no
mercado farmacéutico, de plantas medicinais consideradas exoticas, pois a
maioria  dos trabalhos na literatura, colocados como referéncia, nao
contemplam estudos clinicos de plantas nativas utilizadas na medicina popular.

Para o autor, & importante ressaltar, também, que os resultados de
seguranca e eficacia clinica aceitos pela legislacdo para o registro das drogas
vegetais estrangeiras, foram obtidos em estudos realizados com populacao de
perfil epidemiologico diferente da brasileira, colocando em questdo a
necessidade de cautela na transposicdo desses resultados para a populacéo
do pais.

Em relacdo ao conhecimento tradicional associado e a reparticdo de
beneficios, as industrias detém os recursos financeiros e a tecnologia para
explorar 0s recursos genéticos para realizacdo de pesquisa cientifica, que
requer grande investimento. Estima-se que o desenvolvimento de um farmaco
leva dez anos ou mais. Diante disso, as empresas afirmam que &
imprescindivel um retorno financeiro. Porém, ndo se pode negar a importancia
e a contribuicdo da medicina popular na busca de novos medicamentos, pois
uma planta ndo € escolhida ao acaso para o desenvolvimento de uma
pesquisa, 0 que sé ocorre com aquelas que possuem relatos de uso para o
combate de uma determinada enfermidade. O conhecimento tradicional é

interessante para as industrias porque, além de facilitar a identificacdo de
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substancias, movimenta a economia, diminuindo 0s custos com testes,
materiais e equipamentos.

O maior potencial econbmico da biodiversidade est4 associado a
descoberta de drogas derivadas diretamente ou sintetizadas a partir de
recursos biologicos, principalmente plantas medicinais associadas ao
conhecimento tradicional. O grande desafio constitui definir estratégias, de
forma a se propiciar um ambiente de parceria entre as industrias e as
comunidades detentoras do conhecimento tradicional, de maneira vantajosa e

justa para ambas.
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8.2 PROJEQC)ES FUTURAS NO DESENVOLVIMENTO DE FITOTERAPICOS

O Brasil, por ser dono da maior biodiversidade do planeta, deveria ter
um papel de lideranca na area de producdo de fitoterapicos, mas o mercado
fitoterapico é muito menor do que poderia ser.

Analisando o que foi discutido sobre o mercado e as mudancas
ocorridas nas normas que regulam os fitoterdpicos no Brasil, é possivel afirmar
que as empresas foram obrigadas a se adequar as exigéncias legais. As que
conseguiram se manter no mercado, tiveram que buscar estratégias para
superar 0s obstaculos, e algumas delas insistiram na crenga de que investir no
setor fitoterapico, traria retorno a médio e a longo prazo. Esse fato foi motivado
devido a simpatia e adesdo da populacdo por produtos de origem natural,
aliadas as diversas publicacdes cientificas na area de plantas medicinais.

Os resultados das pesquisas cientificas fortaleceram o uso dos
fitoterapicos, desconstruindo opinides que os classificavam como crendice
popular, conquistando por isso a adeséo de alguns prescritores. O valor dessas
substancias foi ganhando cada vez mais a atencdo de pesquisadores e da
industria, e o resultado foi o crescimento do mercado de fitoterapicos no pais
nos ultimos anos.

Segundo dados da ABIFISA, o setor de fitoterapicos movimentou um
bilhdo de ddlares no pais em 2011 (Gréfico 1, a seguir), 0 que representa uma
alta de vinte e cinco por cento em relagcdo ao ano anterior, quando totalizou

oitocentos milhdes de dolares.
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Grafico — Evolucado das vendas de medicamentos fitoterapicos no Brasil
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Fonte: ABIFISA, 2011.

De acordo com a matéria publicada no Especial Fito, do Guia de
Farmacia (2012), sobre o crescimento do interesse por fitoterapicos, verifica-se
gue o potencial da fitoterapia € tamanho, que as industrias jA enxergam o
segmento de maneira estratégica, como é o caso das seguintes empresas:

e No laboratério Simbes, os medicamentos dessa classe representam trinta e
cinco por cento de todo o faturamento da empresa;

e A Aspen Pharma é outro exemplo de empresa que tem registrado um
crescimento bastante significativo com esses produtos. Conforme Figueredo
(Especial Fito do Guia de Farmacia, 2012, p.1) gerente de marketing da
companhia, “o crescimento nos ultimos 24 meses foi de 21% em unidades

vendidas”;
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e Na Natulab, o crescimento dos fitoterapicos entre 2010 e 2011 também foi
bastante expressivo, e bem acima da média de mercado: sessenta e sete
por cento. A Natulab também afirma continuar lancando novos fitoterapicos,
inclusive com nichos ainda ndo atendidos ou com pouca atuagdo na
industria farmacéutica.

Segundo Marconi Sampaio, presidente da empresa, eles estao
trabalhando em projetos inovadores em parceria com instituicbes de pesquisa e
universidades, em busca de um produto inovador e pertencente a
biodiversidade brasileira. Os fitoterapicos representam hoje treze por cento do
faturamento da empresa.

