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1.
Contexto e justificativa

O Brasil € um pais com relevante potencial para producao de
fitoterapicos em virtude do alto nivel de sua biodiversidade
e da diversidade sociocultural de povos e comunidades
tradicionais e agricultores familiares (PCTAF) detentores de
conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade
(CTA) do planeta. Como resultado, tem-se uma farmacopeia
fitoterapica popular que serve de fonte de informacgdes
aplicadas em pesquisas cientificas e desenvolvimentos
tecnoldgicos que contribuem com solugcbes para os
diferentes tipos de questdes de saude enfrentados pela
sociedade.

De acordo com o levantamento realizado em 1998 pela organizag@o ndo governamental
Conservation International, o Brasil é o pais com maior diversidade biolégica no mundo.
Considerando todas as espécies de seres vivos existentes, calcula-se que um quinto
delas esteja presente aqui (CUNHA; ELISABETSKY, 2015).

Ao menos 245 espécies da flora brasileira sdo base de produtos cosméticos ou
farmacéuticos (JOLY et al.,, 2018). Somente na Amazonia Legal brasileira ja foram
identificadas mais de 650 espécies com valor econémico que podem ser aplicadas no
desenvolvimento de novos produtos cosméticos e fitoterdpicos (TEEB, 2012).

No que se refere ao uso da biodiversidade para producdao de medicamentos, cerca de
40% dos medicamentos disponiveis em 2003 eram desenvolvidos a partir de fontes
naturais (CALIXTO, 2003); posteriormente, esse percentual atingiu cerca de 50%
(NEWMAN; CRAGG, 2012), e no caso de medicamentos anticancer e antibidticos pode
atingir até 70% (SACCARO JR., 2011).

Dados coletados por Kaplan e Figueiredo (2006) demonstram uma série de substancias
isoladas de espécies da biodiversidade mundial aplicadas no desenvolvimento de
medicamentos desde o século 19 (Quadro 1). As informagdes apresentadas a seguir
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possibilitam uma ilustragdo concreta das potencialidades tecnolégicas das aplicagdes
de espécies da flora mundial no desenvolvimento de medicamentos.

Quadro 1. Plantas medicinais da biodiversidade mundial e substancias isoladas de

relevancia comercial
Fonte: KAPLAN; FIGUEIREDO (2006).

Espécie vegetal Substancia ativa Atividade Isolamento
Morfina 1803
Papaver somniferum L. Codeina Analgésico 1932
Papaverina 1948
Efedra sinica Stapf. Efedrina Broncodilatador 1887
Valeriana officinalis L. Valepotriato Sedativo 1949
Digitalis purpurea L. Digital Cardiotonico 1869
Cinchona officinalis L. Quinina Antimalarico 1877
Uragoga ipecacuanha (Brot.) Baill. Emetina Antiamebiano 1947
Salix alba L. Salicina Anti-inflamatoério 1828
Atropa belladonna L. .Atrovpinz.:l Anticolinérgico 1927
Hiosciamina
Stizolobium deeringianum L. 1-Dopa Mal de Parkinson 1913
Datura metel L. Escopolamina Sedativo 1928
Strychnos nux-vomica L. Estricnina Estimulante do SNC 1901
Erythroxylum coca Lam. Cocaina Anestésico local 1885
Cmnamomurgbc:nmvg if;c;ra T-Ness & Canfora Rubefaciente 1934
Rauvolfia serpentina Bent-Bail Reserpina Hipotensor 1952
Chondrodendron tomentosum Ruiz & Pavon D-tubocuranina Relaxante muscular 1946
Ananas comosus Merr Bromelina Anti-inflamatorio 1891
Cannabis sativa L. Canabinol Relaxante do SNC 1930
Arnica montana Helenalina Analgésico 1936
Tanacetum parthenium Partenolideo Antienxaqueca -
Vitis vinifera L. Resveratrol Antioxidante 1940
Catharanthus roseus (L.) G. Donf. Vincristina Anticancerigeno 1958 e 1961
Taxus brevifolia Nutt. Vimblastina Anticancerigeno 1967
Artemisia annua L. Taxol Antimalarico 1972

Em anélises sobre as origens das Novas Entidades Quimicas! registradas no mundo
entre 1981 e 2010, Newman e Cragg (2012) demonstram que ao menos 27% delas

correspondem a produtos naturais, fitoterapicos e seus derivados (Figura 1).

1 Novas Entidades Quimicas: o conceito de farmacos novos abrange desde o que se denomina novas
entidades moleculares (new molecular entities) —também conhecidas por novas entidades quimicas (new
chemical entities), que podem ser produtos inovadores que inauguram uma categoria terapéutica
(breakthrough innovative drugs) ou farmacos adicionais, sob o caracteristico de novo, a um grupo
terapéutico (me-too drugs) — até produtos farmacéuticos (mesmo antigos) que ndo foram comercializados
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Até 2010, considerando-se os produtos elaborados via sintese quimica cujo
desenvolvimento se baseou em moléculas naturais, como no caso do 4&cido
acetilsalicilico e do taxol, a participagdo da biodiversidade no desenvolvimento de
medicamentos ultrapassou 50% (Figura 1), mantendo-se relativamente estavel ao longo
do periodo analisado (NEWMAN; CRAGG, 2012).

387; 28%

282:21%  323;24%

= Produtos naturais, fitoterapicos e derivados de produtos naturais
Sintéticos inspirados em produtos naturais
Bioldgicos e vacinas

Exclusivamente sintéticos

Figura 1. Novas entidades quimicas registradas no mundo, por origem da descoberta,
entre 1981 e 2010
Fonte: NEWMAN; CRAGG (2012).

Assim, o cenario tecnoldgico internacional vem mostrando, desde a década de 1980,
acentuado crescimento do nimero de aplicagdes tecnoldgicas de recursos genéticos
da biodiversidade na busca por solug¢des para os problemas de saude enfrentados pela
humanidade (KAPLAN; FIGUEIREDO, 2006).

Com relagéo ao cendrio econémico, o mercado mundial de medicamentos fitoterapicos
entre 2017 e 2021 teve relevante crescimento, com registro de USS 29,4 bilhdes em 2017
e USS 151,91 bilhdes em 2021 (FORTUNE BUSINESS INSIGHTS, 2022), o que representa
uma oportunidade de desenvolvimento para o setor farmacéutico do Brasil (ABIFISA,
2022).

A parcela de mercado dos medicamentos fitoterapicos em relagdo ao setor
farmacéutico é consideravelmente relevante em muitos paises desenvolvidos, como
Alemanha, Reino Unido, Franga, Japao, Canada e Estados Unidos. Na Alemanha, por
exemplo, o percentual de medicamentos fitoterapicos nesse setor esta acima de 25%
(IQVIA, 2022), enquanto, no Brasil, o percentual se reduziu de 7%, conforme dados
coletados por TEEB (2012), para aproximadamente 2%, de acordo com IQVIA (2022).

por tempo suficiente para que se reconhecesse sua seguranga e eficacia. Entram nessa concepgdo de
farmacos novos os produtos com novas indicagdes terapéuticas e combinagdes (associacGes) de principios
ativos conhecidos (BONFIM; BASTOS; BOTAZZO, 2007).
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Apesar da baixa participagdo dos medicamentos fitoterapicos no setor farmacéutico
brasileiro, diferentes espécies da biodiversidade nacional tém gerado interesse
internacional.

Segundo Souza (2019), as quinze espécies da biodiversidade nacional com maiores
numeros de registros em operagdes de coibicdo de praticas de acesso irregular
executadas pelo Ibama entre 2010 e 2012 no Brasil sdo: cacau, maracuja, cupuagu,
pitanga, castanha-do-brasil, guarang, urucum, copaiba, agai, murumuru, jaborandi, buriti,
carnauba, andiroba e pequi, dentre as quais algumas apresentam tradicionalmente
aplicacdes fitoterapicas. Com relagdo a essas mesmas espécies, foram identificados
mais de 21 mil registros de depdsitos de pedidos de Cartas Patentes distribuidas em
diversos paises, como Estados Unidos, Canada, Austrdlia, China, Japao, Alemanha,
México, Coreia do Sul, Franga, Africa do Sul, Russia e Inglaterra.

Quanto as Cartas Patentes concedidas para produtos fitoterapicos desenvolvidos a
partir da biodiversidade brasileira com acesso ao CTA de PCTAF do Brasil, Bosqué
(2012) apresenta algumas informacdes referentes as invengdes e aos interessados em
produtos a base de espécies como jaborandi, andiroba e copaiba.

No caso do jaborandi (Pilocarpus jaborandi), que tem em suas folhas a pilacarpina
utilizada no tratamento de glaucoma, um produto a base desse principio ativo foi
patenteado pela farmacéutica e quimica alema Merck em 1991. A andiroba (Carapa
guianensis), utilizada pelos indigenas e ribeirinhos como repelente, cicatrizante,
antitérmico e no tratamento de bicho-do-pé, teve em 1990 seu extrato patenteado pela
empresa francesa Rocher Yves Vegetable (BOSQUE, 2012).

0 dleo extraido do tronco da copaiba (Copaifera multijuga Hayne), por sua vez, que tem
propriedades cosméticas e anti-inflamatdrias, e é utilizado no tratamento de ulcera de
estdbmago, bronquite e diferentes tipos de cancer, esta relacionado com trés Cartas
Patentes de produtos registradas pelo laboratério francés Technico-Flor S.A. (BOSQUE,
2012).

Outros exemplos sdo apresentados por Santilli (2015), como a muirapuama
(Ptychopelatum spp.), cuja propriedade afrodisiaca foi patenteada pela empresa
japonesa Taisho Pharmaceutical Co.; e a erva-pombinha (Phyllanthus niruri Linn), que
contém substancias Uteis para o tratamento da hepatite B, e foi patenteada pela
empresa norte-americana Fox Chase Cancer Center. Ambas também sao espécies do
patriménio genético nacional (PGN) da biodiversidade brasileira.

Nesse contexto, as empresas que desenvolvem linhas de produtos baseados em
elementos da biodiversidade brasileira acabam oferecendo valores comerciais
pequenos aos extrativistas ou produtores de base familiar e comunitaria fornecedores
de matérias-primas (FERREIRA et al., 2013; JESUS et al., 2013; DI STASI et al., 2004) ou
os repartem via beneficios ndo monetarios com agdes educacionais ou ligadas as
necessidades especiais locais (FERREIRA et al., 2013).
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No entanto, a comercializagdo desses recursos naturais como matéria-prima na forma
de rasurados, secos e embalados evidencia um baixo valor quando comparado ao
produto final.

Para algumas espécies, o valor médio de comercializagdo da matéria-prima na forma
bruta chega a ser 800% abaixo do produto final no mercado. Na maioria dos casos, esse
produto final representa apenas a adicao de pequenos processos de baixo custo, tais
como embalagem individual, produgéao de tinturas, rotulagem e outros, muitos dos quais
poderiam ser realizados localmente, o que conferiria um valor agregado gigantesco ao
produto de base familiar e comunitaria ou extrativista explorado em seu local de origem
(DI STASI et al., 2004).

Assim, os novos desenvolvimentos tecnoldgicos, particularmente em biotecnologia,
demonstram claramente a importancia e a utilidade da biodiversidade e do CTA para o
desenvolvimento de novos produtos de valor comercial. No entanto, aspectos
relacionados a protegao e exploragdes econdmicas de CTA trazem a tona controvérsias
e situagdes complexas (CHOUHAN, 2012). Por exemplo, na cidade de Barra do Corda,
no Maranhao, ocorreu a bioprospecg¢ao do principio ativo pilocarpina do jaborandi, que,
conforme mencionado anteriormente, compde produto patenteado pela empresa Merck
(SCHIOCCHET; SILVA, 2014). A empresa chegou a regido no final da década de 1960 e
comprava folhas do jaborandi colhidas por extrativistas locais. A partir de 1971,
contratou para a pratica do extrativismo vegetal os indigenas do povo Guajajara, em
cujo territorio o jaborandi existia em abundéancia. No entanto, nas décadas seguintes
foram se sucedendo praticas abusivas, como o desconto do pagamento, por parte da
empresa, de despesas com alimentos, o que mantinha os indigenas em permanente
débito. Em 1989, a situagao deles era de dependéncia total da extragao, tendo boa parte
da populagao masculina abandonado a caga, a agricultura e a criagao de gado para se
dedicar ao extrativismo do jaborandi nos acampamentos dirigidos pela Merck
(SANT’ANA, 2002; MARIUZZO0, 2013; SCHIOCCHET; SILVA, 2014).

Além disso, a coleta excessiva e frequente das folhas da mesma planta ou grupos de
plantas sem respeitar o ritmo natural de renovagdo vegetal resultou em danos
ecoldgicos para as populagdes naturais de jaborandi, com redugdo ou mesmo
desaparecimento das arvores em muitas partes do estado do Maranh&o. Desse modo,
desde 1992 o jaborandi esta na lista de espécies da flora brasileira ameacadas de
extingdo (MARIUZZO, 2013; SCHIOCCHET; SILVA, 2014).

Ciente de que a populagao natural da arvore poderia acabar, a solugdo encontrada pela
Merck para a manutencdo de suas atividades empresariais foi a domesticacdo do
recurso natural em um processo de aquisicdo, em 1989, de 3 mil hectares de
propriedade rural em Barra do Corda para sua prépria producéao de jaborandi, ao mesmo
tempo que abandonava a compra do jaborandi extrativo (SCHIOCCHET; SILVA, 2014).
Com a autossuficiéncia da Merck na produgao, os extrativistas passaram a fornecer de
modo avulso e monopolizado para outras empresas de fitoterdpicos e cosméticos
(HOMMA; MENEZES, 2004).
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Outro ponto controverso se refere ao fruto da aroeira-da-praia (Schinus terebinthifolius
Raddi), do qual é extraido um 6leo aplicado na fabricagdo de produtos alimenticios,
medicinais e cosméticos, cujas informagdes sobre o uso advém de CTA. De acordo com
estudos desenvolvidos por Jesus et al. (2013), esse fruto desidratado obtido do
extrativismo florestal ndo madeireiro realizado por familias e comunidades da regido do
Baixo Rio Sao Francisco, conforme denunciado por Di Stasi et al. (2004), estava sendo
comercializado com alta agregacgao de valor ao longo da cadeia produtiva, porém sem
remuneracao justa para os extrativistas.

Dados coletados por Jesus et al. (2013) sobre a cadeia produtiva dessa espécie
demonstram que na regido do Baixo Sdo Francisco os extrativistas comercializavam o
fruto desidratado em 2009 por RS 0,20 o quilo; destinado as empresas do Espirito Santo,
o fruto era posteriormente exportado para os Estados Unidos, o Canadd, a Holanda e,
principalmente, a Alemanha, ao prego de RS 31,11 o quilo. Desse modo, o prego do quilo
do fruto da aroeira desidratada repassada pelo extrativista local representava 0,64% do
preco de venda desse fruto ao mercado exterior.

Apesar das controvérsias e das situagdes complexas que emergem das relagdes de
exploragdo econémica de recursos da biodiversidade para produgao de fitoterapicos,
existem iniciativas relevantes desenvolvidas por organizagdes internacionais que se
dedicam a promogao da saude mundial e a partir das quais sao formuladas propostas
de acdes e diretrizes para politicas publicas nacionais.

Com relagdo a politica internacional relacionada aos fitoterapicos, a Organizagao
Mundial da Salde (OMS) e o Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (Unicef)
promoveram em Alma-Ata (Cazaquistdo), em 1978, a Conferéncia Internacional sobre
Atencao Primaria em Saude. Na ocasiao, foi levantada a necessidade de agao urgente
tanto dos governos quanto dos profissionais das dreas de saude e desenvolvimento na
protegdo e promogao da satude dos povos no mundo (BRASIL, 2006a; OMS, 1979).

Um dos resultados dessa conferéncia foi a recomendacgéao para formulagao de politicas
e regulamentag¢des nacionais referentes a utilizagdo de remédios tradicionais de
eficdcia comprovada e a possibilidade de incorporacdo dos detentores de
conhecimento tradicional as atividades de atengao primaria em saude, fornecendo-lhes
treinamento correspondente (BRASIL, 2006a; OMS, 1979).

Ao final da década de 1970, a OMS cria o Programa de Medicina Tradicional, que
recomenda aos estados-membros o desenvolvimento de politicas publicas para facilitar
a integracdo da medicina tradicional e da medicina complementar alternativa nos
sistemas nacionais de atengdo a saude, assim como a promogao do uso racional dessa
integracao, incluindo-se, dentre outros tipos de terapias tradicionais, o uso de plantas
medicinais e fitoterdpicos (BRASIL, 2006a; OMS, 1979).

Esse tema voltou a ser discutido nas assembleias mundiais da salide em diferentes
edicdes, com destaque para a Assembleia Mundial da Saude de 1987, que reiterou as
recomendacOes feitas pela Alma-Ata e orientou enfaticamente que os estados-
membros iniciassem programas amplos relativos a identificagdo, avaliagao, preparo,

. . FITOTERAPICOS: COMO DESTRAVAR ESSA CADEIA A PARTIR
RELATORIO TECNICO DA AGRICULTURA FAMILIAR




@ INSTITUTO
ESCOLHAS

cultivo e conservagao de plantas usadas em medicina tradicional; e que assegurassem
a qualidade das drogas derivadas de medicamentos tradicionais extraidas de plantas,
pelo uso de técnicas modernas e aplicagao de padrdes apropriados e de boas praticas
de fabricagdo (BRASIL, 2006a).

A OMS é o 6rgao da Organizacdo das Nagbes Unidas (ONU) responsdvel pela
coordenagao mundial de agdes relacionadas a saude publica com objetivo de promover
a superacgao dos principais desafios enfrentados pela humanidade, entre eles, o acesso
da populagdo mundial a medicamentos e tratamentos de saude, principalmente para
nagdes pouco desenvolvidas ou em desenvolvimento. Em um sentido geral, no contexto
dos produtos fitoterapicos, a OMS preconiza o respeito e a atengdo aos conhecimentos
da medicina tradicional, mas, ao mesmo tempo, estimula o controle de qualidade e a
pesquisa para comprovacgao da eficacia e seguranca.

Por isso, em 2006, foram promulgadas no Brasil duas politicas publicas nacionais
relacionadas a incorporacao legal de conhecimentos da medicina tradicional ao sistema
de saude publica. Em primeiro lugar, ocorreu a promulgacao da Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares ao Sistema Unico de Satde (BRASIL, 2006b), a
qual inclui em seu escopo original a medicina tradicional chinesa, a homeopatia, a
fitoterapia, o termalismo social/crenoterapia e a medicina antroposofica,
posteriormente complementada com outras praticas integrativas em 2017 e em 2018
(BRASIL, 20174, 2018b).

E, em segundo lugar, ocorreu a promulgacao da Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos, que também instituiu o Grupo de Trabalho para elaborar o Programa
Nacional e Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que é o responsavel por implementar
todas as diretrizes preconizadas na referida Politica Nacional. O objetivo geral é garantir
a populagao brasileira 0 acesso seguro as plantas medicinais e aos fitoterapicos
promovendo o uso racional e sustentavel da biodiversidade e o desenvolvimento da
cadeia produtiva e da industria nacional (BRASIL, 2006a).

Em 2009, no ambito do Programa Nacional e Plantas Medicinais e Fitoterapicos, o
Ministério da Saude do Brasil divulgou a Relagdo Nacional de Plantas Medicinais de
Interesse ao Sistema Unico de Salde (Renisus), com 71 espécies vegetais indicadas a
pesquisa cientifica, entre elas, doze que estdao na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais 2020, documento que especifica quais medicamentos podem ser adquiridos
pelo SUS. Ou seja, medicamentos fitoterapicos advindos dessas espécies vegetais
podem ser adquiridos pelos servigos publicos de saude dos governos Federal, Estadual
e Municipal. As doze espécies vegetais relacionadas sao: alcachofra, aroeira, babosa,
cascara-sagrada, espinheira-santa, garra-do-diabo, guaco, hortel3, isoflavona de soja,
plantago, salgueiro e unha-de-gato.

O Estado brasileiro, por meio de seu sistema oficial de controle e vigilancia sanitaria,
estabeleceu condicdes legais a regularizagdo das atividades de produgao,
beneficiamento, processamento e comercializagdo de plantas medicinais ou insumos
fitoterdpicos para fabricacdo, registro e comercializagdo de produtos fitoterapicos,
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consolidando um arcabouco juridico composto de leis, decretos, portarias, resolugdes
e instrugdes normativas.

A normativa mais recente relacionada a regularizagdo do registro de produto
fitoterdpico junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a RDC n° 26/2014,
subdivide o produto fitoterapico em planta medicinal, chd medicinal, droga vegetal,
derivado vegetal, medicamento fitoterdpico (MF) e produto tradicional fitoterapico
(PTF), aos quais sdo apresentadas exigéncias técnicas especificas e obrigagdes para
regularizagao de fabricagao, registro e comercializagao.

Na categoria MF, sdo considerados os produtos “obtidos com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e eficacia sejam baseadas em
evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade”. Na
categoria PTF?, por sua vez, entra o produto “obtido com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e efetividade sejam baseadas em
dados do uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico-cientifica e que sejam
concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de
diagnostico, de prescricao ou de monitorizagao”. Assim, ndo se considera MF ou PTF
aquele produto que inclua na sua composi¢ao substancias ativas isoladas ou altamente
purificadas, sejam elas sintéticas, semissintéticas ou naturais, nem as associagdes
dessas com outros extratos, sejam eles vegetais ou de outras fontes, como a animal
(BRASIL, 2014).

Entretanto, com relagdo a regularizagdo dessas atividades, dados coletados por
Hasenclever et al. (2017) revelam as principais empresas do setor industrial de produtos
fitoterapicos por numero de produtos regularizados em 2009 e 2015. Constatou-se um
retrocesso nesse setor, tanto no que diz respeito ao nimero de empresas e de registros
de produtos dessa categoria de medicamento no Brasil quanto no que se refere ao
avango da pesquisa aplicada com vistas a um maior niumero de inovagdes e
aproveitamento da biodiversidade nacional. Verificou-se ainda que ndo existem
registros de produtos advindos de produtores de fitoterapicos de base familiar e
comunitaria, ocorrendo apenas registros de interessados do setor industrial.

Segundo Hasenclever et al. (2017), dentre as principais razdes para os referidos
retrocessos nacionais que acarretam aumento das importagdes de insumos industriais
para a produgdo de fitoterapicos por parte das industrias nacionais, destaca-se a
complexidade dos padroes regulatérios exigidos pela Anvisa. Nesse sentido, avalia-se
que a adequacao do quadro de regulacao para a pesquisa e a produgao de fitoterapicos
em toda a cadeia produtiva é uma questdo urgente e a Unica capaz de barrar a
inundacao do mercado nacional com a importagéo de insumos fitoterapicos.

2 0s PTF n3o podem se referir a doencas, disturbios, condi¢des ou a¢cdes consideradas graves,
nao podem conter matérias-primas em concentra¢do de risco téxico conhecido e ndo devem
ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica (BRASIL, 2014).
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Andlises dos marcos legais associados as politicas publicas de plantas medicinais e
fitoterdpicos no Brasil realizadas por Gongalves et al. (2020) demonstram que as
mudangas na legislagéo sanitaria foram significativas e tornaram as exigéncias para o
setor de fitoterapicos brasileiro, especialmente quanto a qualidade dos produtos, mais
proxima dos padrdes encontrados na legislagao internacional.

Com relagdo a competitividade da cadeia produtiva de plantas medicinais no Brasil
analisada a partir de indicadores do comércio exterior, Rodrigues e Nogueira (2008)
destacam o dilema brasileiro: “por um lado, o pais detém uma das maiores reservas de
biodiversidade do planeta; por outro lado, apresenta um baixo nivel de competitividade
na cadeia produtiva de plantas medicinais”. Prova disso é que até 2008 o Brasil era um
tradicional importador liquido em todos os segmentos dessa cadeia produtiva, com
déficits comerciais crescentes na medida em que os produtos tém maiores valores
adicionados.

De acordo com esses autores, a ampliagao da competitividade sistémica da cadeia
produtiva de plantas medicinais deveria passar fundamentalmente pela mudanga no
marco regulatério e pela politica industrial e tecnoldgica nacionais, considerando-se a
necessidade de estimulos para que a grande variedade das plantas medicinais se
transforme em produtos de alto valor agregado e com grandes repercussdes sobre o
desenvolvimento econémico sustentavel do pais.

Até 2008, os elevados custos com pesquisa, que vai da prospecg¢ao da planta medicinal
até a fase dos testes pré-clinicos e clinicos, constituiam uma das barreiras mais fortes
para o uso das plantas medicinais na industria nacional. Para o enfrentamento dessa
questdo, Rodrigues e Nogueira (2008) afirmam a necessidade de uma revisdo da politica
industrial e tecnoldgica brasileira para o setor, em que instrumentos de crédito e de
promocao comercial precisam ser reforgados, e mecanismos de normatizagdo da
producao dos medicamentos fitoterapicos, revistos.

Posteriormente, com base em analise realizada ap6s mudangas no marco regulatério,
em meados da década de 2010, segundo Rodrigues (2016), o Brasil continuou a
apresentar baixo nivel de competitividade revelada na cadeia produtiva de plantas
medicinais, na medida em que continua a ser um tradicional importador liquido em
todos os segmentos do setor.

Rodrigues e Nogueira (2008) apontaram ainda que, entre 1996 e 2006, o déficit
comercial teve um acréscimo de 55,2%. Ja nos resultados das analises de Rodrigues
(2016), correspondente ao periodo de 2000 a 2011, o mesmo déficit comercial ampliou
136,7%, chegando a RS 1,8 bilhdo em 2011. Isso mostra que, nesse periodo, o Brasil
também nao conseguiu alcangcar um papel de protagonismo na competicao
internacional do setor, mesmo sendo um dos paises com maior riqueza em
biodiversidade do planeta.

Diante das informacgdes apresentadas por Rodrigues e Nogueira (2008), Rodrigues
(2016), Hasenclever et al. (2017) e Gongalves et al. (2020), pode-se inferir que: i) o
universo de produtores de plantas medicinais e produtos fitoterapicos de base familiar

. . FITOTERAPICOS: COMO DESTRAVAR ESSA CADEIA A PARTIR
RELATORIO TECNICO DA AGRICULTURA FAMILIAR




@ INSTITUTO
ESCOLHAS

e comunitdria pode apresentar elevado nivel de informalidade em suas atividades
comerciais em virtude do elevado nivel de exigéncias para regularizacdo dessas
atividades no Brasil; e ii) as exigéncias concernentes aos processos de regularizagdo de
fabricagcdo de produtos fitoterapicos somente podem ser atendidas por empresas
privadas do setor industrial em virtude das disponibilidades de recursos financeiros
necessarios para cada etapa.