Vale ressaltar que o mercado brasileiro de fitoterapicos é crescente, mas
ainda muito pequeno quando comparado ao de outros paises. Segundo dados
da OMS, fornecidos pela Aspen Pharma, oitenta por cento da populagéo
europeia consomem medicamentos fitoterapicos, enquanto que no Brasil a
porcentagem vai para menos de dez por cento de consumo com comprovacao
de eficacia, industrializados, registrados e regulamentados pela ANVISA
(RAMOS, 2012).

O presidente da Natulab, Marconi Sampaio, enumera alguns dos
desafios que precisam ser vencidos para aumentar o potencial desses
medicamentos:

e Alta carga tributaria, principalmente do PIS e COFINS, chegando a doze
por cento do custo do medicamento. A isencao destes tributos possibilitaria
a populacao ter acesso mais barato aos fitoterapicos, assim ampliando o
sSeu consumo;

e Incentivo a pesquisa por meio de editais especificos para a pesquisa de
medicamentos fitoterapicos, em especial da flora brasileira,visando a
cadeia produtiva, a preservacdo do meio ambiente e o fortalecimento da
biodiversidade brasileira;

e Aumento das compras publicas, que atualmente poderiam ser substituidas
por medicamentos fitoterapicos para terapias especificas. Apesar da
existéncia do RENAME FITO, na prética, ainda é muito insignificante o

volume licitado, salvo raras exce¢Bes de municipios que adotam
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esta politica.
Elzo Velani, diretor-presidente da ABIFISA e da Bionatus Laborat6rio
Botanico, em entrevista ao Especial Fito, da Guia da Farmacia (2012, p.1).

esclarece:

A expectativa € que surjam medicamentos fitoterapicos para
tratamento de doencas mais complexas e desenvolvimento de
formas farmacéuticas mais adequadas no mercado nacional. Ele
afirma que o crescimento forte e consolidado do setor de
fitoterdpicos s6 vira com aumento das compras governamentais.
Para as indistria as oportunidades estdo na insercdo de mais
fitoterdpicos na atencdo basica a saude, que provocaria o0
crescimento da producdo industrial. As discussdes sobre essa area
estdo cada vez mais consistentes, fazendo com que as expectativas
para os fitoterapicos sejam bastante positivas.

A fim de colaborar com a producéo e o aumento do uso de fitoterapicos
de maneira segura, o Governo vem promovendo acdes, como as que
descrevemos a seqguir.

Existem hoje doze medicamentos fitoterapicos na RENAME, que antes
possuia apenas oito. Porém, a tendéncia é de que esse numero aumente.
Portanto, é de grande importancia uma acao conjunta entre governo, industrias
e agéncias reguladoras com o objetivo de eliminar os entraves que impedem o
crescimento em maior escala do setor fitoterapico.

Os doze fitoterapicos ofertados no SUS (Quadro 4) com o financiamento
de Municipios, Estados e Unido, séo industrializados e tém registro na ANVISA,
portanto, com eficacia e seguranca comprovadas. O Ministério da Saude
orienta o uso desses produtos apenas na atencdo basica (BRANDAO, 2012).
Entre as acdes atuais do Governo para fortalecer o Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos, o Ministério da Saude repassara 6,7
milhdes de reais para doze municipios, medida prevista em Portaria publicada
no dia 20 de junho de 2012, no Diéario Oficial da Unido.

Os recursos serdo aplicados em projetos locais de producdo e
distribuicdo de plantas medicinais e fitoterapicos no SUS. O montante devera
ser investido na aquisicdo de equipamentos e materiais, na contratacdo de
pessoal e qualificacdo técnica para promover a interacdo, e na cooperacao
entre agentes produtivos de plantas medicinais e fitoterapicos.

A iniciativa tem o propdésito de desenvolver a producdo de insumos de
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origem vegetal, considerando a agricultura familiar, o conhecimento tradicional
e o cientifico com o objetivo de aliar o desenvolvimento sustentiavel e o
desenvolvimento socioecondbmico do pais, mostrando que € possivel
desenvolver a cadeia produtiva com sustentabilidade.

Segundo o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, Carlos Gadelha, o desenvolvimento dos fitoterapicos no
Brasil incorpora as trés dimensBes do desenvolvimento sustentavel. Os
fitoterapicos, de acordo com as suas palavras, “aparecem como uma
oportunidade para o Brasil mostrar que persegue um modelo de
desenvolvimento que articula a dimensdo econdémica, social e ambiental em

uma mesma iniciativa” (BRANDAO, 2012, p.45)

Quadro 4 — Relacgéo de Fitoterapicos ofertados no SUS

Nome popular

Nome cientifico

Indicacao

Espinheira Santa

Maytenusilicifolia

Dispepsias, coadjuvante no
tratamento de gastrite e Ulcera
duodenal

Guaco Mikaniaglomerata Expectorante e broncodilatador

Alcachofra Cynarascolimus Colagogos e coleréticos em
dispepsias associadas a disfuncfes
hepatobiliares

Aroeira Schinusterebenthifolius Produtos ginecolégicos e

antiinfecciosos topicos simples

Céascara-sagrada

Rhamnuspurshiana

Constipacado ocasional

Garra-do-diabo

Harpagophytumprocumbens

Antiinflamatério (oral) em dores
lombares, osteoartrite

Isoflavona-de-soja

Glycinemax

Climatério (Coadjuvante no alivio
dos sintomas

Unha-de-gato

Uncaria tomentosa

Antiinflamatério (oral e topico) nos
casos de artrite reumatéide,
osteoartrite e como
imunoestimulante

Hortela Menta x piperita Sindrome do célon irritavel

Babosa Aloe vera Queimaduras e psoriase

Salgueiro Salixalba Dor lombar

Plantago PlantagoovataForssk. Coadjuvante nos casos de
habitual obstipacao intestinal. Tratamento da

sindrome do célon irritavel. P6 para
dispersao oral.

Fonte: Agéncia Saude / MS (Jornalista Rhaiana Rondon). RevPharmacia Brasileira, n.85, p.

45, margo/maio, 2012.
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9 CONCLUSAO

O Brasil é um pais privilegiado por possuir rica flora e conhecimentos
populares presentes em diferentes biomas brasileiros, patrimoénio de toda a
populacdo, além de ser de grande importancia social e econémica.

O crescimento do uso de produtos provenientes da biodiversidade de
maneira sustentavel surge como uma forte tendéncia no mercado mundial,
tornando-se uma oportunidade de negécio atrativo. As leis que normatizam os
fitoterapicos no Brasil, inclusive a legislacdo de acesso ao patrimdnio genético
e conhecimento tradicional, sédo consideradas ferramentas que impedem o
desenvolvimento de produtos originados a partir da biodiversidade nativa, e
apontadas como geradoras de inseguranca juridica, além de prejudicar
pesquisas e projetos publicos.

Verifica-se, portanto, a necessidade e a urgéncia da revisdo e
reestruturacdo da normatizacdo, baseada em solidos estudos e discussdes
com a participacdo de toda cadeia produtiva, a fim de viabilizar o
desenvolvimento de fitoterapicos. Com uma legislacédo atualizada e adequada,
a industria nacional serda motivada a investir em pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico.

As normas também devem contemplar mecanismos que possam garantir
0 investimento em pesquisa da flora nacional com o argumento de que o
retorno pode gerar muitas oportunidades, como diminuicdo da importacdo de
matéria prima, que hoje é de quase cem por cento, e a legitimacdo do uso de
produtos derivados de plantas medicinais através de base sdélida de
conhecimento, gerando inovacfes e possibilitando o aumento do numero de
fitoterapicos oriundos da flora nativa, registrados na ANVISA, que hoje
correspondem a uma pequena parte. Representard também, maior
credibilidade para o prescritor.

Pensar em inovacdo e desenvolvimento de novos fitoterapicos, exige
cobrar do poder publico acdes mais efetivas com relacdo aos fatores que
impedem o crescimento do setor, com apresentacdo de solucdes mais
impactantes. A flexibilizagcdo normativa pode ser vista como estratégia para

melhor aproveitamento da grande vantagem em relacao aos outros paises, que
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€ a de possuirmos a mais vasta biodiversidade do mundo. Lancar mao desses
recursos naturais, de maneira responsavel e equilibrada, para as empresas
representa indmeras oportunidades e importantes desafios. Para as
comunidades detentoras do conhecimento tradicional, o retorno através de uma
parceria com as industrias e pesquisadores, podera vir por meio de recursos
gue promovam o desenvolvimento e a melhoria da qualidade de vida das
comunidades. Assim, atividades como capacitacdo, assisténcia técnica e
assessoria administrativa, podem ser encaradas como parte da reparticdo de
beneficios. Quanto aos demais cidadaos brasileiros, poderdo ser beneficiados
com a producdo e o acesso a medicamentos seguros e eficazes, geracdo de
empregos, arrecadacéo de impostos, promocéo e desenvolvimento terapéutico,
social e econdmico, conforme propostas da PNPMF.

Todavia, € imprescindivel que o Governo desempenhe seu papel
regulador e seu poder de intervir para induzir as mudancas necessarias ao
marco regulatério, priorizado a seguranca e a eficacia dos fitoterapicos sem
ameacar as oportunidades de inovacdes geradas a partir de recursos naturais.

Nosso pais detém a maior biodiversidade do planeta, com vasto
patrimdnio genético, ainda ndo totalmente desvendado e valorado. Analisando
o] cenario mundial, diversas vertentes apontam para a
necessidade crescente de se adequar a legislacdo nacional em defesa destas
riguezas naturais e do conhecimento tradicional, investindo em pesquisas e
desenvolvimento em biotecnologia, a partir do seu uso sustentavel, fator

estratégico e imprescindivel para o desenvolvimento do pais.
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