Uma iniciativa conjunta do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa)
e da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), denominada projeto “ArticulaFito — Cadeias de
Valor em Plantas Medicinais”, publicou em seu relatério de 2022 um total de 26 produtos
no Brasil com potencial de mercado. Esses produtos constituem cadeias de valor de
plantas medicinais, aromaticas, condimentares ou alimenticias nas regides Norte,
Nordeste, Sul e Sudeste. Sao chas, colirios, repelentes, hidratantes e azeites fabricados
a partir de espécies vegetais da Amazdnia, da Caatinga, da Mata Atléantica e do Cerrado
(BRASIL, 20214a; COSTA, LEVY e DINIZ, 2021; COSTA, 2021).

Esse mapeamento (Quadro 2) envolveu agricultores familiares, extrativistas,
representantes da industria, do comércio e de instituicdes publicas, além da equipe
técnica do projeto “ArticulaFito — Cadeias de Valor em Plantas Medicinais”. O processo
foi pautado pela metodologia Value-Links-Biodiversidade, desenvolvida pela Agéncia
Alema de Cooperacao Internacional (GIZ, na sigla em alemao); e, entre 2015 e 2018,
foram realizadas oito oficinas de mapeamento em Foz do Iguagu (PR), Petrépolis (RJ),
Natal (RN), Montes Claros (MG), Palmas (TO), Macap4d (AP), Maraba (PA) e Belém (PA).
Nesses encontros, foram identificados, coletivamente, problemas e oportunidades
(BRASIL, 20214a; COSTA, LEVY e DINIZ, 2021; COSTA, 2022).

Os produtos identificados nessas 26 cadeias de valor correspondem a produtos
alimenticios (19%), cosméticos (39%) e fitoterdpicos (42%), dos quais 69% sao obtidos
do extrativismo e 31%, do cultivo de espécies, em muitos casos, em sistemas de
producdo da agricultura familiar (COSTA, LEVY e DINIZ, 2021; COSTA, 2022).

Quadro 2. Produtos das cadeias de valor da sociobiodiversidade dos biomas
Amazonia, Caatinga, Mata Atlantica e Cerrado identificados pelo projeto “ArticulaFito
— Cadeias de Valor em Plantas Medicinais”

Fonte: BRASIL (2021a).

Categoria de produto Produto com potencial de mercado
- Extrato seco e chd medicinal de caléndula
- Extrato seco e cha medicinal de espinheira-santa
- Cha medicinal de guaco
Medicamentos - Produtos tradicionais de capim-cidreira
fitoterapicos - P6 de carapid
- Semente de umburana
- Cha de cavalinha

- Pilula artesanal de babosa
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- Cha medicinal de hortela
- Semente de sucupira
- Extrato de pilocarpina das folhas de jaborandi
- Vagem de fava d'anta
- Extrato de melao de Sédo Caetano
- Extrato de arnica
- Cera de carnauba
- Oleo e sabonete de copaiba
- Oleo de andiroba
- Oleo de pracaxi
- Repelente de andiroba
- Oleo e cosméticos de buriti
- Manteiga de tucuma e 6leo do bicho do tucuma
- Oleo de macauba
- Oleo extravirgem e farinha de babagcu
- Améndoas de castanha-do-para
- Jambu in natura e cachaga de jambu
- Bacuri in natura, polpa, semente e casca e manteiga de
bacuri

Cosméticos

Alimentos

Com a continuidade do projeto “ArticulaFito”, em 2023 a iniciativa passou a ser
desenvolvida também pelo Ministério do Desenvolvimento Agrario e Agricultura Familiar
(MDA), em parceria com a Fiocruz, e o nimero de cadeias de valor mapeadas pelo
projeto subiu para 33. Sao experiéncias que demonstram a importancia de arranjos
institucionais constituidos por 6rgaos publicos, empresas privadas, organizagdes e
movimentos sociais da agricultura familiar (COSTA, 2023).

Dentre os resultados obtidos pelo “ArticulaFito” estdo as oficinas de capacitagao e
planejamento; as ofertas de assessorias dirigidas as regulagdes fitossanitarias; e as
aquisi¢coes de equipamentos, como secadores e destiladores, provenientes de planos
de acdes elaborados coletivamente ap6s os mapeamentos das cadeias de valor, que
indicam as visdes de futuro, os gargalos e as oportunidades (COSTA, 2023).

Com relagdo ao apoio do Ministério da Saude (MS) as iniciativas relacionadas as plantas
medicinais e aos produtos fitoterapicos em estados e municipios, existem editais que
divulgam as acbes e os projetos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacgao e
Insumos Estratégicos em Salde (SCTIE); do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF); e da Coordenacédo-Geral de Assisténcia
Farmacéutica Basica (CGAFB) (BRASIL, 2023a). Algumas dessas ag0es e projetos
podem beneficiar diretamente os produtores de plantas medicinais e produtos
fitoterapicos de base familiar e comunitaria.

A selecao dessas iniciativas ocorre por meio das avaliagdes de projetos submetidos aos
editais de chamamento publico divulgados anualmente, em que os selecionados sao
contemplados com recursos financeiros de custeio e investimento. No periodo de 2012
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a 2022, foram apoiados 147 projetos, totalizando um investimento de RS 66.138.102,64
(BRASIL, 2023a).

Ha trés modalidades de apoio do Ministério da Saude aos projetos relacionados a
plantas medicinais ou produtos fitoterapicos:

e Arranjos Produtivos Locais — APLs (2012-2015);

e Desenvolvimento e registro de fitoterapicos da Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais — Rename (2014 e 2015); e

e Assisténcia Farmacéutica em Plantas Medicinais e Fitoterapicos — AFPMF
(2013-2022).

Os Arranjos Produtivos Locais (APLs) sdo aglomeragdes de empreendimentos de um
mesmo ramo, localizados em um mesmo territério, dentre os quais podem ser
considerados os produtores de plantas medicinais e produtos fitoterapicos de base
familiar e comunitaria que mantém algum nivel de articulagao, interagao, cooperagao e
aprendizagem entre si e com os demais atores locais — governo, pesquisa, ensino,
instituicdes de crédito (BRASIL, 2023a).

As Secretarias Municipais e Estaduais foram contempladas na modalidade APL com
apoio a estruturacgao, consolidagao e fortalecimento de APL no ambito do SUS (Sistema
Unico de Salde). O objetivo é fortalecer a assisténcia farmacéutica e o complexo
produtivo de plantas medicinais e produtos fitoterapicos nos municipios e estados. No
periodo de 2012 a 2015, foram apoiados 31 projetos nessa modalidade,
correspondendo ao montante de RS 21.086.579,93 em projetos aprovados (BRASIL,
2023a).

Com relagdo a modalidade de apoio “Desenvolvimento e registro de fitoterapicos da
Rename”, as Secretarias Estaduais, por meio de Laboratérios Farmacéuticos Publicos
(Laboratérios Oficiais), foram contempladas em 2014 e 2015. Os trés projetos apoiados
alcangaram um montante de RS 3.079.628,50 (BRASIL, 2023a).

No que se refere a modalidade de apoio “Assisténcia Farmacéutica em Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos”™, a estruturagcdo de Farmécias Vivas* vem ganhando

3 Conforme a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a assisténcia farmacéutica (AF) é
um conjunto de agGes que envolve pesquisa, desenvolvimento e producdo de medicamentos e
insumos, bem como a sua sele¢do, programacao, aquisi¢ao, distribui¢cdo, dispensagao, garantia
da qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avalia¢cdo de sua utilizagao, na
perspectiva da obtencado de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da
populacdo (BRASIL, 2023a).

4 Farmdcias Vivas: no ambito do Sistema Unico de Sautde (SUS), sob gestdo estadual, municipal
ou do Distrito Federal, a Farmacia Viva é o local onde ocorrem todas as etapas, desde o cultivo,
a coleta, o processamento, o armazenamento de plantas medicinais, a manipulagdo e a
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destaque nos ultimos anos. No periodo de 2013 a 2022, foram apoiados 113 projetos,
correspondendo ao montante de RS 41.971.894,21 (BRASIL, 2023a).

Entre 2016 e 2019, por exemplo, os editais de chamamento publico divulgados pelo
Ministério da Saude selecionaram projetos na modalidade “Assisténcia Farmacéutica
em Plantas Medicinais e Fitoterapicos”, sobretudo, de apoio a estruturagdo de
Farmacias Vivas; desde 2020, foram aprovados entre 6 e 10 projetos por ano de apoio
exclusivo a estruturagao de Farmacias Vivas. E, em 2022, foram aprovados seis projetos
por municipio que supostamente receberam recursos financeiros cujos valores estao
entre RS 672.292,6 e RS 868.740,67 por projeto (BRASIL, 2023a).

Os resultados das anadlises de 82 Programas de Fitoterapia e de Farmacias Vivas no
SUS com base em dados registrados nas portarias de habilitagdo publicadas pelo
Ministério da Saude e das analises das informagbes disponibilizadas pelos
responsaveis pelos respectivos programas, desenvolvidas por Dresch e Carvalho
(2022), mostram que esses programas estdo mais concentrados nas regides Sul,
Sudeste e Nordeste do Brasil (93%). Muitos ainda estdo em processo de estruturagao
ou implantagéo e possuem multiplas modalidades, como Farmacias Vivas, dispensagao
de fitoterapico industrializado e/ou cha medicinal, dispensacdao de fitoterapico
manipulado, estruturagdo na forma de ervanaria, hortos terapéuticos ou como apoio
técnico e capacitacao de servidores para implantagao da fitoterapia no SUS. Constatou-
se ainda que os Programas de Fitoterapia existentes nos municipios analisados foram
implementados principalmente a partir de 2012, ano em que foi langado o primeiro edital
de financiamento.

Entretanto, apesar dos dados apresentados por Dresch e Carvalho (2022), ndo foram
identificados em 2023 nos registros oficiais da Anvisa relevante quantitativo de
Farmacias Vivas regularizadas junto ao 6rgao. Pelo sistema de consultas online da
Anvisa, que permite o acesso as informagdes publicas relacionadas a produtos e
empreendimento sujeitos a vigilancia sanitaria, verificou-se registros de apenas duas
Farmacias Vivas em situagdo ativa regularizadas junto a Anvisa, que se referem a
Universidade Federal do Oeste do Pard e da Prefeitura de Montes Claros (BRASIL,
2023b).

Para os produtores de plantas medicinais ou fabricantes de insumos ou produtos
fitoterapicos de base familiar e comunitaria, a Farmacia Viva representa um relevante
canal de comercializagdo junto ao Poder Publico que, além de servir de espago de
distribuicdo de fitoterapicos para a populagdo em geral, pode fomentar o
desenvolvimento dos APLs.

Contudo, segundo Gongalves et al. (2020), com base nos resultados das anélises dos
marcos legais associados as politicas publicas de plantas medicinais e fitoterapicos no

dispensacdo de preparagdes magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos, sujeita
ao disposto em regulamentacdo sanitaria e ambiental especificas, a serem emanadas pelos
orgdos regulamentadores afins (BRASIL, 2017d).
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Brasil, existe uma caréncia de politicas publicas que incentivem a inser¢ao da fitoterapia
nos servicos de saude, principalmente por conta da escassez de profissionais
especializados e capacitados para essa pratica, conforme também foi apontado por
Lima e Gomes (2014), com base nos resultados da analise do arcabouco juridico
anterior ao atualmente vigente.

Em geral, a sociobiodiversidade nacional tem relevante capacidade de proporcionar
solugdes fitoterapicas para a sociedade global; e acredita-se que, no Brasil, plantas
medicinais e produtos fitoterapicos podem advir de produtores de base familiar e
comunitaria.

No entanto, as exigéncias impostas pelo arcaboucgo juridico de regularizagdo da
comercializagdo de produtos fitoterapicos no Brasil sdo dificeis de serem atendidas
tanto por produtores de base familiar e comunitaria, por suas auséncias nos registros
identificados, quanto por empresas privadas, em virtude da redugdo do numero de
empresas e produtos registrados. E, ao se considerar o reduzido nimero de Farmacias
Vivas em situagao ativa regularizadas junto a Anvisa, apesar de dispor de todo o aparato
do Estado, como agéncias de assisténcia técnica e extensao rural (Ater), instituicdes de
pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnolégico, como universidade, centros de
pesquisa e parques tecnoldgicos, além do acesso direto aos érgaos fiscalizadores, até
o Poder Publico enfrenta dificuldades.

Mais de 245 espécies da flora brasileira que sdo base de produtos cosméticos e
farmacéuticos ja foram identificadas. Com isso, a regulamentacao impde padrao de
qualidade internacional, o que eleva os custos de regularizagdo de produtos e unidades
produtivas. E, conforme sdo promulgadas politicas publicas que possibilitem maiores
inser¢des de produtos fitoterapicos no sistema publico de saude, um maior nimero de
profissionais capacitados no tema é necessario.

Por fim, em meio a complexidade do sistema de regularizagado dessa atividade, como
grupo social central de estudo nesta pesquisa, tém-se os produtores de plantas
medicinais e produtos fitoterapicos de base familiar e comunitaria, que enfrentam
desafios e entraves que impdem restricdes as viabilidades das suas atividades
produtivas ou limitagbes aos crescimentos comerciais, apesar de suas capacidades
produtivas, tecnoldgicas e comerciais.
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2.
Objetivos do estudo

O objetivo geral deste estudo é identificar e analisar os
principais entraves (desafios e gargalos) para a producéo, o
beneficiamento e a comercializacdao de produtos
fitoterapicos pelos produtores de base familiar e
comunitaria no Brasil. Considerando-se a importancia da
contextualizacao regulatéria e mercadoldgica no processo
de identificacao e analise desses entraves, este estudo
apresenta trés objetivos especificos, descritos a segquir:

e Analisar o arcabouco juridico relacionado a regularizagao de produtos
fitoterapicos no Brasil e suas especificidades para o produtor de base
familiar e comunitaria;

e Desenvolver o mapeamento de dados e indicadores econémicos da cadeia
de produtos fitoterapicos do Brasil;

¢ Identificar estratégias de atuagao e propostas e recomendagdes ao
aprimoramento da regulamentacao a fim de favorecer a producao de
plantas medicinais e produtos fitoterapicos de base familiar e comunitaria
no Brasil.
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3.
Metodologia

Este estudo passou por trés momentos metodologicos
distintos: (1) levantar e analisar o arcaboucgo juridico
relacionado a regulariza¢ao de producao, beneficiamento e
comercializagdo de produtos fitoterapicos no Brasil; (2)
realizar o mapeamento da cadeia produtiva e industrial de
produtos fitoterapicos por meio da analise quantitativa de
dados; e (3) identificar, mediante entrevistas com diferentes
grupos sociais, os entraves (desafios e gargalos) para
producao, beneficiamento e comercializagdo de
fitoterapicos oriundos de produtores de base familiar e
comunitaria. Com isso, foi possivel definir estratégias de
acao e propor alternativas para o aprimoramento do
ambiente de regulamentacao a fim de favorecer a producao
de plantas medicinais e produtos fitoterapicos de base
familiar e comunitaria.

. ETAPA 1: ANALISE DO ARCABOUGO JURIDICO DO
MERCADO DE FITOTERAPICOS DO BRASIL

Nesta etapa, foi realizada uma pesquisa documental e descritiva de recorte transversal
com andlise qualitativa do conjunto de instrumentos juridicos, composto de leis,
decretos, portarias, instru¢gdes normativas e resolugdes vigentes no Estado brasileiro,
que tratam de questdes regulatdrias atinentes ao mercado de fitoterapicos no pais. A
andlise qualitativa focou ainda na avaliagdo dos procedimentos oficiais de
licenciamento sanitario e nos elementos técnicos exigidos pelas a¢des de regularizacao
de unidade de produgao, beneficiamento e fabricagao de fitoterapicos.
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Entre os itens examinados, destacam-se legislagdes relacionadas ao sistema de
controle e vigilancia sanitaria; classificagao de risco sanitario de atividade econémica;
licenciamento sanitario e ambiental; e registro e notificagao de produtos fitoterapicos.

1. ETAPA 2: MAPEAMENTO DA CADEIA PRODUTIVA DE
PRODUTOS FITOTERAPICOS

Nesta etapa, além da pesquisa descritiva e documental de recorte longitudinal,
desenvolveram-se anadlises quantitativas com tratamento estatistico descritivo de
dados secundarios disponibilizados pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa), pela Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (Anvisa), pelo Observatério da Complexidade
Econémica (OCE) e pela Receita Federal do Brasil (RFB). Foram analisados os dados
disponibilizados nas plataformas eletronicas do IBGE (BRASIL, 2023d), RFB (BRASIL,
2023e), ANVISA (BRASIL, 2023 b, ¢, f e g), OCE (2023) e via Sistema Eletronico do Servigo
de Informacgao ao Cidadao do Portal da Transparéncia do Governo Federal mediante
informacbes apresentadas por representante da ANVISA (BRASIL, 2023h) e MAPA
(BRASIL, 2023i).

As analises do volume financeiro do fluxo de exportagao de produtos fitoterapicos ou
potencialmente fitoterapicos tém como base os dados divulgados pelo Observatério da
Complexidade Econdémica (OCE), plataforma online que possibilita aos usuarios fazer
analises quantitativas de fluxos bilaterais de produtos comercializados entre paises. As
informagdes coletadas sé@o extraidas da base de dados da United Nations International
Trade Statistics Database (Um Comtrade) — repositério de estatisticas oficiais de
comércio internacional e tabelas analiticas relevantes administrado pela Organizagao
das Nagdes Unidas — e da base de dados do BACI International Trade Database — banco
de dados de comércio mundial desenvolvido pelo Centro de Pesquisa Francés em
Economia Internacional (CEPII), que produz estudos, pesquisas, bancos de dados e
analises sobre a economia mundial e sua evolugéo (OCE, 2023).

Os dados analisados foram:

e Valor da produgao na extragao vegetal por tipo de produto extrativo, no
Brasil (RS) (BRASIL, 2023d);

e Valor da produgdo na extragao vegetal por tipo de produto extrativo, por
regido do Brasil (RS) (BRASIL, 2023d);

e Numero de estabelecimentos agropecuarios (unid.) e valor da venda (RS)
de produtos de floricultura e/ou plantas ornamentais da subcategoria
“plantas, flores, folhagens medicinais” (BRASIL, 2023d);
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Numero de estabelecimentos agropecuarios com horticultura (unid. e %)
por planta medicinal e regido (alecrim, boldo, camomila, erva-doce, hortel3,
manjericdo e orégano) (BRASIL, 2023d);

Numero de viveiros de mudas de espécies medicinais (BRASIL, 2023i);
Numero de unidades industriais por tipo de produto (unid.) (BRASIL, 2023d);
Valor de produgao industrial por tipo de produto (mil RS) (BRASIL, 2023d);
Receita liquida de vendas por tipo de produto (mil RS) (BRASIL, 2023d);
Medicamentos no Brasil por tipo de produto (unid.) (BRASIL, 2023h);
Medicamentos fitoterapicos no Brasil por tipo de produto (unid.) (BRASIL,
2023h);

Faturamento do setor farmacéutico de medicamentos fitoterapicos (RS)
(BRASIL, 2023h);

Faturamento por faixa de prego-fabrica praticado e tipo de produto (RS)
(BRASIL, 2023h);

Quantidade comercializada por faixa de prego-fabrica praticado e tipo de
produto (quant.) (BRASIL, 2023h);

Ranking dos grupos econémicos fabricantes de fitoterapicos que mais
faturaram em 2022 (BRASIL, 2023h);

Ranking das empresas independentes fabricantes de fitoterapicos que mais
faturaram em 2022 (BRASIL, 2023h);

Distribuicao percentual de Autorizagdes de Funcionamento de
Empreendimento (AFE) ativas e por tipo de produto de exportagéo (unid. e
%) (BRASIL, 2023c);

Volume monetario de exportagao anual brasileira de potenciais matérias-
primas, insumos fitoterapicos e medicamentos fitoterapicos (USS) (OCE,
2023);

Frequéncia de registros de MF/PTF por estado de empresa interessada
(unid.) (BRASIL, 2023e¢ e f);

Frequéncia de registros de MF/PTF por regidao de origem da empresa
(unid.) (BRASIL, 2023e e f);

Frequéncia de registros de MF/PTF por porte de empresa (unid.) (BRASIL,
2023e);

Frequéncia de registros de MF/PTF por natureza juridica (unid.) (BRASIL,
2023e);

Frequéncia de registros de MF/PTF por CNAE Principal (unid.) (BRASIL,
2023e);

Frequéncia de registros de MF/PTF por espécies vegetais medicinais
(unid.) (BRASIL, 2023f);

Frequéncia de registros de MF/PTF por empresa interessada (unid.)
(BRASIL, 2023f).
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Il. ETAPA 3: ENTREVISTAS

Nesta etapa, foi realizada uma pesquisa exploratoria e descritiva por meio de uma série
de entrevistas com diferentes grupos sociais relacionados ao tema com o objetivo de
identificar, sob a perspectiva deles, quais os principais desafios, entraves e estratégias
de ac¢des para favorecer a producao de plantas medicinais e produtos fitoterapicos de
base familiar e comunitaria.

Para contemplar a diversidade nacional entre os entrevistados, foram convidados, via e-
mail e redes sociais, representagdes de associagdes, cooperativas e grupos de
producao da base familiar e comunitaria fabricantes de fitoterapicos; representagoes
de industrias processadoras de plantas medicinais e/ou fabricagdo de fitoterapicos;
representacdes dos orgdos licenciadores (Anvisa e Covisa); e pesquisadores que
desenvolvem atividades de pesquisas cientificas e extensao universitaria relacionadas
com o tema.

Com relagdo aos representantes dos orgdos licenciadores, os convites foram
encaminhados para a representacdo nacional (Anvisa), responsavel pelo registro de
produtos fitoterapicos e autorizagdes de funcionamento de empreendimentos; e para a
representacdo estadual (Covisa/estado de Sergipe), responsavel pelo licenciamento
sanitario de empreendimentos. Por se tratar de 6rgaos oficiais, foram encaminhados
todos os protocolos de registro de apresentacao de convite ao representante do 6rgao,
com comunicagdes encaminhadas aos enderegcamentos especificos. Contudo, apenas
a representagcdo da Covisa se disponibilizou a participar deste estudo apods
apresentacao presencial dos objetivos, que ocorreu na sede deste érgao.

Selecionou-se a seguinte composigdo de grupos sociais: i) trés representantes de
produtores de fitoterapicos de base familiar e comunitaria; ii) trés especialistas no tema
do estudo, sendo uma bidloga com doutorado em Fisiologia Vegetal (plantas
medicinais), uma farmacéutica com doutorado em Ciéncias Farmacéuticas e uma
farmacéutica integrante da equipe de licenciamento, inspecdao e fiscalizagdo de
atividades de fabricagcdo e comercializagdo de produtos fitoterapicos da Coordenacao
de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sergipe; e iii) trés representantes do setor industrial,
cujas empresas desenvolvem processamento de plantas medicinais ou derivados
vegetais para fabricagdo de produtos fitoterapicos ou suplementos alimentares ou
aditivos industriais a base de plantas medicinais. Ao todo, foram nove entrevistados, e
a composigao contemplou representacgdes das regides Norte (01), Sudeste (01), Sul (02)
e Nordeste (05).

As entrevistas seguiram um roteiro contextualizado a cada grupo social entrevistado,
contudo, a esséncia da investigagdo buscou focar nos desafios e entraves para a
producdo de plantas medicinais ou fabricacdo de produtos fitoterapicos de base
familiar e comunitaria, a fim de desenvolver avaliagbes sobre as exigéncias do
arcabouco juridico em relagao a regularizagdo de empreendimento, boas praticas de
fabricacdo, licenciamento sanitario e registro de produto, bem como identificar
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estratégias de acdo. As perguntas inseridas nos roteiros das entrevistas e suas
respectivas respostas encontram-se no Apéndice deste documento.
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4.
Arcabouco juridico da sistematizacao da
regularizacao de produtos fitoterapicos

Neste capitulo € abordado o arcabouco juridico vigente
relacionado a regularizagao de produtos fitoterapicos no
Brasil. Com base nas informagbes relacionadas a
sistematizacdo dos protocolos regulatérios foram feitas
analises das condi¢des exigidas aos empreendimentos
produtores, beneficiadores ou processadores de plantas
medicinais para fabricacao de produtos fitoterapicos.

Nesse sentido, sdo apresentadas informacdes e analises de questdes relacionadas as
sistematizagdes das responsabilidades compartilhadas entre os diferentes 6rgaos
envolvidos com os processos de regularizagao, classificagdo de risco de atividades,
licenciamento ambiental e sanitario, boas praticas de fabricagdo de medicamentos
fitoterapicos, controle de qualidade e registro de medicamento fitoterapico.

0 arcaboucgo juridico brasileiro aplicado a cadeia de produtos fitoterapicos é amplo e
complexo, com normas que estabelecem as sistematizagdes das ag¢des de controle e
vigilancia sanitaria e as condigées técnicas, que vao desde a produgdao e o
beneficiamento de matérias-primas até o registro e a comercializagdo dos produtos
acabados.

O principal instrumento que apresenta conceitos e definicdes técnicas atinentes a
regularizacédo de produtos fitoterapicos é a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) da
Anvisa n°® 26, de 13 de maio de 2014 (BRASIL, 2014a), mencionada anteriormente, que
dispbe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificagédo de
produtos tradicionais fitoterapicos. Com base nesse instrumento, sdo definidos os
seguintes conceitos de elementos associados aos produtos fitoterapicos no Brasil:

e Fitoterapico: produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto
substancias isoladas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa,
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incluindo medicamento fitoterdpico e produto tradicional fitoterapico,
podendo ser simples, quando o ativo é proveniente de uma Unica espécie
vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo é proveniente de mais de
uma espécie vegetal,
Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou nao, utilizada com
propositos terapéuticos;
Planta medicinal fresca: a planta medicinal usada logo apés a
colheita/coleta sem passar por qualquer processo de secagem;
Matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal fresca, droga vegetal
ou derivado vegetal;
Cha medicinal: droga vegetal com fins medicinais a ser preparada por meio
de infusdo, decocgdo ou maceragao em agua pelo consumidor;
Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenha as
substancias, ou classes de substancias, responsaveis pela agao
terapéutica, apos processos de coleta, estabilizagdo, quando aplicavel, e
secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou
pulverizada;®
Derivado vegetal: produto da extragao da planta medicinal fresca ou da
droga vegetal que contenha as substancias responsaveis pela agao
terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, dleo fixo e volatil, cera,
exsudato e outros;
Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV): matéria-prima ativa vegetal,
ou seja, droga ou derivado vegetal, utilizada no processo de fabricagao
de um fitoterdpico;
Marcador: substancia ou classe de substancias (ex.: alcaloides,
flavonoides, 4cidos graxos etc.) utilizada como referéncia no controle da
qualidade da matéria-prima vegetal e do fitoterapico, preferencialmente
quando tem correlagdo com o efeito terapéutico;
Produto Tradicional Fitoterapico (PTF): produto fitoterdpico obtido com
emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e
efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo (periodo
minimo de 30 anos) publicados na literatura técnico-cientifica e que sejam
concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um médico para fins
de diagndstico, prescrigao ou monitorizagao;
Medicamento Fitoterapico (MF): medicamentos obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranca e eficacia

5 O processo de producdo da droga vegetal apresenta condi¢Ges técnicas mais exigentes
quando comparado com a produgao da planta medicinal, pois sua obtenc¢ado se relaciona com a
aplicacdo de processos produtivos com controle de parametros relacionados a coleta,
estabilizacdo, concentragdo e secagem.
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sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela
constancia de sua qualidade.

Entretanto, o arcaboucgo juridico brasileiro ndo traz muita contextualizagdo em suas
exigéncias sanitarias em virtude dos tipos de produtos ou das capacidades produtivas
dos diferentes grupos sociais interessados na regularizagdo da produgdo de
fitoterapicos.

Nesse contexto, as regras definidas sdo aplicaveis tanto as empresas do setor industrial
farmacéutico quanto aos produtores de base familiar e comunitaria organizados em
associagoes, cooperativas, empresa familiar rural ou demais empreendimentos de
economia solidaria.

1. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E
LICENCIAMENTO SANITARIO DA FABRICAGAO DE
FITOTERAPICOS

A primeira etapa de regularizagao de um produto fitoterapico é a constituicao juridica e
fiscal do empreendimento, que se refere a formalizagado de contrato social, estatuto ou
certificado de condigdo de empreendimento; e a emissdo do Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ), vinculado a Classificagdo Nacional de Atividade Econémica
(CNAE). E nesse momento que ocorre a selecdo dos tipos de produtos que se pretende
produzir ou fabricar.

A selecao da atividade produtiva e do produto final que se pretende regularizar devera
considerar as definicbes dos tipos de matérias-primas, insumos e produtos
fitoterapicos estabelecidos pelo conjunto de legislagdes que compdem o arcabougo
juridico de produtos fitoterapicos.

No Brasil, a regularizacdo de producdo, fabricagdo e comercializagdo dos produtos
fitoterapicos estd inserida no escopo do sistema de controle e vigilancia sanitaria
composto por 6rgaos da Uniao, dos estados e dos municipios. O sistema de controle
esta disposto na lei n° 5.991, de 1973, que “dispée sobre o controle sanitario do
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos”, enquanto o
sistema de vigilancia esta disposto na lei n° 6.360, de 1976 (BRASIL, 1976), que “dispbe
sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos”. A lei n°
6.360/1976 é regulamentada pelo decreto n° 8.077, de 2013 (BRASIL, 2013a), e indica
as condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e
0 registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria. Essas
legislagbes sdo aplicaveis aos sistemas de beneficiamento, processamento e
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comercializagdo de produtos fitoterapicos e sdo as principais legislagdes de
regramento dessa questao.

No Brasil, oficialmente, a comercializagdo de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos é uma atividade desenvolvida por empresas, enquanto a dispensacao de
medicamentos é uma atividade desenvolvida por: a) farmacia; b) drogaria; c) posto de
medicamento e unidade volante; d) dispensario de medicamentos. A dispensagdo de
plantas medicinais, por sua vez, é uma atividade desenvolvida por farmacias e
ervanarias, em que sao observados o acondicionamento adequado e a classificagao
botanica. Ademais, a legislacao vigente considera que apenas poderao ser entregues a
dispensacdo drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos que
obedegam aos padroes de qualidade oficialmente reconhecidos (BRASIL, 1973).

Nesse sentido, as iniciativas empreendidas por grupos de produgdo familiar e
comunitaria interessados na regularizagao de producao e comercializagao de produtos
fitoterapicos devem realizar cadastramento empresarial e seguir os mesmos protocolos
técnicos e padrdes de qualidade que os demais grupos empresariais interessados.

Dentre as categorias de natureza juridica para viabilizar as atividades dos grupos de
producdo familiar e comunitdria, tem-se: i) associacdo civil de direito privado; ii)
cooperativa de producao; iii) empresa familiar rural; e iv) empreendimento da economia
solidaria. Entretanto, o tipo de produto que se pretende comercializar vai definir o nivel
de exigéncia sanitaria em relagcdo a regularizagdo sanitaria da atividade,
independentemente do grupo social interessado.

Qualquer empresa ou estabelecimento que realize extragao, produgao, fabricagao,
transformacédo, sintese, purificagdo, fracionamento, embalagem, reembalagem,
comercializagdo, dispensagdo, representacdo, armazenamento, distribuigao,
importagdo ou exportagdo de produtos fitoterapicos, independentemente do grupo
social que representa, somente podera exercer essas atividades mediante Autorizagao
de Funcionamento de Empreendimento (AFE) emitida pelo Ministério da Saude/Anvisa
e licenciamento sanitario emitido pelo 6rgao sanitario competente nos estados e
municipios. Deve contemplar as seguintes condi¢des: a) localizagao conveniente, sob o
aspecto sanitério; b) instalagdes independentes e equipamentos que satisfagam aos
requisitos técnicos adequados a manipulagdo e a comercializagdo pretendidas; c)
assisténcia de técnico responsavel, com excegao no caso de ervanarios. A licenga tem
a validade fixada de acordo com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos
estabelecimentos, e podera ser revalidada por periodos iguais e sucessivos (BRASIL,
1973,1976).

A isencdo de responsabilidade técnica para ervanarios, estabelecimentos que
desenvolvem a manipulagao e o beneficiamento de plantas medicinais, conforme lei n°®
5.991/73, contribui com a redugao de custos relacionados a regulariza¢ao de unidades
de beneficiamento de plantas medicinais.

De acordo com a lei n® 5.991/1973, a legislacao supletiva dos estados, do Distrito
Federal e dos territérios podera reduzir as exigéncias sobre a instalagdo e os
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equipamentos para o licenciamento de estabelecimentos destinados a Assisténcia
Farmacéutica no perimetro suburbano e na zona rural. No entanto, essa legislagdo néo
define o conceito de “assisténcia farmacéutica” nem atrela esta atividade a algum grupo
social especifico.

Ja segundo a resolugdo CNS n° 338, de 6 de maio de 2004 (Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica), a Assisténcia Farmacéutica compreende um conjunto de
acoes voltadas a promoc¢ao, protecao e recuperagao da saude, tanto individual como
coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial, visando ao acesso e a seu uso
racional (BRASIL, 2004).

O conjunto que compde a Assisténcia Farmacéutica envolve a pesquisa, o
desenvolvimento e a produgdao de medicamentos e insumos, bem como sua selegao,
programacao, aquisic¢ao, distribuicao, dispensagao, garantia da qualidade dos produtos
e servigos, acompanhamento e avaliagao de sua utilizagao, na perspectiva da obtengao
de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo (BRASIL,
2004).

Nesse contexto, a lei n° 6.360/1976 prevé que a legislagdo local supletiva fixara as
exigéncias e as condigdes para o licenciamento dos estabelecimentos, observando-se
os seguintes preceitos (BRASIL, 1976):

1. Quando um sé estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de
natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatéria a existéncia de
instalagOes separadas para a fabricagao e o acondicionamento de
materiais, substancias e produtos acabados;

2. Localizagao adequada das dependéncias e proibigao de residéncias ou
moradia nos imoveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

3. Aprovacgao prévia, pelo 6rgao de saude estadual, dos projetos e das plantas

dos edificios e fiscalizagado da respectiva observancia.

Ademais, os estabelecimentos produtores também deverdo comprovar (decreto n°
8.077, de 2013) a capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalagdes,
equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condi¢gdes adequadas a finalidade
a que se propde; os meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades
exercidas pelo estabelecimento; os recursos humanos capacitados ao exercicio das
atividades; e os meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais
decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos
a saude.

Com relagdo a exigéncia de responsabilidade técnica, quando se faz necessario um
profissional de nivel superior com registro em conselho profissional, a lei n°® 5.991, de
1973, define que farmdcias e drogarias terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
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responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia. Contudo, ndo faz mengao a
essa obrigatoriedade em relagdo as ervanarias. Essa lei também estabelece que “nédo
dependerao de assisténcia de técnico responsavel posto de medicamentos, unidade
volante e supermercado, armazém, empdrio, loja de conveniéncia e drugstore (BRASIL,
1973).

Alein® 6.360 de 1976 (BRASIL, 1976) é objetiva ao definir que nenhum estabelecimento
que fabrique ou industrialize produto fitoterapico podera funcionar sem a assisténcia e
a responsabilidade efetiva de técnico legalmente habilitado, sem especificar a qual
conselho o profissional devera se inscrever.

As exigéncias de instalacdo e equipamentos de empreendimento de base familiar e
comunitaria de produgao de fitoterapicos também podem ser reduzidas com a adogao
de classificagdo de entidade de promogao da saude mediante descrigdo de objetivo
social de prestagao de assisténcia farmacéutica em seu estatuto de associagao.

Em paralelo, a fim de obter a isencdo da exigéncia de contratagdo de um responsavel
técnico para empreendimento de base familiar e comunitaria, pode-se registrar a
classificagao fiscal com codigo que se refira a ervanarias, armazém ou emporio.

Além dos estabelecimentos que comprovam em seus contratos sociais finalidades
econOmicas, ou, no caso das associagdes, que comprovam em seus estatutos
finalidades sociais, a legislagao de vigilancia sanitaria também dispde sobre condigbes
aos integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, definindo-se que
independem de licenga para funcionamento. Porém, estdo sujeitos as exigéncias
pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e a responsabilidade técnicas (BRASIL, 1976; 2013).

As andlises das leis sobre controle e vigilancia sanitaria de produtos fitoterapicos
possibilitaram verificar a existéncia de condi¢des gerais obrigatdrias ao funcionamento
de estabelecimentos, complementadas por normas de vigilancia sanitaria em carater
suplementar que abordam as especificidades da produgao. Nesse sentido, além dos
aspectos relacionados a instalagao, localizagao, responsabilidade e capacidade técnica
previstos nas leis gerais, existem aspectos relacionados a garantia da qualidade dos
produtos e as boas praticas de fabricagcdo de medicamentos exercidas pelos
fabricantes de produtos fitoterapicos que sao abordados por resolugdes e apresentam
complexidades nas suas execugdes em decorréncia da necessidade de maiores
investimentos. As exigéncias que sao dispostas nessas resolugdes serdao abordadas
nos tdpicos seguintes.
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Il. SISTEMATIZAGAO DAS AGOES DE AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO, LICENCIAMENTO SANITARIO E
VIGILANCIA SANITARIA

ARDC n° 207, de 3 de janeiro de 2018, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e dispde sobre a organizacdo e a distribuicdo de atividade de agbes de
regularizagao sanitaria referentes a processos produtivos e produtos fitoterapicos entre
Unido, estados, Distrito Federal e municipios, como autorizagdo de funcionamento,
licenciamento, registro, certificacdo de boas praticas, fiscalizagdo, inspegcdo e
normatizagao, relacionados a produtos fitoterapicos (BRASIL, 2018a).

A Unido é responsavel pela coordenagao nacional do SNVS, e os estados, o Distrito
Federal e os municipios sdo responsaveis pela coordenagdao dos componentes
estadual, distrital e municipal, no ambito de seus respectivos limites territoriais.

S&o responsabilidades da Unido: a) emitir e cancelar a Autorizagdo de Funcionamento
de Empresas (AFE) sujeitas a vigilancia sanitaria; b) editar normas ordenadoras e
regramentos de processos, contemplando critérios, procedimentos, fluxos e
informagdes necessdrias; ¢) constituir base de dados disponivel aos estados, ao Distrito
Federal e aos municipios, bem como disponibilizar solugdao tecnolégica para
alimentacéo dos dados; d) desenvolver atividade de auditoria com vistas a qualidade e
ao controle das agdes afetas a AFE; e) registrar e notificar produtos fitoterdpicos; e f)
emitir e cancelar certificagdo de boas praticas de fabricagdo, distribuicdo e/ou
armazenagem.

A autorizagdo de funcionamento é o ato legal que permite o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos sujeitos a vigilancia sanitaria,
mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos especificos dos
marcos legal e regulatério sanitarios.

A verificagdo do cumprimento das boas praticas por fabricantes de medicamentos,
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) e produtos para a satde® de classe de risco Il (alto
risco) e IV (mdximo risco) é de responsabilidade da Unido. Nos casos em que os
fabricantes desses produtos também realizarem a atividade de distribuicdo ou
armazenagem, cabera a Unido verificar o cumprimento das boas praticas relacionadas
a essas atividades nesses estabelecimentos, contudo, a Unido podera delegar aos
estados, ao Distrito Federal e aos municipios a responsabilidade de certificacdo de boas
praticas de fabricagdo, distribuicdo e/ou armazenagem desses produtos mediante

® Produtos para saude sdo aqueles utilizados em procedimentos médicos, odontoldgicos e
fisioterdpicos, como diagndstico, tratamento e monitoramento de pacientes. Compreendem
trés tipos de categorias: i) equipamentos médicos; ii) materiais de uso em saude; e iii)
produtos de diagndstico in vitro. O enquadramento da classe de risco considera se
correspondem a produtos nao invasivos, produtos invasivos, produtos ativos ou produtos
definidos por regras especiais.
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atendimento de requisitos relacionados a regularizagdo de atividades, que serédo
detalhados nos tépicos seguintes.

Compete aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios a edi¢do de normas de
vigilancia sanitdria, em carater suplementar as normas editadas pela Anvisa, referente
as especificidades presentes no territério, além de serem responsaveis pelo
licenciamento sanitario dos estabelecimentos que realizam atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria.

O licenciamento dos estabelecimentos que realizam atividades de alto risco sanitario
sera objeto de pactuagao entre estados, Distrito Federal e municipios, no ambito das
Comissdes Intergestores Bipartite (CIB). Normalmente, os estados e o Distrito Federal
realizam licenciamento de atividades de alto risco, enquanto os municipios licenciam
atividades de baixo risco.

0 licenciamento sanitario é a etapa do processo de registro de legalizagao que conduz
o interessado a formalizagdo da licenga para o exercicio de determinada atividade
econdmica, no ambito da vigilancia sanitaria.

Observando-se os critérios sobre grau de risco definidos na RDC n°® 153/2017 e na RDC
n° 207/2018 e os requisitos pactuados nas respectivas CIB, as agbes de vigilancia
sanitaria em estabelecimentos de fabricagado, distribuicdo e/ou armazenagem que
realizam atividades de alto risco, exceto Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA),
medicamentos e produtos para a saude de classes derisco lll e IV, devem ser pactuadas
entre estados, Distrito Federal e municipios. Ja as agbes de vigilancia sanitaria com
atividades de baixo risco sanitario devem ser realizadas pelos municipios. As inspegdes
que subsidiam acdes de vigilancia sanitaria sdo de responsabilidade da Unido, dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios. A classificagdo de risco serd descrita a
seguir.

Il. CLASSIFICAGAO DE RISCO

Ha a classificagdo de risco para a verificagdo de BPF de produtos para a saude e a
classificagdo de risco para a verificagao do grau/nivel de risco na definicao de critérios
de licenciamento. No primeiro caso, a Classificagdo do Grau de Risco Sanitario para as
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, é
estabelecida pela RDC n° 153, de 26 de abril de 2017 (BRASIL, 2017b), com alteragdes
registradas na RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020 (BRASIL, 2020a), e na RDC n°
587, de 20 de dezembro de 2021 (BRASIL, 2021b).

O grau de risco se refere ao nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a
integridade fisica da saide humana e do meio ambiente em decorréncia de exercicio de
atividade economica.
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Nos termos da resolugdo n° 153, serdo observados critérios relativos a natureza das
atividades, aos produtos e insumos e a frequéncia de exposi¢do aos produtos ou
servigos, e que deverdo ser atualizados sempre que o contexto sanitario demandar,
considerando-se ainda:

1. atualizagao da tabela de Classificagdo Nacional de Atividade Econémica
(CNAE), pela Comissao Nacional de Classificagdo (Concla)7. A lista de
CNAE por grau de risco e dependente de informacao de classificagado de
atividade é publicada e atualizada por Instrugao Normativa;

2. mudangas tecnolégicas e socioambientais que afetem processos
produtivos industriais ou artesanais, bem como a prestacgao de servigos, e
que alterem o risco sanitario relacionado as atividades economicas; e

3. alteracao no perfil epidemioldgico devido a introdugao de novo agente ou a
mudanca no padrao de ocorréncia de doengas e agravos relacionados as

atividades econbmicas.

Para efeito de licenciamento sanitario, a RDC n° 418/2020 dispde sobre a classificagao
do grau de risco sanitario das atividades econémicas com trés niveis:

e Nivel de risco | - baixo risco: atividades econémicas que podem iniciar
atividades sem a realizagao de vistoria prévia e sem emissao de
licenciamento sanitario, ficando sujeitas a fiscalizagdo posterior?,

e Nivel de risco Il - médio risco: atividades econ6micas que comportam
vistoria posterior ao inicio do funcionamento da empresa, de forma a
permitir o exercicio continuo e regular da atividade econémica, sendo que
para essas atividades sera emitido licenciamento sanitario provisério pelo
6rgdo competente’; e

" Criada pelo decreto n2 1.264, de 11 de outubro de 1994, no &mbito do Ministério da
Economia, é responsavel por assessorar e atuar especialmente no estabelecimento e no
monitoramento de normas e de padroniza¢do do Sistema de Classificacdo das Estatisticas
Nacionais; examinar e aprovar as classificagdes; expedir ato formalizando as classifica¢des; e
atuar como curadora do Sistema de Classificagdo (BRASIL, 1994).

8 0 que n3o exime os responsdveis legais da instalagdo e manuteng3o dos requisitos de
seguranca sanitaria, sob pena de aplicacdo de san¢des cabiveis.

® Nesse caso, o licenciamento devera ser realizado por meio do fornecimento de informagdes e
declaragOes pelo responsavel legal (preferencialmente por meio eletrénico, dispensando a
apresentacdo de documentacdo fisica no 6rgdo licenciador), sob pena de aplicagdo de san¢des
cabiveis.
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e Nivel de risco Ill - alto risco: as atividades econémicas que exigem vistoria
prévia e licenciamento sanitdrio antes do inicio do funcionamento da
empresa.

0 gerenciamento do risco e a aplicagao das boas praticas sanitarias devem ocorrer em
todas as atividades econdmicas de interesse sanitario, de acordo com a legislagao
sanitaria especifica vigente. Assim, pressupde a necessidade do Manual de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) e dos Procedimentos Operacionais Padronizados (POP),
dentre outros documentos de garantia do controle de qualidade.

A lista de CNAE de atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria em fung¢ao do
grau de risco é definida pelo Comité para Gestdo da Rede Nacional para Simplificagao
do Registro e da Legalizagao de Empresas e Negécios (CGSIM), por meio da resolugao
CGSIM n° 62 de 2020 (BRASIL, 2020b) e da resolugdo CGSIM n° 51, de 11 de junho de
2019 (BRASIL, 2019a).

A Instrugdo Normativa DC/Anvisa n° 66, de 1° de setembro de 2020, também define a
lista de CNAE de atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco
(com trés graus), porém, na hipétese de essa Instrugdo Normativa e das resolucdes do
CGSIM classificarem uma mesma atividade econémica em graus de risco distintos,
prevalecerdao as classificagbes de risco apresentadas pelas resolugdes do CGSIM
(BRASIL, 2020c).

O anexo | da resolugdo CGSIM n° 51/2019 traz uma lista das atividades econdmicas
classificadas em nivel de risco |, dentre as quais foram identificadas as seguintes
classificagbes de produtos e servicos que podem se relacionar com comercializagdes
de plantas medicinais, seja como objeto principal de comercializagdo, seja como
matéria-prima em constituicées de produtos acabados:

e CNAE 4789-0/02 - Comércio varejista de plantas e flores naturais;

e CNAE 4618-4/01 - Representantes comerciais e agentes do comércio de
medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria;

e CNAE 1095-3/00 - Fabricagao de especiarias, molhos, temperos e
condimentos, desde que o resultado do exercicio da atividade econémica
nao seja diferente de especiaria ou condimento desidratado produzido
artesanalmente;

e CNAE 4691-5/00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, com
predominancia de produtos alimenticios;

e CNAE 4712-1/00 - Comércio varejista de mercadorias em geral, com
predominancia de produtos alimenticios — minimercados, mercearias e
armazeéns;

e CNAE 4729-6/99 - Comércio varejista de produtos alimenticios em geral ou
especializado em produtos alimenticios nao especificados anteriormente.
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0 anexo | da resolugao CGSIM n° 62/2020 traz uma lista das atividades econémicas de
nivel de risco Il, dentre as quais foram identificadas as seguintes classificagoes de
produtos que podem aplicar plantas medicinais em suas linhas de producao industrial
ou sistemas de comercializagado ao consumidor final:

e CNAE 1043-1/00 - Fabricag@o de margarina e outras gorduras vegetais e de
6leos ndo comestiveis de animais, desde que o produto fabricado nao seja
comestivel,

e CNAE 1099-6/05 - Fabricacdo de produtos para infusdo (ch4, mate etc.),
desde que o resultado do exercicio da atividade econémica néo seja
diferente de produto artesanal;

e CNAE 1069-4/00 - Moagem e fabricacao de produtos de origem vegetal ndo
especificados anteriormente, desde que o resultado do exercicio da
atividade econdémica nao seja diferente de produto artesanal, por exemplo,
moagem com pilao de madeira rustico ou trituragado manual,

e CNAE 2029-1/00 - Fabricagao de produtos quimicos organicos nao
especificados anteriormente, desde que o resultado do exercicio da
atividade nao seja produto de uso ou aplicagdao como aditivo alimentar;

e CNAE 2093-2/00 - Fabricagao de aditivos de uso industrial, desde que o
resultado do exercicio da atividade nao seja produto de uso ou aplicagao
como aditivo alimentar ou insumo farmacéutico ou insumo para
cosmeéticos, perfumes e produto de higiene ou insumo para industria de
produto para saude ou insumo para saneantes;

e CNAE 1122-4/03 - Fabricagdo de refrescos, xaropes e pés para refrescos,
exceto refrescos de frutas, desde que o resultado do exercicio da atividade
econdmica nao seja diferente de produto artesanal.

O anexo Il da Resolugdo CGSIM n° 62/2020 traz uma lista das atividades econ6micas
de nivel de risco lll, dentre as quais foram identificadas as seguintes classificagdes de
produtos que podem aplicar plantas medicinais em suas linhas de produgao industrial
ou sistemas de comercializagdo ao consumidor final:

e CNAE 1041-4/00 - Fabricagao de 6leos vegetais em bruto, exceto 6leo de
milho;

e CNAE 1042-2/00 - Fabricagdo de 6leos vegetais refinados, exceto éleo de
milho;

e CNAE 1043-1/00 - Fabricagcao de margarina e outras gorduras vegetais e de
6leos nao comestiveis de animais;

e CNAE 2121-1/03 - Fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso
humano;

e CNAE 1099-6/05 - Fabricagao de produtos para infusdo (chd, mate etc.);
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e CNAE 2063-1/00 - Fabricagao de cosméticos, produtos de perfumaria e de
higiene pessoal;

e CNAE 2029-1/00 - Fabricagao de produtos quimicos organicos nao
especificados anteriormente;

e CNAE 2093-2/00 - Fabricagao de aditivos de uso industrial;

e CNAE 1122-4/03 - Fabricagao de refrescos, xaropes e pés para refrescos,
exceto refrescos de frutas;

e CNAE 2121-1/02 - Fabricagdo de medicamentos homeopaticos para uso
humano;

e CNAE Fiscal 4771-7/03 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos
homeopaticos (para ervandrio);

e CNAE 8292-0/00 - Envasamento e empacotamento sob contrato;

e CNAE 4639-7/02 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral,
com atividade de fracionamento e acondicionamento associada.

Verificou-se que o tipo de produto e de processamento aplicado é fundamental para a
classificagdo do grau de risco sanitario da atividade, visto que processos artesanais, ou
seja, aqueles nos quais nao se introduzem maquinas e equipamentos nas linhas de
producdo e que sdao comuns nos contextos tradicionais em que estdo inseridos os
grupos de producgao familiar e comunitdria, apresentardo menores exigéncias no ambito
das agdes de vigilancia e licenciamento sanitario. Contudo, limita a alavancagem dos
volumes de produgao, os niveis de geragao de trabalho e renda para esses grupos e os
indices de agregacao de valor aos produtos comercializados.

V. REGULARIZAGAO DA PRODUGAO DE PLANTAS
MEDICINAIS

A producgao de plantas medicinais destinada a fabricagao de produtos fitoterapicos no
Brasil normalmente é realizada em areas rurais, nas quais se instalam sistemas de
producao agricola e se aplicam praticas de manejo; ou, em menor porte, em espacos de
producao familiar ou comunitaria, nos quais se observam aplicagdes de tecnologias
sociais de manejo agroecoldgico. Apds o cultivo e a colheita, as plantas medicinais sdo
destinadas as operagdes de secagem, beneficiamento e processamento.

Além do cultivo de plantas medicinais, diferentes tipos de matérias-primas aplicadas na
producao de produtos fitoterapicos sdo obtidos do extrativismo vegetal de Produtos
Florestais ndo Madeireiros (PFNM) realizado em dreas privadas, areas devolutas ou
unidades de conservagao, como frutas tropicais, éleos, ceras e extratos.

No Brasil, é permitida a producao de quaisquer plantas medicinais, porém, no caso de
plantas medicinais que possam originar substancias entorpecentes, psicotrépicas,
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retinoicas, anabolizantes ou outras substancias de controle especial'®, ha regras
especificas nas portarias SVS/MS n° 344/1998 e SVS/MS n° 6/1999, que aprovam o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos com controle especial e a sua
respectiva instrugao normativa.

Essas portarias estabelecem a obrigatoriedade da Autorizagdo Especial (AE) concedida
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude para os estabelecimentos
que exercerem atividades de extragdo, producdo, fabricagdo; beneficiamento,
preparagao, manipulagao, fracionamento, distribuicdo, armazenamento, importagao,
exportacao, transformagédo, embalagem, reembalagem e transporte, para quaisquer
finalidades com essas substancias e medicamentos com controle especial, prevendo-
se 0s seguintes tipos de estabelecimentos:

A. industrias farmacéuticas, veterinarias e farmoquimicas;

B. farmacias publicas, privadas, inclusive veterinaria;

C. importadoras e distribuidoras que comercializam medicamentos e/ou substancias;

D. empresas que desenvolvem atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das
quais possam ser extraidos substancias e medicamentos com controle especial;

E. estabelecimentos de ensino e pesquisa;

F. transportadoras de substancias e/ou medicamentos.

Segundo as portarias mencionadas, farmacias, drogarias e unidades de salde que
dispensem medicamentos em suas embalagens originais adquiridas no comércio
nacional estdo isentas de AE.

Normalmente, a grande diversidade de plantas medicinais cultivadas por produtores de
fitoterapicos de base familiar e comunitaria no Brasil ndo esta inserida na lista de
controle especial, contudo, é importante a verificagdo em caso de duvida a fim de evitar
autuacgdes de adverténcias ou penalidades pelos 6rgaos de fiscalizagdo.

10 Lista de substancias entorpecentes e/ou psicotrdpicas, retinoicas, anabolizantes ou outras
substancias de controle especial. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12 05_1998 rep.html.

44

. . FITOTERAPICOS: COMO DESTRAVAR ESSA CADEIA A PARTIR
RELATORIO TECNICO DA AGRICULTURA FAMILIAR



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html

@ INSTITUTO
ESCOLHAS

Comrelagé@o as instalagdes de viveiros de espécies medicinais no Brasil, de acordo com
o Mapa, a instrugdo normativa n° 42, de 17 de setembro de 2019 (BRASIL, 2019b),
estabelece as normas para a produgao e a comercializagao de sementes e mudas de
espécies olericolas, condimentares, medicinais e aromaticas e seus padrdes de
sementes, com validade em todo o territério nacional, visando a garantia de sua
qualidade e identidade (BRASIL, 2023i).

A instrugdo normativa n°® 42/2019 (BRASIL, 2019b) estabelece ainda que o produtor de
mudas de espécies olericolas, condimentares, medicinais e aromaticas devera inscrever
a producgao do viveiro, anualmente, por meio da Declaragao de Producgédo Estimada de
Mudas de Espécies Olericolas, Condimentares, Medicinais e Aromaticas, para cada
espécie ou cultivar que pretenda produzir, ao 6rgdo de fiscalizagdo da Unidade da
Federacdao em que o viveiro estiver instalado. A apresentagao dessa declaragao devera
ocorrer: i) até 15 dias apds a instalagdo do viveiro, em caso de primeira inscricdo na
atividade; e ii) anualmente até 31 de margo através da apresentagdo do Relatério de
Producdao e Comercializagdo de Mudas de Espécies Olericolas, Condimentares,
Medicinais e Aromaticas, para os demais casos.

Ja a instrugdo normativa n° 17, de 26 de abril de 2017 (BRASIL, 2017c), do Mapa, que
regulamenta a produgao, a comercializagdo e a utilizacdo de sementes e mudas de
espécies florestais ou de interesse ambiental ou medicinal, nativas e exéticas,
determina que é obrigagdo do produtor de mudas encaminhar o Relatério Anual de
Produgéao e Comercializagdo de Mudas, conforme o caso, ao 6rgao de fiscalizagao da
Unidade da Federagdo em que se realizou a produgdo de sementes, de material de
propagacao vegetativa ou de mudas, até 30 de margo do ano subsequente.

Segundo o Mapa, o encaminhamento do relatério anual de produgéao e comercializagdo
de mudas, por parte do produtor, da-se normalmente por um dos seguintes meios
(BRASIL, 2023i):

e Protocolizagdo do documento fisico impresso diretamente na
Superintendéncia Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento da
respectiva Unidade da Federagao (SFA/UF);

e Peticionamento eletrénico com abertura de processo administrativo
direcionado a SFA/UF, normalmente na forma digitalizada em formato PDF;
e

e Correio eletrénico direcionado ao servico competente de fiscalizagdo de
sementes e mudas na SFA/UF respectiva, normalmente na forma
digitalizada.
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V. REGULARIZAGAO DA FABRICAGAO DE PRODUTOS
FITOTERAPICOS

A fabricacao de produtos fitoterapicos pode ser desenvolvida tanto por beneficiamento
quanto por processamento de plantas medicinais. Esses dois processos se distinguem
basicamente pelo tipo e pela quantidade de operagdes unitarias nas atividades
produtivas.

0 beneficiamento, grosso modo, é um processo mais simples que normalmente envolve
as operacoes de lavagem, selecao, classificagdo, secagem e embalagem, enquanto o
processamento corresponde a um conjunto mais amplo de operagdes, que pode
envolver todas as operagdes unitarias associadas ao beneficiamento mais as
operagdes subsequentes, como trituragdo, moagem, extragdo de compostos de
interesse (6leos, ceras, extratos, pigmentos etc.), reagdo quimica, concentragdo de
solutos, padronizacao de concentragdes, pasteurizacao, esterilizagdo e embalagem.

Por conta disso, os niveis de risco e de exigéncias dos dérgaos responsaveis pela
regularizagdo dos empreendimentos sdo mais acentuados em unidades produtivas que
desenvolvem o processamento de plantas medicinais do que em unidades produtivas
que desenvolvem seu beneficiamento.

A seguir sdo apresentados trés conjuntos de normas complementares, relacionadas,
respectivamente, a garantia das boas praticas, ao registro/notificacdo do produto
acabado e a rotulagem.

Normas complementares relacionadas as boas préticas de fabricacdo que estabelecem
condicdes técnicas especificas aos produtos fitoterdpicos

e RDC Anvisa n® 658/2022: Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos (BRASIL, 2022a);

e RDC Anvisa n® 654/2022: Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagao de
Insumos Farmacéuticos Ativos (BRASIL, 2022b);

e Instrucdo Normativa n°® 130/2022: Dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo complementares a Fitoterapicos (BRASIL, 2022c¢);

e RDC Anvisa n° 18/2013: Dispde sobre boas praticas de processamento e
armazenamento de plantas medicinais, preparagao e dispensagao de
produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos em
farmécias vivas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) (BRASIL,
2013b);

e RDC Anvisa n® 275/2002: Dispde sobre o regulamento técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos
estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos e a Lista de
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Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagao em estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos'! (BRASIL, 2002).

Detalhes de infraestrutura, operagdes de manutengao, comprovagoes de requisitos de
qualidade, periodicidade de operagdes de validagdes e revisdes, parametros quimicos
de fichas técnicas de produtos, padrdes de qualidade etc. também estdo incluidos
nessas RDC e Instrugdes Normativas da Anvisa.

Verifica-se que, nesse arcabougo juridico, atribuem-se a planta medicinal destinada a
producao de produtos fitoterapicos condigdes técnicas superiores aquelas atribuidas a
producdo de suplementos alimentares ou chas, pois, nesse contexto, enquadra-se a
planta medicinal na categoria de droga vegetal. Com isso, os processos de registro de
MF ou PTF passam a exigir analises quimicas complementares e de custos superiores,
transmitindo maiores dificuldades as regularizagdes das atividades.

Normas complementares relacionadas a registro/notificacdo que estabelecem
condicoes técnicas especificas aos produtos fitoterapicos

e RDC n° 26 de 13/5/2014: Dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterdpicos e o registro e a notificagdo de produtos tradicionais
fitoterapicos (BRASIL, 2014a);

e RDCn° 105 de 31/8/2016: Altera a RDC n° 26, de 13 de maio de 2014
(BRASIL, 2016a);

e RDCN°106de 1/9/2016: Altera a RDC n° 26, de 13 de maio de 2014; e a
RDC n° 26, de 30 de margo de 2007 (BRASIL, 2016b);

e RDCn° 66 de 25/11/2014: Altera o Anexo IV da RDC n° 26, de 13 de maio
de 2014 (BRASIL, 2014c);

e Instrugdo Normativa n° 2 de 13/5/2014: Publica a “Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais
fitoterdpicos de registro simplificado” (BRASIL, 2014d);

¢ Instrugdo Normativa n° 10 de 25/11/2014: Altera o item 11 da Lista de
produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado, do Anexo da
Instrugdo Normativa n°® 2, de 13 de maio de 2014 (BRASIL, 2014e);

e RDC n°235de 20/6/2018: Dispde sobre alteracdes e inclusdes de controle
de qualidade no registro e pds-registro de medicamentos dinamizados,
fitoterdpicos, especificos e produtos biolégicos (BRASIL, 2018c);

e RDCN°317 de22/10/2019: DispOe sobre os prazos de validade e a
documentacgao necessaria para a manutenc¢ao da regularizagao de
medicamentos, entre outras providéncias (BRASIL, 2019c);

11 Nesse caso, referem-se aos estabelecimentos produtores de suplementos alimentares ou
chas medicinais.
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e RDC n° 318 de 6/11/2019: Estabelece os critérios para a realizacao de
Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos,
exceto bioldgicos, entre outras providéncias (BRASIL, 2019d);

e RDCn° 615 de 9/3/2022: Dispbe sobre revogagao de normas inferiores a
decreto editadas pela Anvisa, componentes da quinta etapa de
consolidagao, pertinéncia tematica, medicamentos de competéncia da
unidade organizacional responsavel pela regulagdo de insumos
farmacéuticos ativos, medicamentos de produtos bioldgicos, em
observancia ao que prevé a portaria n°® 488/Anvisa, de 23 de setembro de
2021; e o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019 (BRASIL, 2022d).

Normas complementares relacionadas a rotulagem que estabelecem condicbes
técnicas especificas aos produtos fitoterapicos

e RDC n° 768/2022: Estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos
(BRASIL, 2022¢);

e RDC n°708/2022: DispGe sobre as mudangas pds-registro de
medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais fitoterapicos
(BRASIL, 2022f);

¢ Instrugdo Normativa n°® 71/2020: Dispde sobre a inclusédo de declaragdo
sobre nova férmula na rotulagem de medicamentos notificados de baixo
risco, produtos tradicionais fitoterapicos e produtos de cannabis quando da
alteracdo de sua composicédo (BRASIL, 2020d).

Com relagao a embalagens, bula e folheto informativo, a RDC n°® 26/2014 define que os
MF devem vir acompanhados obrigatoriamente de bula, enquanto os PTF devem ser
comercializados junto ao folheto informativo. E tanto a bula quanto o folheto
informativo devem atender a critérios especificos de layout das embalagens primaria e
secundaria.

Os resultados das analises desse conjunto de legislagbes possibilitaram verificar que
as exigéncias para regularizagdo sanitdria da fabricagcdo de produtos fitoterapicos
mostram as condi¢cOes relativas ao produto final de interesse comercial,
independentemente do grupo social interessado na fabricagao.

Com relagao as plantas medicinais, qualquer interessado pode produzir e comercializar
esse produto; e, em caso de secagem, que pode ser entendida como uma operagao de
beneficiamento, mesmo que artesanal, devera embalar e rotular o produto desidratado.
Entretanto, em nenhuma hip6tese podera realizar quaisquer indicagcdes terapéuticas
associadas a planta medicinal, pois, conforme mencionado anteriormente, ao indicar
efeito terapéutico associado a planta medicinal, altera-se sua categorizagao para droga
vegetal, que apresenta maiores exigéncias técnicas.
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Independentemente de a operagao ser de beneficiamento ou processamento, artesanal
ou industrial, essas atividades estdo sujeitas as legisla¢gdes que definem o controle e a
vigilancia sanitaria da comercializagdo de produtos fitoterapicos, conforme

apresentadas no Quadro 3.
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Quadro 3. Legislacao sanitaria aplicada a sistemas de producao e unidades de beneficiamento/processamento de plantas medicinais
para fabricacgao de fitoterapicos
Fonte: Autoria prépria (2023).

* Selecgao, lavagem, secagem ao natural e embalagem para produgao de planta medicinal ou droga vegetal.

** Moagem, prensagem, destilagdo, secagem controlada ou extragdo por solvente para fabricagdo de cha medicinal, droga vegetal, derivado vegetal ou IFAV.

L Producao de Beneficiamento de | Processamento de Fabricagao
Legislagao plantas medicinais | plantas medicinais* | plantas medicinais** de
MF ou PTF
Instrugdo Normativa n® 17/2017 (Producéo de mudas) Aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Néao aplicavel
Instrugdo Normativa n°® 42/2019 (Produgdo de mudas) Aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel
Portaria SVS/MS n° 6/1999 ‘(Substanmas de controle Aplicével Aplicével Aplicavel Aplicavel
especial)
Lei n® 5.991/1973 (Controle sanitéario) Né&o aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
Lei n® 6.360/1976 (Vigilancia sanitaria) Nao aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
Decreto n°® 8.077/2013 (Vigilancia sanitaria) Nao aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
RDC n° 153/2017 (Classificagdo de risco) Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
Resolucédo CGSIM n° 62/2020 (Classificagéo de risco) Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
Instrugao Normatl\{a.nh° 6.6/202.0 I(Atlwdades Sujeitas a Nao aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel
vigilancia sanitaria)
RDC n° 658 30/2022 (BPF Medicamentos) Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Aplicavel
Instrugdo Normativa n® .1 30/2,0.22 (BPF Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Aplicavel
Complementares a Fitoterapicos)
RDC n° 654/2022 (BPF Insumos Farmacéuticos Ativos) Nao aplicavel Nao aplicavel Aplicavel Aplicavel
RDC n° 26/2014 (Registro de MF e notificagdo de PTF) Nao aplicavel Nao aplicavel Aplicavel Aplicavel
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RDC n° 768/2022 (R I
C n®768/20 _( egras de rotulagem de Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Aplicavel
medicamentos)
RDC n° 708/2022 (M ds-regi MF
C n° 708/2022 ( udirjqua;s pos-registro de ou Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Aplicavel

As listas de documentagao exigida pelo 6rgao responsavel para licenciamento sanitario do estado de Sergipe — exemplo analisado
conforme descrito na metodologia — apresentam especificidades conforme a atividade desenvolvida pelo empreendimento, tanto pelo
processo de beneficiamento como pelo de processamento de planta medicinal (Quadro 4). Com relagéo a classificagdo da atividade
econdmica, os ervanarios, as drogarias, as farmacias de manipulagédo e a industria farmacéutica compéem o conjunto de atividades
empresariais cuja documentagao relacionada aos processos de licenciamento sanitario de estabelecimentos é predefinida (Quadro 5).

Quadro 4. Documentacgao técnica exigida nos processos de licenciamento sanitario de unidades de beneficiamento e processamento de
plantas medicinais no estado de Sergipe
Fonte: Autoria prépria (2023) com base em SERGIPE (2023a).

* Selegéo, lavagem, secagem ao natural e embalagem para produgéo de planta medicinal ou droga vegetal.

** Moagem, prensagem, destilagdo, secagem controlada ou extragdo por solvente para fabricagdo de cha medicinal, droga vegetal, derivado vegetal ou IFAV.

.. Beneficiamento de Processamento de plantas
Documentagao técnica L L
plantas medicinais * medicinais **
Cartao CNPJ atualizado Obrigatorio Obrigatorio
Autorizagéo de funcionamento de empreendimento Obrigatério Obrigatério
Projeto basico de arquitetura Obrigatério Obrigatério
Memorial descritivo de atividades Obrigatério Obrigatorio
Contrato com a empresa coletora de residuos Dispensado Obrigatorio
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Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude

(PGRSS) Obrigatorio Obrigatorio
Manual de boas praticas Obrigatorio Obrigatdrio
Procedimentos Operacionais Padrio (POP) Obrigatorio Obrigatdrio
Responsabilidade técnica Dispensado Obrigatorio
Atestado do bombeiro Obrigatério Obrigatério

Certificado Cadastral (CRC) e Certificado de Funcionamento (CLF) Dispensado Obrigatdrio, caso utilize

emitidos pela Policia Federal solventes organicos

Contratos com empresas terceirizadas, se houver Obrigatério Obrigatério
Certificado de manutencao e calibragdo dos equipamentos Dispensado Obrigatorio
Certificado de controle de vetores e pragas urbanas Obrigatorio Obrigatorio
Licenca ambiental Dispensado Obrigatorio

Quadro 5. Documentacgao técnica exigida nos processos de licenciamento sanitario por tipo de estabelecimento produtor de
fitoterapico no estado de Sergipe
Fonte: Autoria propria (2023) com base em SERGIPE (2023a).

o as - . Farmacia de Industria
Documentagao técnica Ervanario Drogaria . " e
manipulagao farmacéutica
Requerimento Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatdrio
Cartao CNPJ atualizado Obrigatério Obrigatério Obrigatorio Obrigatodrio
Contrato social / RG-CPF responsavel Obrigatério Obrigatério Obrigatorio Obrigatorio
Alvard de funcionamento (Prefeitura) Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatdrio
Ficha de Inscrigdo Cadastral Obrigatério Obrigatério Obrigatorio Obrigatorio
Autorizaggo de Flig‘;'?;?;?::}?;@f;g?gdImento (Anvisa), Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatério
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- Isento para Isento para Isento para Isento para
Documento de Arrecadagéao Estadual ) - . - . - . -
agricultura familiar agricultura familiar agricultura familiar | agricultura familiar
Projeto basico de arquitetura Obrigatério A depender dos servigos Obrigatorio Obrigatorio
Contrato com a empresa coletora de residuos Dispensado Obrigatério Obrigatério Obrigatdrio
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salude L L L S
Obrigatério Obrigatério Obrigatorio Obrigatorio
(PGRSS)
Manual de boas praticas Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatério
Procedimentos Operacionais Padrao (POP) Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatdrio
Responsabilidade técnica Dispensado Obrigatério Obrigatério Obrigatério
Atestado/Dispensa do Corpo de Bombeiros Obrigatério A depender do porte Obrigatorio Obrigatorio
Certificado Cadastral (CRC) e Certificado de Funcionamento ~ o ) i o
Nao aplicavel Dispensado Obrigatério Obrigatério
(CLF) emitidos pela Policia Federal plicav 'SP 'gatort gatort
Contratos com empresas terceirizadas, se houver Obrigatério Obrigatério Obrigatorio Obrigatorio
Certificado de controle de vetores e pragas urbanas Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatério
~ . ~ . - ) Obrigatério no Obrigatério no
Certificado de manutencao e calibragdo dos equipamentos Obrigatério Dispensado 9 . ~ 9 : ~
ato de inspecgéo ato de inspegéo
Licenca ambiental Dispensado Dispensado Obrigatorio Obrigatorio

Interessados em comercializar produtos fitoterapicos, pelas opgdes de producgao rural, beneficiamento e processamento de plantas
medicinais ou fabricagao de fitoterapicos, deverdo atender a outros requisitos relacionados ao licenciamento ambiental da atividade, além
dos requisitos sanitarios de cada caso, cuja documentagao técnica das atividades esta descrita nos quadros 6 e 7, com base nas
informagbes apresentadas por 6rgao responsavel pela deliberagdao de licenciamento ambiental do estado de Sergipe, haja vista que
técnicos dos orgaos fiscalizadores desse estado se disponibilizaram a participar deste estudo.
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Quadro 6. Documentacao exigida nos processos de licenciamento ambiental de produgao, beneficiamento e processamento de plantas

medicinais e fabricagao de produtos fitoterapicos no estado de Sergipe
Fonte: Autoria propria (2023) com base em SERGIPE (2023b).

* Selecgao, lavagem, secagem ao natural e embalagem para produgao de planta medicinal ou droga vegetal.

** Moagem, prensagem, destilagdo, secagem controlada ou extragdo por solvente para fabricagdo de cha medicinal, droga vegetal, derivado vegetal ou IFAV.

Cultivo de plantas medicinais,

aromaticas e condimentares

Beneficiamento de

Processamento de

Documentagao técnica lantas
“ ¢ : (< 10 hectares) (>10 ? s plantas medicinais**
medicinais*
12 hectares)
Formulario de requerimento Obrigatdrio Obrigatdrio Obrigatdrio Obrigatoério
Termo de responsabilidade ambiental Obrigatdrio Obrigatdrio Obrigatdrio Obrigatoério
. Dispensado
Dispensado . .
. . . . para Dispensado para Dispensado para
Comprovante de pagamento da taxa de licenciamento ambiental para agricultura . . . . .
- agricultura | agricultura familiar | agricultura familiar
familiar .
familiar
Contrato social ou ato constitutivo, quando couber Obrigatdrio Obrigatdrio Obrigatdrio Obrigatoério
Nacional P idi NP. P Fisi PF - L o o
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) ou Cadastro de Pessoa Fisica (CPF do Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatério
requerente)
Certidéo’de Confo.rmidade de Uso.e. Ocupacédo do Solo, emitida pela Prefeitura Municipal Dispensado Obrigatério Obrigatério Obrigatério
ou Alvard de Funcionamento Municipal
Cadastro industrial NA NA Obrigatério Obrigatério

2 poder3o solicitar o Certificado de Dispensa de Licenca Ambiental (CDL) aqueles que comprovarem as seguintes condic8es: a) ser de porte micro; b)
ter potencial poluidor baixo; c) ser imével urbano ou em area urbana consolidada; d) desenvolver atividade de comércio de produtos com baixo
potencial poluidor/manufaturado; e) prestar servigos com baixo potencial poluidor; ou f) prestar servicos em domicilio e com baixo potencial

poluidor.
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Certidao do Distrito ou Centro Industrial, quando couber Dispensado Dispensado Quando couber Quando couber
. . s . Isento para Isento para
Documento de posse/propriedade da area em nome do requerente — Certiddo de registro de ME (;)a ME (;)a Isento para Isento para
imoével ou justa posse do imoével rural (contrato de arrendamento/comodato, referente ao A . ME da agricultura ME da agricultura
. agricultura agricultura - -
local do empreendimento . - familiar familiar
familiar familiar
Dependente do
tamgnho da area Dependente do
Protocolo de entrada no IPHAN ou resposta/posicionamento do IPHAN Dispensado Obrigatdrio do tamanho da drea do
. empreendimento
empreendimento
Somente se for Somente se for
Cadastro Ambiental Rural (CAR) Obrigatorio Obrigatdrio | instalado em area instalado em area
rural rural
Memorial descritivo do empreendimento Dispensado Obrigatdrio Obrigatdrio Obrigatério
[ . uando
Outorga de agua (SRH ou ANA), quando couber Dispensado cc):ouber Quando couber Quando couber
= . - . Quando
Teste de absorgao e nivel do lengol fredtico, quando couber Dispensado couber Quando couber Quando couber
Projeto do sistema de esgotos sanitarios (coleta, tratamento, disposigado final e implantagédo
eral) — memorial de célculo (uma coépia) e plantas com detalhes (duas cépias), ou Atestado . L . L
g ) L . . ( pia) e p S ( pias) . . Dispensado Obrigatério Obrigatério Obrigatério
de Viabilidade Técnica emitido pela concessionaria local, caso o empreendimento seja
atendido por rede publica
Comprovante de limpeza do sistema de tratamento de esgoto, realizado por empresa
. P . . P . ~ goto, P P NA NA Quando couber Quando couber
devidamente licenciada (empreendimentos em operagao)
Descrigdo sumaria do projeto do sistema de tratamento e destinagdo final dos efluentes . . NP s
. ¢ Lo P J . ¢ Dispensado Dispensado Obrigatério Obrigatério
(solidos liquidos e atmosféricos)
Outorga para langamento de efluentes (SRH ou ANA), quando couber Dispensado Dispensado Quando couber Quando couber
Roteiro de Caracterizagdo do Empreendimento (RCE), incluindo mapas, projeto bésico de
arquitetura (plantas arquitetonicas, localizagdo e situagdo), memoriais e fotografias| Dispensado Obrigatério Obrigatério Obrigatério
representativas do local, PRAD, Relatdrios, PGRS, PCA, dentre outros
Planta de localizagao e de situagdo georreferenciada, com quadro de areas e plantas baixas Dispensado Obrigatério Obrigatério Obrigatério
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Projeto completo de implantagdo do empreendimento, com informagdes sobre: processo
produtivo; matérias-primas e insumos; produtos e subprodutos; combustiveis utilizados; agua | Dispensado Obrigatério Obrigatério Obrigatério
utilizada (origem e uso); e efluentes gerados (sélidos liquidos e atmosféricos)
Topografia de area de produgéo rural Dispensado Obrigatdrio Dispensado Dispensado
Projeto da sala do gerador, quando couber, contemplando especificidades dos . Quando
equipamentos e projeto de sistema de controle e tratamento do efluente oleoso Dispensado couber Quando couber Quando couber
Plano de gerenciamento de residuos da construgéo civil, quando couber Dispensado 33‘322? Quando couber Quando couber
Quadro 7. Exigéncia de responsabilidade técnica referente a processo de licenciamento ambiental
Fonte: Autoria prépria (2023) com base em SERGIPE (2023b).
Documentagao técnica Responsabilidade técnica
Topografia de drea de produgéo rural Obrigatério
Projeto basico de arquitetura (plantas arquitetonicas, localizacao e situagao) Obrigatério
Projeto completo de implantagcdao do empreendimento com memorial descritivo do empreendimento Obrigatério
Sistema de tratamento e destinacéo de efluentes (sélidos, liquidos e atmosféricos) Obrigatério
Projeto do sistema de esgotos sanitdrios (coleta, tratamento, disposi¢ao final e implantagéo geral) - Obrigatério
memorial de calculo e plantas com detalhes
Cadastro de atividade produtiva ou industrial Obrigatorio
Teste de absorgao e nivel do lengol freatico Obrigatério
Projeto da sala do gerador Obrigatério
Plano de gerenciamento de residuos da construgéo civil, mediante obras de instalacdes Obrigatério
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As agroindustrias de pequeno porte e de baixo impacto ambiental tém um procedimento
especial e simplificado de licenciamento, conforme definido na Resolugdo do Conama n°
385/2006 (BRASIL, 2006c), desde que atendam aos seguintes critérios:

e Area construida de no maximo 250 m?

e Beneficie e/ou transforme produtos provenientes de exploragdes agricolas,
pecuarias, pesqueiras, aquicolas, extrativistas e florestais nao madeireiros,
abrangendo desde processos simples, como secagem, classificagao, limpeza e
embalagem, até processos que incluem operagdes fisicas, quimicas ou
bioldgicas, de baixo impacto ambiental.

Em sintese, a Figura 2 mostra o fluxograma com agdes de regularizagdo de produtos
fitoterapicos. Nele sdo descritas as etapas de regularizacdo e as agdes que devem ser
executadas desde a constituicdo do empreendimento, licenciamento ambiental e sanitario e
autorizacao de funcionamento de empreendimento até o registro ou a notificagdo do MF ou
PTF junto a Anvisa, que serdao detalhados nos proximo tépicos, visto que é uma etapa
consideravelmente relevante em decorréncia da complexidade da sistematizagdo das agdes
de controle de qualidade e boas praticas de fabricagdo, que demandam maiores aportes
financeiros a fim de garantir a total regularizagdo dos produtos acabados, podendo-se
constituir um desafio de destaque aos produtores de base familiar e comunitaria do Brasil.
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+Constituicdo de empreendimento: classificagdo de risco e registro de
empeendimento junto a Prefeitura/Cartério e a Receita Federal
(associagdo, cooperativa ou empresa privada), adequagdo das
instalacoes fisicas e regularizagéo junto ao Corpo de Bombeiros.

2 =2/

*Acesso a responsabilidade técnica: identificacdo de profissional e
desenvolvimento de acgdes de assisténcia técnica/responsabilidade
técnica relacionadas a producao, beneficiamento e processamento de
plantas medicinais e fabricagao de produtos fitoterapicos.

NN

-Licenca ambiental (Sema): regularizagdo de condigdes de prevengado de
impactos ambientais, apresentagdo de projetos de arquitetura e
memoriais descritivos de instalagbes e processos produtivos ou
industriais.

2% )

Licenga sanitaria (Covisa): regularizacdo de condigdes de controle
sanitario com apresentagdes de Certificado/Manual BPF/POP, PGRSS,

CRC-PF e CLF-PF (Industria), Responsabilidade Técnica, Controle de
Pragas e Contratos de Empresas Terceirizadas.

% J

+Autorizacao de Funcionamento de Empreendimento (AFE) — Anvisa:

apresentacdo de Contrato Social, Alvarda de Funcionamento, Licenga
Sanitdria e Responsabilidade Técnica.

— 2

‘Registro de Medicamento Fitoterapicos / Notificacao de Produto
Tradicional Fitoterdpico: apresentacdao de Relatério de Produgao
(Estabilidade, Controle de Qualidade, Seguranca/Eficacia/Efetividade),
Farmacovigilancia, Rétulo e Bula, Andlises Quimicas.

\_—_°° J

:
-
:
-

Figura 2. Fluxograma de ag¢oes de regularizagao de produtos fitoterapicos
Fonte: Autoria propria (2023).

58

. . FITOTERAPICOS: COMO DESTRAVAR ESSA CADEIA A PARTIR
RELATORIO TECNICO DA AGRICULTURA FAMILIAR




@ INSTITUTO
ESCOLHAS

a. Controle de qualidade de produtos fitoterapicos

O controle de qualidade é elemento imprescindivel do processo de regularizagao de
unidades de beneficiamento ou processamento de plantas medicinais ou de fabricagéo
de produtos fitoterapicos. A rigor, a legislagdo estabelece um conjunto de elementos
técnicos que compdem o sistema de controle de qualidade que deve ser atendido pelos
interessados e que leva em conta a identidade, a atividade, a pureza, a eficacia, a
inocuidade e as especificagbes de qualidade dos produtos.

As resolugdes e instrugbes normativas publicadas pela Anvisa determinam as
especificagdes técnicas de qualidade das matérias-primas, dos insumos e dos produtos
acabados, descrevendo com precisao os critérios para a respectiva aceitagdo. Assim,
nenhuma matéria-prima podera ser empregada na fabricagdo de medicamento
fitoterapico sem que tenha sido verificada a qualidade aceitavel, segundo provas
adequadas estabelecidas por esse érgao.

Nesse sentido, a inspecao dos requisitos de qualidade da fabricagdo de medicamentos
fitoterdpicos considera, prioritariamente, os seguintes aspectos (BRASIL, 1976):

1. afabricagdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos
desfavoraveis, inclusive a possibilidade de contaminagao das matérias-
primas, dos produtos semielaborados e do produto acabado;

2. o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos
pertinentes aos responsaveis técnicos pela fabricacao e inspeg¢ao dos
produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-
primas, aos sistemas de inspecao e autoinspegao e ao registro de

medicamentos.

Todo estabelecimento destinado a produgcdo de medicamentos devera ter um
departamento técnico de inspecao de qualidade que funcione de forma autbnoma em
sua esfera de competéncia com a finalidade de verificar a qualidade das matérias-
primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagées dos
medicamentos produzidos e realizar os demais testes necessarios. E facultado aos
laboratérios industriais farmacéuticos realizar os controles de qualidade previstos em
institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato (BRASIL, 1976).

A RDC n° 658/2022 (BRASIL, 2022a), que dispde sobre as diretrizes gerais de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPFM), define que, para garantir as BPFM de
forma adequada, se faz necessaria a implementagcdo de um abrangente sistema de
qualidade farmacéutica, que deve prever a incorporacdo dessas boas praticas e o
gerenciamento dos riscos de qualidade.
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Esse sistema deve ser totalmente documentado e ter sua efetividade monitorada por
meio de revisao gerencial, de forma a promover a melhoria continua da qualidade. Além
disso, todos os componentes do processo de analise qualitativa devem dispor de
recursos adequados e pessoal competente, instalagdes e equipamentos apropriados e
suficientes, devendo-se garantir uma série de condi¢des dispostas na resolugao.

Contudo, considerando-se o contexto do presente estudo, nota-se que a exigéncia de
instalagdo de um departamento técnico de inspegao de qualidade no estabelecimento
€ um grande desafio para os grupos de producdo de base familiar e comunitaria em
virtude dos elevados custos de instalagcdo e manutencao de laboratério de analise
quimica de produto fitoterapico, por isso, recomenda-se a terceirizagao dos servigos.

b. Boas praticas de fabricagao de produtos fitoterapicos

Como mencionado anteriormente, existe um conjunto de resolugdes publicadas pela
Anvisa que disp0e sobre boas praticas de fabricagdo de fitoterapicos e que busca
assegurar que os produtos sejam consistentemente controlados ao longo da sua
producéao, de acordo com os padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e
requerido pelo registro sanitario. Neste topico, as trés resolugdes da Anvisa que
dispdem especificamente sobre as boas praticas de fabricagao de fitoterapicos serdo
mais bem exploradas.

As condi¢des primordiais para a aprovagao das BPFM estdo previstas na RDC n°
658/2022 e referem-se as condutas e as competéncias do pessoal envolvido com as
atividades produtivas e de controle de qualidade; aos detalhes de construgao, operagao
e manutengao de instalagdes, maquinas e equipamentos; aos procedimentos de
documentacgao; a gestdo da produgdo; ao sistema de controle de qualidade; aos
registros e ao planejamento de atividades terceirizadas; aos procedimentos de registros
de reclamacdes e recolhimentos de produtos; e as operacionalizagdes de autoinspegao.

Para cada um desses elementos, existem condi¢cdes especificas de execugdo e
documentagdo que devem ser rigorosamente atendidas e que demandam
investimentos relacionados a aquisicdo de insumos e equipamentos, a projetos de
instalacdes e detalhes de acabamento de infraestrutura e a contragdes de profissionais
capacitados para atuagdo em diferentes setores, como producao, controle de qualidade
e autoinspecao.

Entretanto, a fim de aprimorar as condi¢des de boas praticas de fabricagao relacionadas
aos produtos fitoterapicos, a Anvisa desenvolveu a RDC n° 654/2022 (BRASIL, 2022b),
que dispOe sobre as Boas Praticas de Fabricagao de Insumo Farmacéutico Ativo, no
qual se insere o Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV), advindo de plantas
medicinais. Essa resolucao se destaca neste estudo por trazer informacoes relevantes
referentes as plantas medicinais, as drogas vegetais e aos derivados vegetais, que sao
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elementos importantes quando considerado o contexto de produgéao de fitoterapicos de
base familiar e comunitaria. Ademais, o 6rgdao também desenvolveu a Instrugao
Normativa n® 130/2022 (BRASIL, 2022c), que dispGe sobre as Boas Praticas de
Fabricagao complementares a Fitoterapicos.

Em geral, a RDC n°® 654/2022 complementa a RDC n° 658/2022 ao incluir em seu escopo
as especificidades aos insumos farmacéuticos ativos13 relacionadas aos cuidados
com plantas medicinais utilizadas como matérias-primas no que se refere a
higienizacao e a sanitizagao; as exigéncias de conhecimentos especificos relacionados
ao IFAV; as condigdes especiais de armazenamento, beneficiamento e processamento
de matérias-primas, embalagem e rotulagem; os detalhes complementares de
infraestrutura; e o detalhamento de especificagdes técnicas em laudos de analises de
plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais.

Com relagdo as especificagbes técnicas de qualidade de plantas medicinais, drogas
vegetais e derivados vegetais, a RDC n°® 654/2022 traz, em cada caso, as informacgdes e
os parametros de qualidade que devem ser incluidos nos laudos de analises, conforme

apresentado na Tabela 1.

Tabela 1. Informacgoes e parametros de qualidade de laudos de analises de planta
medicinal, droga vegetal e derivado vegetal, conforme RDC n° 654/2022

Fonte: BRASIL (2022b).

Planta medicinal

Droga vegetal

Derivado vegetal

| - nomenclatura botanica
completa;

Il - detalhes da origem: data,
hora, local da coleta/colheita,
condicoes do tempo, entre
outros;

[l - parte da planta utilizada;
IV - caracterizagéo
organoléptica;

V - descrigdo macroscépica;
VI - descrigdo microscopica; e
VII - pesquisa de
contaminantes e impurezas,
como pesticidas e metais
pesados.

| - nomenclatura botanica
completa;

Il - detalhes da origem: data, hora,
local da coleta/colheita,
condi¢des do tempo, entre outros;
Il - parte da planta utilizada;

IV - caracterizagao organoléptica;
V - descrigdo macroscépica;

VI - descrigdo microscopica;

VII - prospecgao fitoquimica ou
perfil cromatografico;

VIII - andlise quantitativa dos
principios ativos e/ou
marcadores;

IX - estado de divisdo da droga ou
granulometria;

X - testes de pureza e integridade;
Xl - testes quanto a metais
pesados e provaveis
contaminantes, materiais

| - nomenclatura
botanica completa;

Il - parte da planta
utilizada;

Il - caracterizagéo
organoléptica;

IV - liquidos extratores,
excipientes e/ou
veiculos utilizados na
extracao;

V - teor alcodlico;

VI - andlise qualitativa e
quantitativa dos
principios ativos e/ou
marcadores;

VIl - propor¢ao
quantitativa entre a
planta medicinal fresca
ou droga vegetal e o
extrato;

13 vale destacar que n3o se refere aos fabricantes de insumos farmacéuticos de origem vegetal
destinados ao isolamento de substancias puras nem abrange a combinagdo de matéria-prima
vegetal com materiais de origens animal e mineral, substancias quimicas isoladas, entre

outras.
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estranhos e adulterantes; VIII - andlise

XIl - testes quanto a microbioldgica;
contaminagao microbiolégica, IX - testes de pureza e
residuos de fumigantes, se integridade; e
aplicavel, micotoxinas e X - referéncia da
radioatividade, se aplicavel, bem  monografia

como os limites aceitaveis farmacopeica ou
desses testes; especificagdes e

XIIl - referéncia da monografia metodologias

farmacopeica ou especificagbes  desenvolvidas e
e metodologias desenvolvidas e  validadas, quando nédo

validadas, quando nao houver houver referéncia em
referéncia em compéndios compéndios oficiais.
oficiais; e

XIV - pesquisa de contaminantes
e impurezas, como pesticidas e
metais pesados.

Com relagdo a Instrugdo Normativa n° 130, de 30 de margo de 2022 (BRASIL, 2022c),
que suplementa as exigéncias ligadas a instalagdes, equipamentos, documentagao,
instrucdes de fabricagao, parametros de qualidade de matérias-primas e amostragem,
o controle, a estocagem e o processamento das matérias-primas vegetais (plantas
medicinais, drogas vegetais ou derivados vegetais) devem assumir uma particular
importancia na fabricagao de fitoterapicos.

A droga vegetal deve ser de qualidade compativel com seu uso, por isso, deve perpassar
pela aquisi¢ao de informagdes de sua produgao agricola e colheita, que depois serdo
fornecidas ao fabricante do produto.

Estabelece ainda que a aplicabilidade das boas praticas de fabricagao ao fitoterapico e
suas matérias-primas vegetais depende da fase do processamento, ou seja, podem ser
aplicadas a regulamentagao da atividade agricola, as boas praticas de fabricagédo de
insumos farmacéuticos ativos ou as boas praticas de fabricagdo de medicamentos.

Além de garantir que utilizam apenas matérias-primas vegetais em conformidade com
as boas praticas de fabricagdo e com o registro do produto, os fabricantes de
fitoterapicos precisam disponibilizar a documentagao completa sobre as auditorias dos
fornecedores conduzidas por ou em nome do fabricante do medicamento fitoterapico.

Considera-se que os maiores desafios aos produtores de base familiar e comunitaria
impostos por essa instrugdo normativa estdo relacionados as exigéncias
complementares de documentacao, visto que sado exigéncias que demandam, no
minimo, assisténcia técnica permanente e recursos financeiros para auditorias, andlises
quimicas e registros de produtos.
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A documentacéo referente as matérias-primas vegetais'*, de acordo com as diretrizes
gerais de boas praticas de fabricagao, deve incluir as seguintes informagoes:

1. nomenclatura botanica oficial (género, espécie, subespécie/variedade e
autor) e outras informacgdes relevantes, como o cultivar e o quimiotipo,
devem ser fornecidas;

2. detalhes da origem da planta (pais ou regido de origem e, quando aplicavel,
cultivo, época da colheita, procedimentos de coleta, possiveis pesticidas
utilizados, possivel contaminacao radioativa, entre outros);

3. parte(s) da planta utilizada(s);

4. sistema de secagem, se utilizada uma planta seca;

5. descrigao da droga vegetal com base em exame visual macroscépico e
microscopico;

6. testes de identificagdo adequados, incluindo, quando apropriado, testes de
identificagao para constituintes com atividade terapéutica conhecida, ou
marcadores, e testes especificos quando uma droga vegetal é passivel de
ser adulterada/substituida, devendo estar disponivel exemplar auténtico de
referéncia para fins de identificacao;

7. determinagdo de agua para droga vegetal, obtida de acordo com a
Farmacopeia relevante;

8. teor dos constituintes com atividade terapéutica conhecida ou, quando
apropriado, dos marcadores;

9. métodos adequados para determinar eventual contaminagao e limites de
pesticidas aceitos de acordo com os métodos pertinentes da Farmacopeia
ou, na auséncia destes, com um método adequadamente validado, salvo
justificativa em contrario e quando aplicavel;

10. testes para determinar contaminagao fungica e/ou microbiana, incluindo
aflatoxinas, outras micotoxinas, infestagdes de pragas e seus limites de
aceitagao, quando aplicavel;

11. testes para metais pesados e para possiveis contaminantes e adulterantes,

quando aplicavel;

14 Matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou o derivado
vegetal (BRASIL, 2022c).
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12. pesquisa de matérias estranhas, quando aplicavel; e
13. qualquer outro teste adicional de acordo com a monografia geral ou
monografias especificas da Farmacopeia para o material de partida de

origem vegetal, quando aplicavel.

c. Registro e notificagao de produtos fitoterapicos

No Brasil, o registro de medicamento é uma atribuicao exclusiva do Ministério da Saude,
assim como a aprovagao ou exigéncia de modificagao de seus componentes. Nenhum
tipo de medicamento, droga ou insumo farmacéutico podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude
(BRASIL, 1976). Nao podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua
composigao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou
terapéutico (BRASIL, 1999b).

O registro de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos fica sujeito, além do
atendimento das exigéncias técnicas proprias, aos seguintes requisitos, conforme lei n°
10.742/2003% (BRASIL, 2003), que “define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico e cria a Cadmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)":

1. o produto ndo podera ter nome, designacao, rétulo ou embalagem que
induza a erro;

2. o produto, por meio de comprovagao cientifica e de analise, deve ser
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e ter
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade;

3. tratando-se de produto novo, devem ser oferecidas amplas informacgdes
sobre a composigao e 0 uso para avaliagao de sua natureza e determinagao
do grau de seguranca e eficacia necessario;

4. apresentacgao, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias
que sejam julgadas necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da

Saude;

15 Lei n2 10.742/2003: Define normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a CAmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), altera a lei n? 6.360/1976, entre outras
providéncias.
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5. quando houver substancia nova ha composi¢ao do medicamento, deve ser
entregue amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que
a identifiquem;

6. quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragao necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha
devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou
contrato com terceiros para essa finalidade.

7. apresentagao das seguintes informagdes econdmicas:

. 0 precgo do produto praticado pela empresa em outros paises;

. o valor de aquisi¢ao da substancia ativa do produto;

. 0 custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

. 0 numero potencial de pacientes a ser tratado;

a lista de precgo que pretende praticar no mercado interno, com discriminag¢ao de
carga tributaria;

a discriminagao da proposta de comercializagao do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforgo de venda e com publicidade e propaganda;

. o precgo do produto que sofreu modificagao, quando se tratar de mudanca de

formula ou de forma; e

. arelagao de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada

de seus respectivos precos.

A lei n® 10.742/2003 (BRASIL, 2003) indica ainda a possibilidade de dispensa dessas
informacgdes em parte ou no todo, porém necessita de regulamentacgao especifica, como
ocorre no caso dos PTF, que ndo precisam informar dados econémicos.
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Com relagao ao “atendimento das exigéncias técnicas proprias”, a RDC n° 26, de 13 de
maio de 2014, estabelece os requisitos necessarios ao registro de MF e ao registro ou
notificagdo de PTF que sejam industrializados. Produtos artesanais nao sao
mencionados.

O registro, vale lembrar, € o instrumento pelo qual o Ministério da Saude avalia o
cumprimento de carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionado com a
eficacia, a seguranga e a qualidade de MF ou PTF para sua introdugdo no mercado e
sua comercializagdo ou consumo (BRASIL, 2014a).

A notificag@o, por sua vez, é a comunicagao prévia a Anvisa do produto que se pretende
fabricar, importar e/ou comercializar, ou seja, o PTF. O “uso tradicional” esta alicer¢ado
no longo histérico de utilizagcdo do produto no ser humano (minimo 30 anos),
demonstrado em documentagdo técnico-cientifica, sem evidéncias conhecidas ou
informadas de risco a saude do usudrio (BRASIL, 2014a).

Os interessados no registro de MF ou PTF devem comprovar que os requisitos técnicos
estdo sendo atendidos por meio de processo administrativo de avaliagdo e aprovagao
pela Anvisa, enquanto as notificagdes de PTF sdo realizadas via sistema eletronico
mediante a comprovagao dos requisitos.

A RDC n° 26/2014 também estabelece requisitos técnicos para drogas vegetais,
derivados vegetais e IFAV aplicados na fabricagdo de MF e PTF, e para notificagao de
chas medicinais. O conjunto desses requisitos para cada tipo de produto ou matéria-
prima esta relacionado nos quadros 8a e 8b, e o0 detalhamento deles sera apresentado
ao longo dos proximos subtopicos deste capitulo 4.

Quadro 8. Documentacgao técnica aplicada aos processos de registro e notificagao de
produtos fitoterapicos
Fonte: Autoria propria (2023).

Registro Relatério Relatério de Oportunidades
Documentagao Notificagao Relatério de Relatério de de controle seguranca, para produtores
técnica Dispensa de producao estabilidade de eficacia e de base familiar e
registro qualidade efetividade comunitaria
Dispensa de
Planta medicinal Dispensado Dispensado Dispensado Dispensado | Dispensado registros e
relatérios
Se prazo de
. - o . alidade . . Processo
Cha medicinal Notificagao Obrigatoério v I. Dispensado | Dispensado L
for maior que 1 simplificado
ano
P
Droga vegetal Dispensado Obrigatério Obrigatoério Obrigatério Dispensado sinwr;c))lffijzcci)o
. . - s s . Processo
Derivado vegetal Dispensado Obrigatério Obrigatoério Obrigatério Dispensado L
simplificado
Insumo fitoterapico . i . o S = o
u . ' P! Dispensado Obrigatério Obrigatoério Obrigatério Obrigatério N3&o identificado
ativo vegetal
Produto tradicional Registros o L . . o = o
.u . .I ! g|” = N Obrigatério Obrigatério Obrigatério Obrigatério Néo identificado
fitoterapico Notificagao
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Medicamento
fitoterapico

Registro Obrigatério Obrigatoério Obrigatério Obrigatério Nao identificado

Quadro 9. Documentacgao técnica aplicada aos processos de registro e notificagao de
produtos fitoterapicos
Fonte: Autoria propria (2023).

Laudo de
analises
quimicas Laudo de
e Sistema de Folheto de controle de | Responsabilidade
Documentagao técnica Lo Bula . . . . ety
farmacovigilancia informativo | matérias- | qualidade de técnica
primas e | fornecedores
produtos
finais
Planta medicinal Dispensado Dispensado | Dispensado | Dispensado | Dispensado Dispensado
Cha medicinal Dispensado Dispensado | Dispensado | Dispensado | Dispensado Obrigatério
Derivado vegetal Dispensado Dispensado | Dispensado | Obrigatério | Obrigatério Obrigatério
Droga vegetal Dispensado Dispensado | Dispensado | Obrigatério | Obrigatério Obrigatério
| fitoterapi tal o . . o o o
nsumo i oac:ir\iflco vegeta Obrigatério Dispensado | Dispensado | Obrigatério | Obrigatério Obrigatério
Produto tradicional - . o S s o
o .u ° r? .ICIOna Obrigatério Dispensado | Obrigatério | Obrigatério | Obrigatério Obrigatério
fitoterapico
Medicamento fitoterdpico Obrigatoério Obrigatorio | Dispensado | Obrigatério | Obrigatério Obrigatério

Conforme previsto no art. 22 do decreto n° 8.077/2013 (BRASIL, 2013a), as plantas
medicinais, sob a forma de droga vegetal (denominadas chas medicinais, sem
excipientes), serdo dispensadas de registro, devendo ser notificadas de acordo com o
descrito na RDC n° 26/2014 na categoria de PTF.

Avalia-se que, no ambito da economia solidaria e em contexto tradicional, sdo isentas
de registro ou notificagdo as preparagoes fitoterapicas produzidas pelos povos e
comunidades tradicionais do pais, como xaropes, “lambedores”, “garrafadas” etc.,
desde que a atividade produtiva nao se caracterize como atividade com fins lucrativos,
considerando-se apenas o0 pagamento do custo de producgéao e hora técnica de trabalho
em “medicina popular”, o que pode ser viabilizado por associagdes civis, que, por
natureza juridica, ndo tém fins lucrativos. Considera-se que essa é uma questdo que
pode ser aprofundada e prevista em atualizagao de legislagao relacionada.

A RDC n° 26/2014 dispde ainda que matérias-primas que nao estejam na lista da
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) nem na farmacopeia brasileira devem ser
incluidas na lista. Esse aspecto incide sobre a grande diversidade de fitoterapicos
apontados nos estudos etnobotanicos desenvolvidos junto as representagcdes de
PCTAF no Brasil.

Com relagao ao processo administrativo, o interessado no pedido de registro de MF ou
notificagdo de PTF devera encaminhar a Anvisa uma série de documentos que
caracterizam a regularizagdo sanitaria e a técnica do processo de fabricagdo. Veja a
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seguir a relagdo de documentos que devem ser encaminhados ao érgdo, em vias
impressas, numeradas e com assinatura de responsavel técnico:

1. formularios de peti¢cdo, devidamente preenchidos, carimbados e assinados;

2. comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria
e respectiva Guia de Recolhimento da Unido, ou isenc¢ado, quando for o caso
(produtores de base comunitéria e familiar podem ser isentos);

3. Autorizagdo de Funcionamento de Empreendimento (AFE), emitida pela
Anvisa para a empresa solicitante do registro do medicamento;

4. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle (CBPFC), valido,
emitido pela Anvisa, para a linha de produgdo na qual o fitoterapico sera
fabricado ou ainda cépia do protocolo de solicitagao de inspegéo para fins
de emissao do certificado de BPFC;

Relatério técnico separado para cada forma farmacéutica; e
Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT), atualizado, emitido pelo

Conselho Regional de Farmacia.

O relatério técnico anexado ao processo de registro de MF e PTF deve conter as
seguintes informagdes:

1. dados das matérias-primas vegetais, incluindo:

A. nomenclatura botanica completa; e

B. parte da planta utilizada.

layout dos rétulos das embalagens primaria e secundaria;
layout de bula para medicamento fitoterapico ou folheto informativo para
produto tradicional fitoterapico;

4. documentacgao referente a cada local de fabricagao, caso a empresa
solicite o registro em mais de um local de fabricagéo;
relatério do estudo de estabilidade;
relatorio de producao;

relatorio de controle da qualidade;
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8. relatdrio de seguranca e eficacia/efetividade, quando aplicavel;

9. descricao de sistema de farmacovigilancia, conforme RDC n° 4, de 10 de
fevereiro de 2009, que dispde sobre as normas de farmacovigilancia para
os detentores de registro de medicamentos de uso humano, ou suas
atualizagoes; e

10. laudo de controle da qualidade de um lote do fitoterapico para cada um dos
fornecedores qualificados, sendo aceitos, no maximo, trés fornecedores de

IFAV por forma farmacéutica a ser registrada.

No caso de mais de um fornecedor, devera ser apresentado um laudo de controle da
qualidade de trés lotes para o primeiro fornecedor e de um lote para cada um dos
fornecedores adicionais.

Conforme detalhamento dos elementos que compdem o relatério técnico, o
empreendimento solicitante do registro ou da notificagao devera ter um relatério do
estudo de estabilidade acelerado concluido junto com um estudo de estabilidade de
longa duragdo em andamento de trés lotes-piloto, ou estudos de estabilidade de longa
duragéo ja concluidos, todos de acordo com a resolugao n° 1, de 29 de julho de 2005,
que publicou o guia para a realizacao de estudos de estabilidade, ou suas atualizagdes.

Decorrido o prazo de validade para registro/notificagdo de MF ou PTF, a empresa devera
protocolar no pedido, na forma de complementagdao de informagdes ao processo,
relatério do estudo de estabilidade de longa duragéo dos trés lotes de um fornecedor e
um lote para cada fornecedor adicional, de acordo com o cronograma previamente
apresentado, assim como a declaragdo do prazo de validade e dos cuidados de
conservagao definitivos.

O empreendimento solicitante do registro de MF ou notificagdo de PTF devera
apresentar relatério de produgao, que deve conter as seguintes informacoes:

1. forma farmacéutica;

2. descrigao detalhada da férmula conforme a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominagdo Comum Internacional
(DCI), ou a denominagao utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS),
nessa ordem de prioridade;

3. descricao da quantidade de cada componente expressa no Sistema
Internacional de unidades (SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua

fungéo na férmula;
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4. definigdo dos tamanhos minimo e maximo dos lotes industriais a serem
produzidos;

5. descrigao de todas as etapas do processo de produgao, por meio de
fluxograma, contemplando os equipamentos utilizados e o detalhamento da
capacidade maxima individual,
metodologia do controle em processo; e

descricao dos critérios de identificagao do lote industrial.

0 empreendimento solicitante do registro ou notificagdo devera apresentar relatério de
controle da qualidade com as seguintes informagdes:

1. dados sobre o controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel
(EET)'®, conforme RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002;

2. laudo de analise de todas as matérias-primas utilizadas e do produto
acabado, contendo o método utilizado, a especificagao e os resultados
obtidos;

3. referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela Anvisa para o
controle dos IFAV e produto acabado, conforme RDC n° 37, de 6 de julho de
2009, que trata da admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, ou suas
atualizacoes;

4. especificagdes do material de embalagem primaria; e
controle dos excipientes utilizados na produgao do MF ou do PTF por

meétodo estabelecido em farmacopeia reconhecida.

Quando nao forem utilizadas as referéncias farmacopeicas reconhecidas pela Anvisa, a
descricdo devera especificar todas as metodologias e documentagao técnico-cientifica
usadas no controle da qualidade para embasar o método analitico aplicado (validados
de acordo com o guia de validagao de métodos analiticos e bioanaliticos, publicado pela
Anvisa na RE n° 899, de 29 de maio de 2003, ou suas atualizagdes).

Quando terceirizados, os testes de controle da qualidade do fitoterapico deverao ser
executados por laboratérios habilitados na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos
em Saude (Reblas) ou por empresas fabricantes que tenham o Controle de Boas
Praticas de Fabricagéo e Controle (CBPFC) para fabricar medicamentos. A terceirizagao

16 Doengas neurodegenerativas que acometem a estrutura do sistema nervoso central.
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do controle da qualidade PTF podera ser feita ainda por empresas que tenham CBPFC
para fabricar PTF.

Com relagédo ao relatério de producao de droga vegetal, o empreendimento solicitante
do registro ou notificagdo devera apresentar laudo de analise, indicando o método
utilizado, a especificagao e os resultados obtidos para um lote dos ensaios descritos
abaixo:

—
.

caracterizagao (cor);

identificagdo macroscépica e microscopica;

descri¢ao da droga vegetal em farmacopeias reconhecidas pela Anvisa, ou,
em sua auséncia, em outra documentacao técnico-cientifica, ou laudo de
identificagcao emitido por profissional habilitado;

4. grau de cominuigao, quando se tratar de chas medicinais ou drogas
vegetais utilizadas como produto final ao consumidor;

5. testes de pureza e integridade, incluindo:

A. determinagao de matérias estranhas;

B. determinagédo de agua;

C. determinacédo de cinzas totais;

D. determinagédo de cinzas insoluveis em acido cloridrico, a ser realizada quando a
necessidade dessa avaliagao for citada em documentacgao técnico-cientifica;

E. determinagdo de metais pesados;

F. determinacgao de residuos de agrotéxicos e afins;

G. determinacao de radioatividade, quando aplicavel;
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H. determinagéo de contaminantes microbioldgicos;

I. determinagéo de micotoxinas, a ser realizada quando citada, em documentagao
técnico-cientifica, a necessidade dessa avaliagao ou houver relatos da
contaminagao da espécie por micotoxinas (ocratoxinas, fumonisinas e
tricotecenos).

10.

detalhes da coleta/colheita e das condigdes de cultivo, quando cultivada;
métodos de estabilizagdo, quando empregadas, secagem e conservagao
utilizadas, com seus devidos controles, quando aplicavel,

método para eliminagao de contaminantes, quando empregado, e pesquisa
de eventuais alteragoes;

perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo
eletrénico reconhecido pela Anvisa, com comparagao que possa garantir a
identidade da droga vegetal; e

analise quantitativa do(s) marcador(es) ou controle biolégico. A opgéo por
marcadores ativos ou analiticos deve ser tecnicamente justificada. Os chas
medicinais notificados estao isentos da exigéncia da andlise quantitativa

do(s) marcador(es) ou controle bioldgico.

Com relagdo ao relatorio de produgdo de droga vegetal, destacam-se as seguintes
especificidades:

Quando o fitoterapico acabado tiver como IFAV um derivado vegetal, o
laudo de andlise da droga vegetal que originou o derivado fica isento das
exigéncias de determinagao de metais pesados; determinagao de residuos
de agrotodxicos e afins; determinagao de radioatividade, quando aplicavel; e
determinagao de micotoxinas.

Quando a droga vegetal for adquirida de fornecedores, o fabricante do
fitoterapico devera enviar laudo do fornecedor, contendo obrigatoriamente
as informacgdes necessarias ao relatorio técnico e o laudo de andlise da
droga vegetal realizado pelo fabricante do fitoterapico.

Quando a droga vegetal for utilizada para obtenc¢ao do derivado pelo
fabricante do fitoterapico, e se o laudo do fornecedor da droga vegetal
informar o método utilizado, a especificacado e os resultados referentes aos
testes de pureza e integridade descritos no laudo de analise da droga
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vegetal, 0s mesmos testes ndo precisam ser refeitos pelo fabricante do
fitoterapico, basta mostrar os testes do laudo do fornecedor.

e Quando a droga vegetal for utilizada diretamente como produto acabado,
mesmo que o laudo do fornecedor da droga vegetal informe o método
utilizado, a especificagao e os resultados referentes a algum dos testes de
pureza e integridade, esses testes precisam ser refeitos pelo fabricante do
fitoterapico e incluidos no laudo da droga vegetal.

Com relagdo ao relatério de produgao de derivado vegetal, quando a empresa fabricante
do fitoterapico utilizar derivados vegetais no seu processo de fabricagédo, deve ser
apresentado laudo de analise com o método utilizado, a especificagéo e os resultados
obtidos para um lote dos ensaios descritos abaixo:

1. solventes e excipientes utilizados na extragao do derivado;
2. relagao aproximada droga vegetal: derivado vegetal;

3. testes de pureza e integridade, incluindo:

A. determinacgao de metais pesados;

B. determinagéo de residuos de agrotoxicos e afins;

C. determinacgéo de residuos de solventes (para extratos que ndo sejam obtidos com
etanol e/ou agua);

D. determinagéo de contaminantes microbioldgicos;

E. determinagdo de micotoxinas, a ser realizada quando citada, em documentagéo
técnico-cientifica, a necessidade dessa avaliagao ou houver relatos da
contaminagao da espécie por micotoxinas (ocratoxinas, fumonisinas e
tricotecenos).

4. método para eliminagao de contaminantes, quando empregado, e pesquisa
de eventuais alteragdes;

5. caracterizagao fisico-quimica do derivado vegetal, incluindo:
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A. para extratos fluidos: caracterizagao, residuo seco, pH, teor alcodlico e densidade
relativa;

B. para extratos secos: determinagao de agua, solubilidade e densidade aparente;

C. para dleos essenciais: determinacao da densidade, indice de refragao e rotagao
Optica;

D. para 6leos fixos: determinagéo do indice de acidez, de ésteres e de iodo.

6. perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo
eletrénico reconhecido pela Anvisa, com comparagao que possa garantir a
identidade do derivado vegetal; e

7. andlise quantitativa dos marcadores ou controle bioldgico.

Quando a empresa nao for a produtora do derivado vegetal, ndo é necessario constar
em seu laudo os ensaios de solventes e excipientes utilizados na extragao do derivado;
relacdo aproximada droga vegetal:derivado vegetal, método para eliminagdo de
contaminantes, quando empregado, e pesquisa de eventuais alteragdes; sendo
necessario anexar ao relatoério técnico laudo do fornecedor com essas informacgoes.

A empresa fabricante do fitoterapico deve apresentar laudo da droga vegetal, emitido
pelo fornecedor do derivado vegetal, com as informacdes referentes as matérias-primas
vegetais no padrao do relatério técnico e laudo de analise da droga vegetal realizado
contendo os demais requisitos previstos na RDC 26/2014.

Com relagdao ao relatério de produto acabado, o empreendimento interessado no
registro de MF ou PTF deve apresentar laudo de analise do produto acabado, indicando
o método utilizado, a especificagado e os resultados obtidos para um lote das analises
apresentadas a seguir:

1. perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo
eletrénico reconhecido pela Anvisa, com comparagao que possa garantir a
identidade das matérias-primas vegetais;

2. analise quantitativa dos marcadores especificos de cada espécie ou

controle biolégico;
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3. resultados de todos os testes realizados no controle da qualidade para um

lote do fitoterapico, de acordo com a forma farmacéutica solicitada.

Para registro de associagdes de espécies vegetais, pratica comum entre os grupos de
producao de base familiar e comunitaria, em que a determinagdo quantitativa de um
marcador por espécie nao é possivel, poderdao entrar os perfis cromatograficos que
contemplem a presenga de ao menos um marcador especifico para cada espécie na
associacao, complementado pela determinagédo quantitativa do maior numero possivel
de marcadores especificos para cada espécie.

Para registro de associagdes de espécies vegetais em que a identificagdo de
marcadores ndo seja possivel para alguma espécie no produto acabado, devem ser
apresentados:

A.

F.

justificativa da impossibilidade técnica de identificagdo na associagao de um
marcador especifico de determinada espécie;

documentagao comprobatodria de que os métodos analiticos normalmente
aplicados em diferentes comprimentos de onda para a identificagdo na associagao
foram investigados;

identificagdo dos marcadores nas espécies vegetais, durante o controle em
processo, quando a identificagdo ainda for possivel;

identificagao realizada imediatamente antes da introdugao do IFAV no produto
acabado;

estudos de desenvolvimento do produto e dos lotes piloto, incluindo os perfis
analiticos durante a adi¢gao gradual dos IFAV; e

controle do registro dos lotes (histérico dos lotes).

Nesse sentido, os grupos de produgdo de base familiar e comunitaria interessados na
fabricacdo regularizada de produtos a base de associacOes de espécies vegetais
necessitariam de um trabalho técnico sistematico a fim de comprovar a identificagao e
quantificacdo dos marcadores moleculares por espécie. Contudo, as analises

75

FITOTERAPICOS: COMO DESTRAVAR ESSA CADEIA A PARTIR

RELATORIO TECNICO DA AGRICULTURA FAMILIAR




@ INSTITUTO
ESCOLHAS

cromatograficas requerem equipamentos e insumos de custos muito elevados para o
contexto das associagdes e cooperativas rurais.

A seguranca e a eficacia dos MF devem ser comprovadas por uma das opgdes a seguir:

1. ensaios nao clinicos e clinicos de seguranca e eficacia; ou

2. registro simplificado, que devera ser comprovado por:

A. presenca na lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado,
conforme Instrugdo Normativa n° 2, de 13 de maio de 2014, ou suas atualizagdes;
ou

B. presenga nas monografias de fitoterapicos de uso bem estabelecido da
Comunidade Europeia (Community herbal monographs with well-established use)
elaboradas pelo Comité de Produtos Medicinais Fitoterapicos Committe on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da European Medicines Agency (EMA).

Os ensaios nao clinicos e clinicos de seguranga e eficacia de MF deverdo seguir os
parametros:

1. quando nao existirem ensaios nao clinicos que comprovem a seguranga,
estes deverao ser realizados seguindo, como parametro minimo, a ultima
versao publicada pela Anvisa do guia de conducgao de estudos néo clinicos
de toxicologia e seguranga farmacoldgica necessarios ao desenvolvimento
de medicamentos, no que for aplicavel a medicamentos fitoterapicos; e

2. quando nao existirem ensaios clinicos que comprovem a seguranga e
eficacia, estes deverao ser realizados seguindo as Boas Praticas Clinicas
(BPC); a norma vigente para realizagao de pesquisa clinica, a RDC n° 39, de
5 de junho de 2008, que aprova o regulamento para a realizagao de
pesquisa clinica; o guia de “Instru¢gdes operacionais: Informagdes
necessarias para a conducao de ensaios clinicos com fitoterapicos”,
publicado pela OMS/MS, em 2008; e as determinagdes do Conselho
Nacional de Saude (CNS), estabelecidas por meio da resolugéo n° 446, de
11 de agosto de 2011, e da resolugdo n°® 251, de 7 de agosto de 1997, ou

suas atualizacgdes.
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Quando existirem em documentacgao técnico-cientifica ensaios nao clinicos e clinicos
de segurancga e eficacia de MF publicados, eles devem ser apresentados a Anvisa para
avaliacao individual quanto a qualidade e a representatividade do estudo. Os ensaios
clinicos previamente publicados em documentagao técnico-cientifica devem mostrar
resultados positivos estatisticamente significativos para a indicacdo terapéutica
proposta.

Todos os estudos clinicos conduzidos em territério nacional devem ser submetidos a
anuéncia prévia da Anvisa, ainda segundo a RDC n°® 39/2008 (BRASIL, 2008), ou suas
atualizagdes. A aprovagao prévia dos estudos conduzidos em territério nacional é
obrigatdria para a utilizagao dos resultados desses estudos para fins de registro.

Os MF e PTF que forem originados de matéria-prima vegetal listada no Anexo Il da RDC
26/2014 (BRASIL, 2014a) devem obrigatoriamente cumprir as especificagdes ali
dispostas.

Quando a comprovacgao da seguranca e eficacia for efetuada por meio da lista de MF de
registro simplificado, conforme a Instrugdo Normativa n°® 2, de 13 de maio de 2014
(BRASIL, 2014d), ou suas atualizagdes, ou por meio das monografias de fitoterapicos
de uso bem estabelecido da Comunidade Europeia, o solicitante deve seguir
integralmente as especificagdes ali definidas ou constantes nas monografias.

Quando a droga vegetal ou o derivado vegetal que se pretende registrar constarem tanto
na lista brasileira de MF ou PTF de registro simplificado quanto nas monografias de
fitoterapicos da Comunidade Europeia, devem ser seguidas as especificagbes
apresentadas na lista brasileira de registro simplificado.

Para o registro de associagdes, todos os dados de seguranga e eficacia deverao ser
apresentados para a associagao que se pretende registrar. As documentagdes técnico-
cientificas podem ser apresentadas para as espécies vegetais em separado de forma
complementar aos dados de seguranca e eficacia.

Especificamente em relacdo ao relatério de seguranca e eficacia de PTF, deve-se
constar uma das seguintes opc¢oes:

1. comprovagado de uso seguro e efetivo para um periodo minimo de 30 anos;
ou

2. registro simplificado, que devera ser comprovado por:

A. presenca na lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado,
conforme Instrugdo Normativa n° 2/2014, ou suas atualizagdes; ou
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B. presencga nas monografias de fitoterapicos de uso tradicional da Comunidade
Europeia elaboradas pelo HMPC do EMA.

Nao podem constar na composi¢cao dos PTF as espécies descritas no Anexo | da RDC
n° 26/2014 (BRASIL, 2014a), que trata especificamente da “lista de espécies que ndo
podem ser utilizadas na composigao de produtos tradicionais fitoterapicos”. Os PTF que
forem originados de matéria-prima vegetal listada no Anexo I, por sua vez, de acordo
com a mesma resolugdo, devem obrigatoriamente cumprir as especificagbes ali
dispostas, pois existem restricdes quanto ao uso.

Quando a droga vegetal ou o derivado vegetal que se pretende registrar constar tanto
na Lista Brasileira de PTF de Registro Simplificado quanto nas monografias de
fitoterapicos de uso tradicional da Comunidade Europeia, devem ser seguidas as
especificagdes da Lista Brasileira de PTF de Registro Simplificado.

0 tempo de uso tradicional devera ser comprovado para o IFAV na formulagao, pois
pode haver alteragées de excipientes e é necessario comprovar que essas alteragdes
nao promoveram mudangas significativas no perfil cromatografico do produto.

0 uso tradicional devera ser comprovado por meio de documentagao técnico-cientifica,
que sera avaliada conforme os seguintes critérios:

1. o produto seja concebido para ser utilizado sem a vigilancia de um médico
para fins de diagndstico, de prescrigdo ou de monitorizagao;
alegacao que ndo envolva via de administragdo injetavel e oftalmica;
alegacgao que nao se refira a parametros clinicos e agdes amplas;
coeréncia das informagdes de uso propostas com as relatadas nas
documentagdes técnico-cientificas;

5. auséncia de IFAV de risco toxico conhecido ou grupos ou substancias
quimicas téxicas em concentragao superior aos limites comprovadamente
seguros; e

6. comprovacao de continuidade de uso seguro por periodo igual ou superior

a 30 (trinta) anos para as alegagdes de uso propostas.

A alegacao de uso do PTF devera ser comprovada por meio da documentagao técnico-
cientifica listada no Anexo Ill da RDC n° 26/2014, ou suas atualiza¢des, e em pelo menos
trés delas deverao constar as seguintes informagdes:

1. nomenclatura botanica e parte da planta utilizada;
2. droga ou derivado vegetal utilizado; e

3. alegacgdes de uso e via de administragao.
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As seguintes informacgdes devem constar no relatorio de seguranca e eficacia da droga
ou derivado vegetal mediante registro de PTF:

1. modo de preparo; e
2. concentragao da droga vegetal ou relagao droga:derivado, quando se tratar

de derivado.

As informacgdes relacionadas ao modo de preparo e a concentragao da droga vegetal
ou relagao droga:derivado devem ser referenciadas em pelo menos uma documentagao
técnico-cientifica, listada no Anexo Ill da RDC n° 26/2014, ou suas atualizagdes.

A posologia a ser pleiteada para o PTF deve ser baseada em extensa revisdao da
documentagao técnico-cientifica disposta no Anexo Il da RDC n° 26/2014, ou suas
atualizagdes, devendo ser selecionada a informagdo mais frequente dentre as
referéncias encontradas.

A documentagdo técnico-cientifica utilizada deve relatar obrigatoriamente a
nomenclatura botanica, e ndo apenas o nome popular da espécie vegetal.

Quando a comprovacgao da seguranca e eficacia for efetuada por registro simplificado
pela presenca na lista de PTF de registro simplificado, conforme Instrugdo Normativa
n°® 2/2014 (BRASIL, 2014d), ou suas atualizagdes, ou utilizando-se as monografias de
uso tradicional do EMA, o solicitante deve seguir integralmente as especificagdes ali
definidas ou constantes.

Nao existindo documentacgao técnico-cientifica para um PTF em associagao, devem ser
apresentados dados das espécies em separado e a justificativa da racionalidade da
associacao.

d. Notificagao de produto tradicional fitoterapico

Com relacdo a notificagdo de PTF, somente sera permitida a notificagdo como PTF
daqueles IFAV que se encontram listados na ultima edicdo do Formulario de
Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (FFFB) e que tém monografia especifica de
controle da qualidade publicada em farmacopeia reconhecida pela Anvisa, de acordo
com os seguintes critérios:

1. deve ser realizada uma notificagao individual por produto, conforme a RDC
n° 26/2014 (BRASIL, 2014a), por meio do site da Anvisa;
2. anotificagdo deve ser atualizada sempre que houver modificagdo em

quaisquer informacgdes prestadas por meio da notificacao eletronica; e
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3. para a notificagao sera considerada a concentragao, a droga ou o derivado
vegetal e a alegacgao de uso especifica descrita no FFFB, podendo haver

alteragcdes nos excipientes desde que justificadas.

Quando o PTF a ser notificado for um cha medicinal, o produto fica isento da
apresentacao de testes de estabilidade, desde que o prazo de validade estabelecido
para seja de até 1 (um) ano. Pode ser aceito um prazo de validade maior para um cha
medicinal, desde que o fabricante apresente estudos de estabilidade que garantam a
manutencao das caracteristicas do produto no periodo proposto, conforme o guia para
realizacao de estudos de estabilidade, publicado pela Anvisa na RE n° 1, de 29 de julho
de 2005 (BRASIL, 2005), ou suas atualizagdes.

Assim como ocorre com 0s produtos passiveis de registro, no momento da notificagéo
de PTF o solicitante deve informar o método utilizado, a especificagao e os resultados
obtidos nos testes obrigatérios no laudo de anadlise de droga vegetal, e/ou laudo de
anadlise de droga vegetal adquirida de fornecedor, e/ou laudo de analise de derivado
vegetal, e/ou laudo de analise de produto final. Esses dados ficardo disponiveis para
fins de inspegao ou de auditoria.

Quando a notificagdo do PTF se tratar de um chd medicinal, deixa de ser obrigatéria a
analise quantitativa dos marcadores especificos de cada espécie ou controle bioldgico,
exceto nos casos em que for solicitado um prazo de validade superior a 1 (um) ano.

A fim de facilitar as exigéncias de analises quimicas, tanto dos estudos de estabilidade
quanto dos marcadores especificos, conforme discutido anteriormente, os produtores
de base familiar e comunitaria podem buscar instituicdbes parceiras para o
desenvolvimento dessas analises em seus laboratérios, sejam para empreendimentos
do segmento privado, como industrias e laboratérios, sejam para universidades e
centros de pesquisa.

O fabricante de PTF deve adotar, integral e exclusivamente, os modelos de embalagem
e folheto informativo dispostos na RDC n°® 26/2014, assim como as informagdes
padronizadas na ultima edi¢ao do FFFB.

Com relagdo a renovacgao da notificagdo de PTF, sera feita no site da Anvisa com
antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da data de vencimento
da notificagdo concedida. No momento da renovagdao, deverao ser apresentados:

1. testes de controle da qualidade exigidos no laudo de analise da droga
vegetal, no laudo de andlise do derivado vegetal e no laudo de analise do
produto acabado realizados com o ultimo lote fabricado; e

2. ultimo estudo de estabilidade de acompanhamento concluido, dispensado

apenas quando se tratar de cha medicinal.
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A manuteng¢do da regularizacdo dos medicamentos isentos de registro e sujeitos a
notificagao fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos e da declaragéo de
interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10 anos,
contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo do medicamento junto a Anvisa.

O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados devera
ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos uUltimos 6 meses do decénio de
regularizagdo. A auséncia dessa declaragdo resultara no cancelamento da
regularizagdo do produto. O responsavel pela regularizacdo de medicamentos
notificados que pretender nao mais comercializa-los devera proceder com o
cancelamento de suas regularizagdes no site da Anvisa.

Além das exigéncias relacionadas a regularizagao sanitaria das atividades produtivas e
das exigéncias para registro ou notificagdo de produtos, os interessados em
desenvolver atividades econdmicas para comercializagao de fitoterapicos com acesso
ao PGN e ao CTA devem registrar suas atividades no Sistema Nacional de Gestao do
Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen). Em seguida,
deverdo realizar a notificacdo do produto acabado e declarar anualmente a receita
liquida advinda dessa exploragdao econOmica, para calculo e repasse do volume
monetario referente a reparticdo de beneficios que deve ser realizado por quem
desenvolve essa exploragdo econdémica. Contudo, os produtores de base familiar e
comunitdria sdo isentos dessa exigéncia de reparticdo de beneficios (BRASIL, 2015).

e. Bula, folheto informativo e layout de embalagens

Os MF devem obrigatoriamente ser acompanhados de bula, conforme RDC n° 47, de 8
de setembro de 2009 (BRASIL, 2009), que “estabelece regras para elaboragao,
harmonizacao, atualizagao, publicagao e disponibilizacdo de bulas de medicamentos
para pacientes e profissionais de saude”, e suas atualizagdes; e os PTF devem ser
acompanhados de folheto informativo, conforme o RDC n° 26/2014 (BRASIL 2014a).

Os layouts dos rotulos das embalagens primaria e secundaria de MF e PTF devem seguir
a RDC n° 768, de 14 de dezembro de 2022 (BRASIL, 2022¢), que estabelece regras para
a rotulagem de medicamentos, e suas atualizagdes; além do disposto na RDC n°
26/2014.

f. Analise de residuos de agrotéxicos de MF e PTF

No ambito da produgéo familiar e comunitaria, considera-se relevante destacar a RDC
n° 105, de 31 de agosto de 2016 (BRASIL, 2016a), que realizou alteragdes na RDC n°
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26/2014, incluindo novas disposicdes no que se refere a andlise de residuos de
agrotoxicos, descritos a seguir:

e Aandlise deve ser apresentada, por meio de peti¢cao especifica, para os
fitoterapicos registrados, ficando isentos aqueles comprovadamente
obtidos a partir de espécies vegetais oriundas da agricultura organica.

e A analise deve ser apresentada em todas as peti¢des de registro e pos-
registro em que seja solicitado laudo de controle de qualidade, com analise
qualitativa e quantitativa dos residuos, conforme previsto em Farmacopeia
oficial, além dos constantes da lista de agrotoxicos selecionados para
analise, a excegao da isengao prevista para a agricultura organica.

e O referido laudo da andlise de plantas medicinais cultivadas ou coletadas
no Brasil que ndo comprovarem o sistema organico de obtencao devera
apresentar também a analise de outros residuos de agrotoxicos com
potencial de ocorréncia na regido de cultivo ou coleta.

e Para os casos em que for detectada a presenca de residuos de agrotoéxicos,
devera ser demonstrada sua inocuidade.

e ARDCnN°105/2016 (BRASIL, 2016a) lista os agrotéxicos selecionados para
analise.

Com relagdo as analises de residuos de agrotoxicos, reconhece-se a importancia do
controle de qualidade desse parametro sob a perspectiva de se garantir produtos
fitoterapicos in6cuos a populagdo. Contudo, os custos relacionados a_implementacao
de uma estrutura basica de instalagdes, equipamentos e insumos para analises
cromatograficas de pesticidas pode chegar, em alguns casos, a cinco milhdes de reais
— investimento inviavel para a maioria dos agricultores de base familiar. Dai, a
necessidade de parcerias com universidades e centros de pesquisa para a viabilizagao
de tais analises.

g. Regularizacao de atividade de interesse sanitario do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econ6mico
solidario

Mediante o amplo e complexo conjunto de instrumentos regulatérios que compdem o
arcabouco juridico dos produtos fitoterapicos no Brasil, identificou-se uma resolucao da
Anvisa especificamente voltada aos interesses dos produtores de fitoterapicos de base
familiar e comunitaria, abordada neste tépico.

A RDC n° 49, de 31 de outubro de 2013 (BRASIL, 2013c), dispde sobre a regularizagéo
para o exercicio de atividade de baixo risco sanitario de interesse do
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microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento
econdmico solidario.

Considera-se que “as atividades de baixo risco exercidas pelos empreendimentos objeto
desta resolugdo poderdao ser automaticamente regularizadas perante os érgaos de
vigilancia sanitaria, mediante os seguintes procedimentos”:

1. Concluséo do procedimento especial de registro e legalizacdo disponivel no
Portal do Empreendedor, pelo microempreendedor individual.

2. Apresentagao dos documentos de certificado de atividade ao 6rgao de
vigilancia sanitaria ou 6rgao responsavel pela simplificagao e integracao de
procedimentos, pelo empreendimento familiar rural e pelo empreendimento

econdmico solidario.

Ainda de acordo com essa RDC, para a regularizagdo dos empreendimentos com
atividades de alto risco, os 6rgaos licenciadores deverdao seguir os procedimentos
ordinarios praticados pela Anvisa.

Os orgaos de vigilancia sanitaria, observando o risco sanitario, poderao regularizar as
atividades do microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario, instalados em:

1. Area desprovida de regulacéo fundidria legal ou com regulamentac&o
precaria;
2. Residéncia;

3. Locais onde sao realizadas as atividades produtivas dos empreendimentos.

A resolugdo considera que, nos casos em que as atividades e/ou os produtos
necessitarem de responsavel técnico, profissionais voluntarios habilitados na area ou
de 6rgaos governamentais e ndo governamentais poderao prestar assessoria, exceto se
for agentes de fiscalizagado sanitaria. Os empreendimentos, produtos e servigos objeto
dessa resolugao sao isentos do pagamento de taxas de vigilancia sanitaria.

Avalia-se que a RDC n° 49/2013 traz beneficios para as acbes de regularizagdo de
drogas vegetais ou derivados vegetais produzidos por grupos de base familiar e
comunitaria, visto que facilita a regularizagao de empreendimento independentemente
da condicdo de posse imoével; permite produgdao em residéncias, resguardando as
ressalvas da classificagdo de risco e boas praticas de fabricacdo; e prevé que um
voluntario podera ser responsavel técnico oficial, ou érgdos governamentais e ndo
governamentais, como universidades, centros de pesquisa e instituicdes do Terceiro
Setor, poderao ceder profissionais para exercerem o papel de responsavel técnico.
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5.
Mapeamento da cadeia de produtos
fitoterapicos

Parte integrante deste estudo, 0 mapeamento da cadeia de
produtos fitoterapicos traz informacdes de mercado de
produtos inseridos nessa cadeia produtiva com base em
dados relacionados a producao rural, industrializacao,
registro e comercializacao de produtos que se relacionam,
ou podem ser relacionar, com a cadeia de produtos
fitoterapicos, sendo que alguns destes podem advir de
produtores de base familiar e comunitaria®.

Como os indicadores de mercado de produtos fitoterapicos podem sofrer efeitos de
instrumentos juridicos integrantes do arcabouco juridico que regulamenta as atividades,
€ necessario avaliar o desempenho desses indicadores em diferentes setores da
economia.

. PRODUGAO DE PLANTAS MEDICINAIS

O mapeamento da produgdo de plantas medicinais, realizado por meio de
levantamentos e andlises de informagdes de bases oficiais do Governo Federal
relacionados ao extrativismo de PFNM e produgdo rural de plantas medicinais,
contribuiu com informacgdes sobre as principais plantas medicinais comercializadas no
Brasil.

A lista de plantas medicinais autorizadas para registro simplificado de MF aprovada
pela Anvisa tem um total de 26 plantas, a saber: castanha-da-india, alho, uva-ursi,
centela, cimicifuga, alcachofra, equinacea, ginkgo, soja, alcaguz, hipérico, hortela-
pimenta, ginseng, guarana, erva-doce, kava-kava, plantago, poligala, cascara-sagrada,

17 Como dleos essenciais, extratos, fendis e alcaloides.
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salgueiro-branco, sene, saw palmetto, tanaceto, mirtilo, valeriana e gengibre (BRASIL,
2014d).

A lista de plantas medicinais autorizadas para registro simplificado de PTF, por sua vez,
tem 16 espécies, a saber: arnica, caléndula, eucalipto, alcaguz, hamamélis, garra-do-
diabo, camomila, espinheira-santa, erva-cidreira, guaco, maracuja, boldo, sabugueiro,
cardo-mariano, confrei e unha-de-gato (BRASIL, 2014d).

Ademais, estdo autorizadas para produgado de fitoterapicos as plantas medicinais
dispostas na lista de referéncia para a comprovagao da tradicionalidade de uso
divulgada e atualizada periodicamente pela Anvisa ou aquelas que tém comprovagoes
fitoterdpicas por meio de testes clinicos (BRASIL, 2014a).

Com relagdo ao extrativismo vegetal ndao madeireiro de PFNM no Brasil, séo
apresentados os dados de produgédo de cinco tipos de PFNM, disponiveis na base de
dados do IBGE (BRASIL, 2023d), que podem gerar produtos fitoterdpicos: i) aromaticos,
medicinais, téxicos e corantes; ii) ipecacuanha (raiz); iii) jaborandi (folha); iv) éleos de
copaiba; e v) outros — sendo que os dados do item (i) integram os nimeros referentes
as subcategorias ipecacuanha, jaborandi, urucum e outros. Além desses produtos,
existem registros de espécies alimenticias, como acgai, castanha, carnauba, erva-mate,
mangaba, pinhao, pequi, umbu, buriti, babacu, licuri etc.

A ipecacuanha é uma planta nativa do Brasil usada como expectorante, emético e
amebicida (EMBRAPA, 2002). No caso do jaborandi, também uma espécie nativa do
Brasil, é notéria sua aplicagao industrial para producgao de colirio de pilocarpina utilizado
internacionalmente no tratamento de glaucoma (HOMMA e MENEZES, 2004). O 6leo de
copaiba é um éleo extraido da resina da arvore Copaifera spp., nativa da América do Sul,
que tem sido usado historicamente por indigenas devido as suas propriedades anti-
inflamatérias e antimicrobianas (SOUZA, 2019).

Entretanto, a categorizagao de espécies “aromaticos, medicinais, toxicos e corantes” e
“outros” dificulta analises mais detalhadas por tipo de espécie vegetal.

Dados referentes a série historica do valor da produgéo na extragédo vegetal no Brasil,
por tipo de produto extrativo, demonstram o crescimento da produgao de “6leos de
copaiba” a partir de 2014 e “aromaticos, medicinais, toxicos e corantes” a partir de 2018.
O terceiro produto em valor da produgao na extragao vegetal no Brasil nos ultimos dez
anos foi o jaborandi (Quadro 10, Figura 3).

Quadro 10. Valor da produgao na extragao vegetal no Brasil, por tipo de produto
extrativo (RS mil)
Fonte: BRASIL (2023d).

Tipo de produto extrativo

Aromaticos, . ,
Ano .. Ipecacuanha Jaborandi Copaiba
medicinais, . .
. . (raiz) (folha) (6leo)
toxicos e corantes

85

. . FITOTERAPICOS: COMO DESTRAVAR ESSA CADEIA A PARTIR
RELATORIO TECNICO DA AGRICULTURA FAMILIAR

Outros




)

INSTITUTO

COLHAS

1986 (Mil Cruzados) 51.240 267 10.714 509 1.660
1987 (Mil Cruzados) 112002 1.221 42.370 5.106 10.684
1988 (Mil Cruzados) 390.273 3.196 244.793 14.780 70.787
1989 (Mil Cruzados Novos) 12.158 24 8.841 152 632
1990 (Mil Cruzeiros) 107.727 188 72.796 26.158 17.307
1991 (Mil Cruzeiros) 978.349 8.529 468.223 33.315 160.829
1992 (Mil Cruzeiros) 12.731.622 7.148 2.585.548 46.525 7.334.044
1993 (Mil Cruzeiros Reais) 653.610 907 467.008 13.434 110.958
1994 (Mil Reais) 2.667 1 1.222 62 1.160
1995 (Mil Reais) 2.030 1 1.288 114 560
1996 (Mil Reais) 952 2 372 534 523
1997 (Mil Reais) 1.759 2 1.125 659 592
1998 (Mil Reais) 2.311 1 1.214 858 1.033
1999 (Mil Reais) 2.900 2 1877 983 928
2000 (Mil Reais) 2.838 2 1523 1.038 982
2001 (Mil Reais) 4.819 2 1.319 1.056 3.248
2002 (Mil Reais) 2.808 1 1.493 1.340 971
2003 (Mil Reais) 2.375 1 1.175 1.347 781
2004 (Mil Reais) 5.430 0 434 1.526 4.683
2005 (Mil Reais) 3.578 0 470 1.741 2.833
2006 (Mil Reais) 3636 0 562 2.040 2.889
2007 (Mil Reais) 2.093 0 658 3.790 1.027
2008 (Mil Reais) 2.634 0 1.513 3.788 841
2009 (Mil Reais) 1.352 - 636 4.148 694
2010 (Mil Reais) 2.024 385 1.124 4.908 482
2011 (Mil Reais) 2.283 154 1.072 2.178 1.027
2012 (Mil Reais) 1.679 238 1.121 1.725 317
2013 (Mil Reais) 1.763 343 1.185 2.514 235
2014 (Mil Reais) 1.501 84 1.055 3.420 362
2015 (Mil Reais) 1.389 90 909 3.432 390
2016 (Mil Reais) 1.650 83 920 3.789 607
2017 (Mil Reais) 1229 103 775 3.876 300
2018 (Mil Reais) 1.782 118 1.249 3.946 364
2019 (Mil Reais) 1.953 75 1.245 4.004 571
2020 (Mil Reais) 2.030 80 1.293 4.218 598
2021 (Mil Reais) 2.719 90 1.332 4.953 1.238
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RS 6.000.000,00
R$ 5.000.000,00
R$ 4.000.000,00
RS 3.000.000,00

R$ 2.000.000,00

—_—~—

2010

RS 1.000.000,00

R$ 0,00

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

= Aromaticos, medicinais, toxicos e corantes
Jaborandi (folha)
Outros

Ipecacuanha ou poaia (raiz)
Copaiba (6leo)

nor. Valor da produgao na extragao vegetal, por tipo de produto extrativo (RS)
Fonte: Autoria prépria, baseado em dados de BRASIL (2023d).

A Figura 3 denota relativa estabilidade dos valores de produgéo dos produtos e grupos
de produtos classificados pelo IBGE (BRASIL, 2023d) entre 2010 e 2021, apesar do
declinio observado em 2017. Contudo, percebe-se que, a partir de 2018, vem ocorrendo
um crescimento do nivel de producdo para os produtos copaiba (6leo), “aromaticos,
medicinais, toxicos e corantes”, jaborandi (folha) e “outros”.

A analise comparativa do valor da produgdao na extragdo vegetal dos produtos
“aromaticos, medicinais, toxicos e corantes”, por tipo de produto extrativo e por regiao
do Brasil, demonstra que a regidao Nordeste teve melhor desempenho no valor da
producao da extracao vegetal entre 2010 e 2021, seguida pelas regides Norte e Centro-
Oeste. O acumulado dos ultimos dez anos do valor da produgdo na extragao vegetal
desses produtos da regido Nordeste no periodo equivale a RS 16.798.000,00, enquanto
a regido Norte representou o acumulado de RS 2.649.000,00 e a regido Centro-Oeste RS
1.945.000,00 (Quadro 11).

Com relagéo ao valor da produgdo na extragao vegetal, trés fatos se destacam: i) apenas
ocorre produgdo de jaborandi nas regides Norte e Nordeste; ii) apenas ocorre produgao
de ipecacuanha na regido Centro-Oeste; e iii) ndo foram realizados registros de valor de
producao extrativa na regido Sul.

Quadro 11. Valor da produgao na extragao vegetal, por tipo de produto extrativo, por
regido do Brasil (em mil RS)
Fonte: BRASIL (2024).

e Ano Aromaticos, medicinais, toxicos Ipeca(fuanlfa ou Jaborandi Urucum s Co’pal'ba
e corantes poaia (raiz) (folha) (semente) (6leo)
2010 222 188 34 4862
Norte 2011 489 211 278 2144
2012 234 228 6 1716
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2013 247 - 241 - 6 2499
2014 255 - 249 - 6 3408
2015 154 - 146 - 8 3399
2016 175 - 158 - 17 3744
2017 168 - 164 - 4 3854
2018 166 - 166 - - 3905
2019 171 - 171 - - 3957
2020 180 - 180 - - 3993
2021 188 - 188 1 - 4678
2022 746 744 2 - 9836
2010 1391 - 936 7 448 6
2011 1616 - 861 5 749 2
2012 1207 - 893 3 311 1
2013 1173 - 944 0 229 2
2014 1162 - 806 0 356 2
2015 1142 - 763 0 379 2
Nordeste 2016 1116 - 763 40 313 2
2017 893 - 610 51 232 2
2018 1498 - 1083 51 364 2
2019 1706 - 1074 62 571 2
2020 1740 - 1113 59 568 2
2021 2158 - 1144 59 955 2
2022 2764 1165 68 1531 1
2010 25 - - 25 0 -
2011 24 - - 24 - -
2012 - - - - - -
2013 0 - - 0 - -
2014 - - - - - -
2015 - - - - - -
Sudeste 2016 267 - - - 267 -
2017 65 - - - 65 2
2018 - - - - - 2
2019 - - - - - 2
2020 - - - - - 2
2021 228 - - - 228 2
2022 280 280 3
2010 - - - - -
2011 - - - - -
Sul 2012 - - - - -
2013 - - - - -
2014 - - - - -
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2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

Centro-
Oeste

2010

386

385

39

2011

154

154

32

2012

238

238

2013

343

343

2014

84

84

2015

93

90

2016

92

83

2017

103

103

2018

118

118

37

2019

75

75

43

2020

110

80

30

221

2021

149

90

270

2022

132

123

348

Dados publicados pelo IBGE em 2017 divulgaram o nimero de estabelecimentos
agropecuarios classificados na subcategoria “plantas, flores, folhagens medicinais”. O
total foi de 1.433 estabelecimentos, com registro de valor de venda de RS 15.890.000,00
(quinze milhdes, oitocentos e noventa mil reais) (Quadro 12).

Quadro 12. Nimero de estabelecimentos agropecuarios (unid.) e valor da venda (RS)
de produtos de floricultura e/ou plantas ornamentais, subcategoria “plantas, flores,
folhagens medicinais”, em 2017

Fonte: BRASIL (2023d).

Total (unid.) Plantas, flores, folhnagens medicinais
12.060 1.433
Total (RS) Plantas, flores, folhnagens medicinais
RS 1.753.807.000,00 R$ 15.890.000,00

Com base nesses dados, é possivel fazer uma projecdo do percentual de
estabelecimentos produtores da categoria “produtos de floricultura e/ou plantas
ornamentais” que realizam producdo na subcategoria de “plantas, flores, folhagens
medicinais”, correspondendo ao percentual de 11,88%. Os dados divulgados pelo IBGE
indicam uma média de RS 11.088,63 de valor de venda de plantas, flores, folhagens
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medicinais por estabelecimento agropecuario produtor de plantas, flores, folhagens
medicinais em 2017 (BRASIL, 2023d).

Desse modo, infere-se que o numero de estabelecimentos agropecuarios classificados
na subcategoria “plantas, flores, folhagens medicinais” tem potencial de crescimento se
considerarmos que as caracteristicas edafoclimaticas de algumas paisagens agricolas
e praticas de manejo da producdo de “produtos de floricultura e/ou plantas
ornamentais” podem ser similares a essa subcategoria.

Em 2017, o IBGE divulgou dados relacionados ao numero de estabelecimentos
agropecuadrios com horticultura e classificou alguns tipos de plantas medicinais
produzidos por esses estabelecimentos, por regido. Os dados apresentam as produgdes
das seguintes plantas medicinais: alecrim, boldo, camomila, erva-doce, hortela,
manjericdo e orégano, realizadas nesse tipo de sistema de produgao (BRASIL, 2023d).

Em uma escala nacional, a regidao Nordeste esta classificada como a regiao que tem o
maior numero de sistemas de producao horticola, com 41,10% do total de registros,
seguida por Sudeste (28,01%), Sul (16,52%), Norte (9,74%) e Centro-Oeste (4,70%)
(Quadros 12 e 13). As espécies de plantas medicinais produzidas com maior frequéncia
nesses sistemas horticolas sdo a hortela e o manjericdo, com registros de produgcédo em
6.353 e 3.562 estabelecimentos, respectivamente. Com relagdo as demais espécies,
verificou-se producdo de alecrim em 1.867 estabelecimentos, boldo em 1.227, erva-
doce em 1.089, orégano em 891 e camomila em 545 (Quadro 12).

Sobre a distribuicdo regional da produgao em sistemas horticolas das espécies de
plantas medicinais elencadas pelo IBGE em 2017 (BRASIL, 2023d), destaca-se relevante
producéo de alecrim e boldo na regido Sudeste (43,60% e 40,02%), camomila na regido
Sul (62,94%), erva-doce nas regides Nordeste e Sul (3545% e 34,99%), horteld nas
regides Sudeste e Nordeste (37,65% e 31,69%), manjericdo na regido Sudeste (41,21%)
e orégano na regido Sul (53,42%) (Quadros 13 e 14).

Quadro 13. Numero de estabelecimentos agropecuarios com horticultura (unid.), por
planta medicinal e regiao
Fonte: Autoria prépria, baseado em dados de BRASIL (2023d).

Produtos da horticultura
Brasil e Grande Regiao Total
Total | Alecrim | Boldo | Camomila | Erva-doce | Hortela | Manjericao | Orégano

Brasil 336.195| 1.867 |1.227 545 1.089 6.353 3.562 891

Norte 32.766 47 170 12 9 465 278 9
Nordeste 137.877| 295 271 35 386 2.013 922 30
Sudeste 94.170 | 814 491 147 381 2.392 1.468 310
Sul 55.562 | 559 238 343 284 849 553 476
Centro-Oeste 15.820 152 57 8 29 634 341 66
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Quadro 14. Distribui¢cao percentual dos estabelecimentos agropecuarios com
horticultura (unid.), por planta medicinal e regiao
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de BRASIL (2023d).

Regiao Alecrim Boldo |Camomila | Erva-doce | Hortelda | Manjericao | Orégano
Norte 2,52% 13,85% 2,20% 0,83% 7,32% 7,80% 1,01%
Nordeste 15,80% | 22,09% 6,42% 3545% | 31,69% 25,88% 3,37%
Sudeste 43,60% | 40,02% 26,97% 34,99% | 37,65% 41,21% 34,79%
Sul 29,94% | 19,40% 62,94% 26,08% 13,36% 15,52% 53,42%
Centro-Oeste | 8,14% 4,65% 1,47% 2,66% 9,98% 9,57% 741%

Com relagdo ao numero de viveiros de espécies medicinais registrados no Brasil, de
acordo com a Coordenacéo-Geral de Sementes e Mudas (CGSM) do Mapa, com base na
IN n° 42/2019,

as informacgdes relacionadas a produgéo das mudas que sé@o objeto da
solicitagdo (viveiros de mudas de espécies vegetais de medicinais e
aromaticas, florestais, frutiferas e olericolas) ndo se encontram
sistematizadas. Em outras palavras, ndo existe, atualmente, um banco
de dados que agregue todas estas informagbes para que sejam
pesquisadas e compiladas da forma como requer a solicitante, nem no
ambito estadual. (BRASIL, 2023i).

Diante disso, avalia-se que essa falta de sistematizagao dificulta a realizagdo de
mapeamentos regionais de instalagdes de viveiros de mudas desses tipos de espécies
vegetais. Essa situagdo compromete prospeccgdes de dados que possam subsidiar os
desenvolvimentos de planos de agdo focados em fortalecer as cadeias produtivas.

1. INDUSTRIALIZAGAO DE PRODUTOS FITOTERAPICOS

Os dados analisados neste tépico mostram as séries histéricas do nimero de unidades
industriais e dos valores de producgao, da receita liquida de vendas e do volume de
exportagdo anuais de diferentes segmentos industriais do Brasil relacionados ou
potencialmente relacionados com produtos fitoterapicos, dentre os quais alguns estao
condicionados ao arcabouco juridico analisado neste estudo. As séries histéricas
trazem ainda os resultados econémicos desses setores no intervalo entre 2014 e 2020.
Por fim, sdo apresentadas andlises de dados referentes a comercializagdo de
medicamentos fitoterapicos entre 2020 e 2022 e registros de cnaefabricantes
regularizadas em 2023, além de informagbes sobre os grupos econdmicos mais
relevantes.
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Referente ao nimero de unidades industriais por tipo de produto, com dados de 2014 a
2020 divulgados pelo IBGE (BRASIL, 2023d), apresentados no Quadro 14, durante o
periodo analisado ocorreu crescimento no niumero de unidades industriais produtoras
de 6leos vegetais; cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal; sabonetes
ou sabdes medicinais; xampus; aguas destiladas aromaticas e solugdes aquosas de
Oleos essenciais; 0leos essenciais, de limao ou de outros citricos; 6leos essenciais de
laranja; 6leos essenciais, exceto de citricos; solugdes concentradas de 6leos essenciais,
obtidas por tratamento de flores; medicamentos fitoterapicos e homeopaticos para uso
humano; medicamentos com propriedades antissépticas e antifungicas. Em
contrapartida, verificou-se redugdo no numero de unidades industriais produtoras de
fendis; alcaloides naturais; medicamentos para uso humano; medicamentos a base de

alcaloides; e preparagdes farmacéuticas.

Quadro 15. Nimero de unidades industriais, por tipo de produto (unid.), entre 2014 e 2020
Fonte: Autoria prépria baseado em dados de BRASIL (2023d).

2063.2260
1041 . 2063
o 1042 Fabricagao 2093.2270 Oleos . "Shampoo" para os
Fabricagao de ) 2093.2280 . . Fabricagao de . .
Ano / Sleos veagetais de dleos bleos essenciais de cosméticos cabelos, inclusive
Produ om brtgjto vegetais essenciais de limao ou de rodutos de’ anticaspa e outros
to L refinados, exceto . outros citricos, P : que contenham
exceto dleo de ) . laranja . | perfumaria e de .
: 6leo de milho exceto de laranja | | . . substancias
milho higiene pessoal )
medicamentosas
2014 327 171 25 8 1018 111
2015 346 179 26 9 1137 116
2016 332 183 26 13 1191 121
2017 332 168 29 11 1255 141
2018 325 185 31 17 1259 144
2019 333 193 27 11 1204 144
2020 352 213 28 10 1233 145
2110.2050
Alcaloides
2093.2400 naturais ou
2063.2220 Solugdes 2093.2110 sintéticos, seus
Ano / Sabonetes ou | 2093.2295 Oleos | concentradas | Aguas destiladas | sais, éteres, 2029 2665 Fendis:
Produ saboes essenciais, de dleos aromaticas e ésteres e fem;is-élcoois o !
to medicinais, em exceto de essenciais, solugoes outros seus derivados. n.e
barras, citricos obtidas por aquosas de derivados (por T
pedagos etc. tratamento de | 6leos essenciais ex., cafeina,
flores brometo de N-
butilescopolam
ina)
2014 11 13 4 12 10 7
2015 18 17 3 11 9 8
2016 18 14 6 11 8 8
2017 16 17 7 14 9 7
2018 20 21 8 15 8 7
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2019

20

27

14

2020

20

24

10

14

Ano /
Produ
to

2121
Fabricagao de
medicamentos

para uso

2121.2310
Medicamentos
fitoterapicos e
homeopaticos;

2121.2322
Medicamentos
a base de
alcaloides ou
seus derivados;

2121.2380
Medicamentos
com
propriedades
antissépticas,
antifiingicas e

2123
Fabricagao de
preparacoes
farmacéuticas

humano para uso humano para uso

semelhantes;
humano

para uso humano

2014

875 39 39 23 31

2015

927 33 39 35 31

2016

852 42 15 28 25

2017

874 40 21 34 26

2018

830 39 18 26 24

2019

829 41 26 39 22

2020

825 56 23 29 27

Com relagao aos percentuais de crescimento dos numeros de unidades industriais dos
diferentes tipos de produtos selecionados, destacam-se as unidades fabricantes de a)
sabonetes ou sabdes medicinais; b) dleos essenciais, exceto de citricos; e c) solugdes
concentradas de 6leos essenciais, obtidas por tratamento de flores; que aumentaram
em relagdo aos numeros de unidades industriais em, respectivamente, 81,81%, 84,61%
e 150%.

Em contrapartida, o crescimento do nimero de unidades industriais fabricantes de
medicamentos fitoterapicos e homeopaticos para uso humano nao foi relevante quando
comparado com o valor de produgéao e receita desse tipo de produto, registrando-se
43,58% de crescimento durante o periodo analisado, que coincide com o inicio do
periodo de vigéncia da RDC n° 26/2014 até 2020, a qual elevou o nivel de exigéncias
relacionadas aos processos regulatérios dos produtos fitoterapicos.

Considera-se que os fabricantes de matérias-primas ou insumos fitoterapicos podem
ter buscado a regularizagao das atividades por meio da classificagado de produtos que
nao os associam diretamente as terapias para saude humana, apesar de
recorrentemente serem componentes de produtos fitoterapicos, como é o caso de
unidades de produgdo de 6leos essenciais, que inclusive apresentou consideravel
crescimento de valor de produgdo e receita liquida durante o periodo analisado,
conforme Quadros 15 e 16.

Referente as receitas liquidas de vendas por tipo de produto no periodo analisado,
apesar do nimero de unidades industriais de fabricacao de medicamentos fitoterapicos
e homeopaticos para uso humano nao apresentar relevante crescimento, crescendo de
39 para 56 unidades industriais, o valor da receita liquida apresenta destaque, elevando-
se de RS 354.023.000,00 para RS 1.610.999.000,00 entre 2014 e 2020.
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O crescimento da receita liquida de unidades industriais de fabricacdo de
medicamentos fitoterapicos e homeopaticos durante o periodo analisado representou
um percentual de crescimento de 355,05%, cuja parcela mais significativa desse
montante possivelmente corresponde ao somatorio da receita liquida das empresas do
setor com maior numero de produtos regularizados, dispostas no Quadro 16.

Destaques em relagao ao crescimento da receita liquida entre 2014 e 2020 também se
conferem as unidades industriais fabricantes de solugdes concentradas de o6leos
essenciais, obtidas por tratamento de flores, cuja receita liquida cresceu de RS
364.000,00 para RS 9.332.000,00; fabricantes de 6leos essenciais (exceto de citricos),
que cresceu de RS 24.322.000,00 para RS 86.330.000,00; e fabricantes de sabonetes ou
sabdes medicinais, que cresceu de RS 25.742.000,00 para RS 236.313.000,00 (Quadro
16), que representam em comparagdo com dados de 2014 crescimentos das ordens de
2.463,74%, 254,95% e 818,01 %, respectivamente.

Contudo, verifica-se ao longo do periodo analisado relevante oscilagdo em relagdo as
receitas liquidas anuais de solugdes concentradas de 6leos essenciais, obtidas por
tratamento de flores, enquanto 6leos essenciais (exceto de citricos) e sabonetes ou
sabdes medicinais apresentaram continuamente taxa de crescimento positiva ao longo
desse periodo (Quadro 16).

Sobre as receitas liquidas por unidades industriais em 2020, verificou-se que, em média,
as unidades industriais fabricantes de solugdes concentradas de 6leos essenciais,
obtidas por tratamento de flores, obtiveram RS 933.200,00; 6leos essenciais (exceto de
citricos) RS 3.597.083,33; sabonetes ou sabdes medicinais RS 11.815.650,00; e
medicamentos fitoterapicos e homeopaticos para uso humano RS 28.767.839,29.

Com relagdo aos medicamentos fitoterapicos e homeopaticos para uso humano,
verificou-se um crescimento de RS 6.321.839,29 por unidade industrial em 2014 para RS
28.767.839,29 por unidade industrial em 2020, representando um crescimento
percentual de 355,05%.

Percentualmente, os produtos O6leos essenciais e sabonetes/sabdes medicinais
apresentaram taxa de crescimento de receita liquida acentuadamente muito superiores
aquelas apresentadas por produtos como cosméticos, produtos de perfumaria e de
higiene pessoal, que cresceu de RS 16.303.728.000,00 para RS 24.165.918.000,00
(55,34%); e medicamentos para uso humano, que cresceu de RS 31.614.589.000,00 para
RS 50.182.555.000,00 (58,69%) (Quadro 17).

Quadro 16. Valor de produgao por tipo de produto (RS mil)
Fonte: Autoria propria baseada em dados de BRASIL (2023d).

Ano /
Produto

bruto, exceto 6leo de
milho

refinados, exceto
6leo de milho

laranja

outros citricos,
exceto de laranja

. L 2093.2270 Oleos | 2063 Fabricagio
19 ol Fabrlcat';ao Ch 10'!2 Fabrlcaca'o e 2093.2280 Oleos essenciais de de cosméticos,
6leos vegetais em 6leos vegetais . . .
essenciais de limao ou de produtos de

perfumaria e de
higiene pessoal

2063.2260

"Shampoo" para os

cabelos, inclusive
anticaspa e outros
que contenham
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substancias
medicamentosas
2014 RS 43.158.966,00 R$9.161.070,00 R$ 414.524,00 R$ 37.207,00 R$ 17.560.201,00 R$ 2.875.078,00
2015 RS 44.301.750,00 R$ 9.198.359,00 R$ 729.651,00 R$ 88.929,00 R$ 16.903.628,00 R$ 1.940.509,00
2016 RS 48.750.811,00 R$ 13.195.740,00 R$ 945.107,00 R$ 53.375,00 R$ 21.172.594,00 R$ 3.022.662,00
2017 RS 51.189.074,00 R$ 15.124.908,00 | RS 1.401.743,00 R$ 98.362,00 R$ 22.975.936,00 R$ 2.716.281,00
2018 R$ 57.078.920,00 R$ 16.092.720,00 | RS 1.528.390,00 R$ 129.268,00 R$ 21.296.076,00 R$ 2.047.110,00
2019 RS 54.466.313,00 R$ 20.645.659,00 R$ 1.279.924,00 R$ 140.988,00 R$ 22.882.973,00 R$ 1.804.804,00
2020 RS 76.345.875,00 R$27.919.388,00 | RS 1.341.841,00 R$ 110.565,00 R$ 27.277.216,00 R$ 2.132.799,00
2110.2050
2063.2220 . ¢ destiladas . 2029.2665 Fenois;
" 2093.2295 Oleos | concentradas de Y sais, éteres, L . .
Ano/ | Sabonetes ou saboes . . . . . aromaticas e . fendis-alcoois e
L. essenciais, exceto | 6leos essenciais, ~ ésteres e outros X
Produto medicinais, em . X solugdes aquosas . seus derivados,
de citricos obtidas por . derivados (por ex.,
barras, pedacos etc. de dleos ) n.e.
tratamento de . . cafeina, Brometo
essenciais
flores de N-
butilescopolamina)
2014 RS 26.715,00 R$ 26.261,00 RS 613,00 R$ 66.676,00 RS 57.479,00 R$ 73.694,00
2015 RS 89.157,00 R$ 31.172,00 RS 754,00 R$ 65.394,00 RS 62.752,00 R$ 58.500,00
2016 RS 122.586,00 R$ 26.708,00 RS 11.625,00 R$ 93.157,00 R$ 82.718,00 R$ 9.850,00
2017 R$ 256.051,00 R$ 46.209,00 R$ 31.620,00 R$ 60.191,00 RS$ 91.161,00 R$ 6.679,00
2018 RS 231.219,00 RS 48.650,00 R$ 36.758,00 R$ 102.022,00 R$ 55.115,00 R$ 15.523,00
2019 RS 236.137,00 RS 56.013,00 R$ 9.461,00 RS 93.944,00 RS 87.242,00 RS 32.004,00
2020 RS 364.320,00 RS 89.194,00 RS 12.482,00 R$ 134.995,00 R$ 59.020,00 R$ 127.369,00
2121.2380
2121.2310 Mefi‘:::ﬁzes:lztis a Medicamentos
Ano/ 2121 Fabricagao de Medicamentos base de com propriedades | 2123 Fabricagao
medicamentos para fitoterapicos e ) antissépticas, de preparagdes
Produto L. alcaloides ou PN -
uso humano homeopaticos; . antifingicas e farmacéuticas
seus derivados;
para uso humano semelhantes;
para uso humano
para uso humano
2014 R$ 31.662.356,00 R$ 354.023,00 R$ 1.292.929,00 R$ 410.866,00 RS 454.140,00
2015 RS 33.256.806,00 R$ 373.638,00 RS 642.794,00 RS 741.763,00 RS 399.877,00
2016 R$ 33.016.030,00 RS 1.623.582,00 R$ 492.358,00 R$ 658.870,00 RS 483.652,00
2017 RS 38.212.673,00 RS 1.048.107,00 RS 849.293,00 RS 1.052.484,00 RS 448.520,00
2018 R$ 40.476.090,00 R$ 989.919,00 R$ 818.990,00 R$ 1.545.630,00 RS 602.185,00
2019 RS 44.602.537,00 R$ 1.399.326,00 R$ 765.051,00 R$ 1.262.137,00 R$ 600.512,00
2020 RS 50.246.714,00 RS 1.610.999,00 RS 1.014.281,00 R$ 1.185.958,00 RS 1.266.374,00
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Quadro 17. Receita liquida de vendas por tipo de produto (RS mil)

Fonte: Autoria propria baseada em dados de BRASIL (2023d).

2063 Fabricacao

2063.2260
"Shampoo" para os

1041 Fabricagao | 1042 Fabricagdo 2093.2280 2093.2270 Oleos oye . k
. . . ) < .. . de cosméticos, cabelos, inclusive
Ano / de dleos vegetais | de dleos vegetais Oleos essenciais de limao .
) . . . produtos de anticaspa e outros
Produto | em bruto, exceto | refinados, exceto | essenciais de ou de outros citricos, k
) . . . . X perfumaria e de que contenham
6leo de milho 6leo de milho laranja exceto de laranja . . A -
higiene pessoal substancias
medicamentosas
2014 R$ 35.469.357,00 | RS 7.904.746,00 | R$ 230.139,00 R$ 50.339,00 R$ 16.303.728,00 R$ 2.081.758,00
2015 R$ 37.067.666,00 RS 6.948.803,00 R$ 408.235,00 R$ 75.451,00 R$ 16.245.981,00 R$ 1.935.159,00
2016 R$ 39.881.307,00 RS 8.118.876,00 R$ 530.195,00 R$ 59.499,00 R$ 19.631.853,00 R$ 2.665.096,00
2017 R$ 38.797.308,00 | RS 10.483.072,00 | RS 662.324,00 R$ 70.362,00 R$ 20.270.523,00 RS 2.403.486,00
2018 R$ 41.667.585,00 | RS 11.071.038,00 | R$ 785.373,00 R$ 69.372,00 R$ 19.602.869,00 R$ 1.811.382,00
2019 RS 43.470.064,00 | RS 10.415.374,00 | RS 663.825,00 R$ 75.650,00 R$ 21.305.846,00 RS 1.628.960,00
2020 RS 65.845.357,00 | R$15.017.621,00 | RS 634.389,00 R$ 58.756,00 R$ 24.165.918,00 R$ 1.955.895,00
2093.2400 21.1 0.2050 .
Solugdes Alcaloides naturais
2063.2220 « ou sintéticos, seus
Sabonetesou | 2093.2295 Gleos | COnCentradasde | 2093.2110 Aguas sais, éteres, | 2029.2665 Fendis;
Ano / ~ L. .. 6leos destiladas aromaticas . i . .
saboes medicinais, essenciais, .. ~ ésteres e outros fendis-alcoois e
Produto . essenciais, e solugdes aquosas de . .
em barras, exceto de citricos : . .. derivados (por ex., | seus derivados, n.e.
obtidas por 6leos essenciais )
pedacos etc. cafeina, Brometo
tratamento de
flores COLS
butilescopolamina)
2014 RS 25.742,00 R$ 24.322,00 RS 364,00 R$ 62.956,00 R$ 53.814,00 R$ 68.278,00
2015 RS 43.363,00 R$ 31.907,00 RS 656,00 RS 68.125,00 RS 71.820,00 RS 58.529,00
2016 RS 60.986,00 R$ 27.472,00 R$ 6.062,00 R$ 67.976,00 R$ 79.992,00 R$ 10.013,00
2017 R$ 105.843,00 R$ 34.076,00 R$ 31.381,00 R$ 63.779,00 R$ 92.598,00 R$ 6.679,00
2018 R$ 185.558,00 R$ 37.515,00 R$ 30.698,00 RS 84.567,00 R$ 55.590,00 R$ 15.437,00
2019 R$ 178.861,00 R$ 56.618,00 R$ 8.109,00 R$ 90.206,00 R$ 89.207,00 R$ 31.564,00
2020 R$ 236.313,00 R$ 86.330,00 R$ 9.332,00 RS 126.428,00 R$ 50.992,00 RS 130.621,00
2121.2310 2‘!21.2322 . ?121.2380
Medicamentos Medicamentos a | Medicamentos com
2121 Fabricagao X . . base de propriedades 2123 Fabricacédo
Ano / ) fitoterapicos e . P -
de medicamentos " alcaloides ou antissépticas, de preparagdes
Produto homeopaticos; . e - -
para uso humano ara uso seus derivados; antifiingicas e farmacéuticas
P para uso semelhantes; para uso
humano*
humano* humano*
2014 R$ 31.614.589,00 RS 354.023,00 R$ 1.292.929,00 R$ 410.866,00 R$ 459.268,00
2015 R$ 33.274.683,00 RS 373.638,00 RS 642.794,00 R$ 741.763,00 R$ 455.083,00
2016 R$ 33.121.642,00 | R$1.623.582,00 | R$ 492.358,00 RS 658.870,00 RS 445.618,00
2017 R$ 38.188.352,00 RS 1.048.107,00 R$ 849.293,00 R$ 1.052.484,00 R$ 458.701,00
2018 RS 40.374.986,00 RS 989.919,00 R$ 818.990,00 R$ 1.545.630,00 R$ 507.907,00
2019 R$ 44.517.716,00 R$ 1.399.326,00 R$ 765.051,00 R$ 1.262.137,00 RS 574.344,00
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‘ 2020 ‘ R$ 50.182.555,00 | R$1.610.999,00 | RS 1.014.281,00 R$ 1.185.958,00 R$ 1.196.831,00 ‘

* Para os produtos da indUstria farmacéutica, assume-se que o valor da producéo é igual ao da receita
liquida de vendas, pois a quantidade de medicamento comercializado é uma informagéo sigilosa. Em
outros casos, o valor da producdo pode ser igual a receita liquida quando a quantidade vendida for igual a
quantidade produzida. Informagdo obtida junto a IBGE/Portal da Transparéncia (nUmero de protocolo:
03005.359838/2023-50).

Considera-se que a receita liquida de unidades industriais fabricantes de oleos
essenciais pode ter sofrido efeito da inclusdo, pelo Ministério da Saude, da
Aromaterapia'® entre as praticas referendadas na Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares para o Sistema Unico de Saude através da portaria n°
702, de 21 de margo de 2018 (BRASIL, 2018b). Assim, os dleos essenciais e hidrolatos
passam a ser oficialmente produtos terapéuticos destacados e reconhecidos,
possibilitando-se a popularizagdo e o0 aumento da demanda por esses produtos.

Os 6leos essenciais sdo aplicados na producgao de fitoterapicos, perfumes, cosméticos,
velas etc. Geralmente sdo produzidos pelos métodos de destilagdo, mas também
podem ser obtidos por extragdo com solventes organicos. Por apresentar reduzida
concentragdo nas matrizes vegetais e em virtude do processo produtivo de destilagao
de arraste a vapor ser relativamente oneroso, a fabricagdo de 6leos vegetais deve ser
planejada a fim de otimizar custos operacionais. Nesse sentido, requer elevados
volumes de matérias-primas para viabilizar economicamente os custos operacionais,
por exemplo, entre trezentos quilos a uma tonelada de planta medicinal para produgao
de um litro de 6leo essencial.

Muitas espécies de plantas medicinais e aromaticas de grandes potenciais de produgao
de 6leos essenciais vém sendo usadas por grupo de producdo de base familiar e
comunitaria. Acredita-se que grande parte dessa produgdo seja encaminhada para
unidades industriais privadas, entretanto, ocorrem situagdes em que esses produtores
se organizaram para o processamento coletivo com o propdsito de viabilizar os custos
das escalas de producgao industrial, conforme ilustrado no caso do Projeto Ubuntu de
articulagdao de agricultores agroecoldgicos para producdao de oleos essenciais e
hidrolatos, desenvolvido no municipio de Ibipora, Parana. Nesse exemplo, os
agricultores realizam o planejamento participativo da produgdo rural e do
processamento agroindustrial. Assim, as plantas medicinais e aromaticas produzidas
sdo destinadas a unidade de destilagcao da agricultura familiar para fabricagao de 6leos
essenciais e hidrolatos. O excedente da producgao rural é comercializado sob a forma de
planta medicinal desidratada. As plantas medicinais e aromaticas sdo destinadas a

18 Aromaterapia é uma prética terapéutica secular que consiste no uso intencional de
concentrados volateis extraidos de vegetais — os dleos essenciais (OE) — a fim de promover ou
melhorar a saude, o bem-estar e a higiene do ser humano. No Brasil, a aromaterapia é
reconhecida como uma pratica integrativa e complementar com amplo uso individual e/ou
coletivo, podendo ser associada a outras praticas, e considerada uma possibilidade de
intervengdo que potencializa os resultados do tratamento adotado (BRASIL, 2018b).
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unidade de destilacdo da empresa Pacha Mama, uma microempresa no ambito de
empreendimento familiar rural regularizada como unidade de fabricagdo de aditivos
industriais e produgao, beneficiamento e processamento de produtos de origem vegetal,
cujas classificagdes CNAE facilitam o cumprimento das exigéncias sanitarias por nao
mencionarem ou associarem efeitos terapéuticos aos produtos fabricados nessa
unidade produtiva. Os produtos resultantes dos processos de destilagdo das plantas
sdo comercializados como matérias-primas para industrias e farmacias de
manipulagdo e como produtos acabados via e-commerce e por meio de distribuidores
nacionais. Representante do Projeto Ubuntu foi entrevistado por pesquisadores
participantes do presente estudo e os resultados da entrevista sdao apresentados no
topico seguinte.

Outro caso relacionado a produgao coletiva que vale a pena destacar é o do grupo de
produgdo do municipio de Pato Bragado, onde agricultores se organizaram
coletivamente a fim de viabilizar a produgao de extratos vegetais por meio da Sustentec
Associacao de Agricultores, fundada em 2003, que, agrupando produtores e técnicos,
instalou uma Unidade de Producgao de Extratos. Essa associagao tem por objetivo criar
solu¢des para a promocao do desenvolvimento sustentavel na cadeia produtiva de
plantas medicinais, priorizando-se a agregagao de valor aos produtos dessa cadeia
produtiva. A organizagdo conta com cerca de 200 agricultores associados que
fornecem as matérias-primas para a fabricagdo de extratos oleosos, fluidos e secos,
utilizados por industrias farmacéutica e alimenticia. Ademais, a Sustentec também
produz principios ativos isolados que sao comercializados para todo o Brasil e também
para o exterior (SUSTENTEC, 2023; PARANA, 2021).

Pelo Sistema Eletronico do Servico de Informagdo ao Cidaddao do Portal da
Transparéncia do Governo Federal foi cadastrada a solicitagdo a ANVISA dos volumes
de producéo e faturamento industrial do Brasil (RS); volumes de producéo e faturamento
industrial por Estado da Federag&o (RS); e volumes de produgéo e faturamento industrial
por produto (RS), especificamente relacionados aos “Medicamentos Fitoterapicos”,
“Medicamento Fitoterapico de Registro Simplificado”, “Produto Tradicional Fitoterapico
(com comprovagao de uso seguro e efetivo para um periodo minimo de 30 anos)” e

“Produto Tradicional Fitoterapico de Registro Simplificado” (BRASIL, 2023g).

A resposta foi apresentada pela Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (SCMED), que comunicou que a Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED19) age com prudéncia na divulgacdo de
informagdes sobre o mercado regulado com objetivo de ndo provocar disturbios na
concorréncia do setor farmacéutico e que as informagdes contidas no Relatério de

19 A CMED é o 6rgéo responsavel pela regulagdo econdmica do setor farmacéutico no pais,
composto pelo Conselho de Ministros, pelo Comité Técnico-Executivo (CTE) e pela Secretaria-
Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED). A partir das
discussdes realizadas no ambito do CTE, estabelecem-se a classificacdo e o nivel de agregacdo das
informacgdes que pode ser divulgado sem comprometer a concorréncia no setor farmacéutico (BRASIL,
2023h).
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Comercializagdo sdo objeto de tratamento confidencial, na forma da lei. A SCMED
considera também a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e
obrigagdes relativos a propriedade industrial, inferindo que a divulgacdo dessas
informacdes pode configurar ato de concorréncia desleal de quem divulga, explora ou
utiliza-se, sem autorizagao, de conhecimentos, informagdes ou dados confidenciais. “A
partir das discussdes realizadas no ambito do CMED, foi estabelecido o nivel de
agregacao das informagdes que pode ser divulgado sem comprometer a concorréncia
no setor farmacéutico. Trata-se dos dados presentes nos Anuadrios Estatisticos do
Mercado Farmacéutico (BRASIL, 2023g).

A SCMED informa que os dados de comercializagdo de MF sdo obtidos a partir da
entrega semestral de relatérios de comercializagdo, sendo sempre ressaltada a
confidencialidade da informagéao, porém, com relagao a venda do PTF, a informacgéao é
“inexistente” nos bancos de dados da CMED (BRASIL, 2023g):

[...] PTF integram o Grupo 1 da Resolugdo CM-CMED n° 2, de 26 de
margo de 2019, de forma que para tais produtos, as empresas
detentoras dos registros sanitarios estdo dispensadas de apresentar
os Relatérios de Comercializagéo, fazer constar os medicamentos do
banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED) da CMED e publicar pregos nas midias
especializadas de grande circulagédo. (BRASIL, 2023Q)

O Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico divulgado em 2023 pela Anvisa
(BRASIL, 2023h) mostra os resultados comerciais de “Fitoterdpicos”. Os dados referem-
se a diferentes tipos de produtos, quantitativo de empresas, nimero de principios ativos
e classes terapéuticas, faturamento, quantidade de embalagens com comercializagao
e prego médio praticado (Quadro 18).

Quadro 18. Comercializagao de medicamentos em 2022 por tipo de produto

Fonte: SCMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagao enviados pelas empresas. Nota: Dados
processados em junho/2023. (1) O prego médio praticado é o resultado da divisdo entre o faturamento e a
quantidade de embalagens comercializadas (BRASIL, 2023h).

N° de o L N° de classes Quantidade Preco
. " N° de principios . c
Tipo de apresentacdes ) terapéuticas Embalagens médio
Empresas Produtos ativos com Faturamento (RS) .
produto com L com com praticado
o comercializagao L L
comercializagado comercializagado comercializagado (RS)
RS
Novos 115 1.078 2.666 990 341 43.214.516.957,12 947.252.287 RS 45,62
o RS
Biol6gicos 75 310 604 226 95 34.004.452.474,19 89.508.329 RS 379,90
. RS
Similares 144 2.121 4.456 851 281 24.937.391.169,74 1.659.195.835 RS 15,03
- RS
Genéricos 88 2.553 4.576 557 211 19.874.420.625,63 2.336.955.567 RS 8,50
- RS
Especificos 99 465 1.253 263 99 8.137.683.364,41 642.339.291 RS 12,67
Fitoterapicos 44 152 249 66 39 RS 868.392.674,85  35.645.543 RS 24,36
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Em termos de pre¢co médio praticado por unidade de embalagem de medicamento, os
Fitoterapicos atingiram em 2022 o valor de RS 24,36, enquanto medicamentos
Bioldgicos, Novos e Similares apresentaram pregos médios praticados de RS 379,90, RS
45,62 e RS 15,03, respectivamente. Os medicamentos Genéricos tiveram prego médio
de RS 8,50 e os medicamentos Especificos, de RS 12,67, conforme Quadro 17 (BRASIL,
2023h).

De acordo com o Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico de 2022 (Quadro 18), a
quantidade de produtos® Fitoterapicos comercializados decresceu 3,2% em 2022 sobre
o registrado em 2020, enquanto o numero de empresas também decresceu em 8,3% no
mesmo periodo.

As apresentagdes com comercializat;:éo21 decresceram 2,4% entre 2020 e 2022, os
principios ativos decresceram 2,9% e as classes terapéuticas encolheram 4,9%. Ja o
faturamento avangou 13,2% e as embalagens comercializadas cresceram 40,9%. O
preco médio praticado dos medicamentos Fitoterapicos teve uma redugao de 19,6%
entre 2020 e 2022.

Quadro 19. Medicamentos fitoterapicos

Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagao enviados pelas empresas. Nota: Dados
processados em junho/2023. Observagéo: a variagado do pre¢o médio de 2020 é em relagdo ao prego

médio de 2019 (BRASIL, 2023h).

Itens Anos

2020 2021 2022
N° de produtos 157 157 152
N° de empresas 48 50 44
N° de apresentagdes com comercializagdo 255 267 249
N° de principios ativos com comercializagdo 68 69 66
N° de classes terapéuticas 41 41 39
Faturamento (RS) R$ 767.043.039,53 | RS 884.336.784,17 | RS 868.392.674,85
Quantidade de embalagens 25.303.833 32.235.095 35.645.543
Prego médio praticado (RS) RS 30,31 RS 27,43 RS 24,36
Variagdo do prego médio praticado (%) -13,64% 9,50% -19,63%

O faturamento dos medicamentos Fitoterapicos concentrou em 2022 os maiores
valores de vendas com os produtos na faixa de prego entre RS 20,01 e RS 50,00,
acumulando nesse conjunto 45,8%, seguida pela faixa entre RS 50,01 e RS 250,00 que

20 produto — refere-se ao nome comercial. Podem ser de sete tipos: Bioldgicos, Especificos,
Novos, Similares, Genéricos, Fitoterapicos e Radiofarmacos (BRASIL, 2023 — Anuario Anvisa).
21 Apresentacdo — corresponde ao Codigo Nacional de Produtos informado, contendo a(s)
concentragdo(Ges) de principio(s) ativo(s), forma farmacéutica, embalagem e quantidade
farmacotécnica na embalagem, para o registro do medicamento (BRASIL, 2023h).
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representou 34,2% do total faturado por esse tipo de medicamento, conforme dados
apresentados no Quadro 20 (BRASIL, 2023h).

Quadro 20. Faturamento por faixa de prego-fabrica praticado e tipo de produto (RS)
em 2022
Fonte: BRASIL (2023h).

Faixa de prego Fitoterapico
fabrica (RS)
Menor ou igual a RS | 154.845.623,48

20,00

RS$ 20,01 - R$ 50,00 | 398.152.961,90
RS 50,01 — R$ 250,00 | 297.071.979,25
Maior do que 250,01 18.322.110,22

Total 868.392.674,85

Os medicamentos fitoterapicos também concentraram em 2022 os maiores volumes
de vendas com embalagens nas faixas de prego abaixo de R$ 20,00, acumulando nesse
conjunto 55,3% do volume de vendas desse produto, conforme dados apresentados no
Quadro 21 (BRASIL, 2023h).

Quadro 21. Quantidade comercializada por faixa de prego-fabrica praticado e tipo de
produto (quant.) em 2022
Fonte: BRASIL (2023h).

Faixa de prego fabrica Fitoterapico
(quant.)
Menor ou igual a R$ 19.701.204
20,00
RS 20,01 - RS 50,00 11.931.661
RS 50,01 — RS 250,00 3.949.824
Maior do que 250,01 62.854
Total 35.645.543

Com relagao ao ranking dos grupos econémicos que mais faturaram em 2022 por tipo
de produto, considerando-se a comercializagao de medicamentos fitoterapicos, nota-se
no Quadro 21 que a lideranga em 2022 em termos de grupos econémicos ficou com o
grupo nacional Aché, seguido por outro grupo nacional, o Hypera. Todos os grupos do
ranking tiveram faturamento abaixo de RS 1 bilhdo, entretanto, nota-se um dominio de
grupos nacionais nesse segmento, com seis dos dez maiores grupos econdémicos
(BRASIL, 2023).
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Quadro 22. Ranking dos grupos economicos fabricantes de fitoterapicos que mais
faturaram em 2022

Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagdo enviados pelas empresas (BRASIL,
2023h).

Nota: Dados processados em junho/2023.

* Classificagdo definida pela CMED.

Ranking Grupo econémico Classificagao*
1 Grupo Aché/Biosintética (Nacional) Menor do que RS 1 bilhdo
Grupo Hypera
2 (Hypera/Neoquimica/Brainfarma/Neolatina/Cosmed/ Menor do que RS 1 bilhdo
Mantecorp) (Nacional)
3 Grupo/Marjan/Droxter (Internacional) Menor do que R$ 1 bilhdo
4 Grupo Sanofi/Medley/Genzyme (Internacional) Menor do que RS 1 bilhdo
5 Grupo Zydus/Nikkho (Internacional) Menor do que RS 1 bilhdo
6 Grupo Cimed/1farma (Nacional) Menor do que RS 1 bilhdo
7 Grupo Cifarma/Mabra (Nacional) Menor do que R$ 1 bilhdo
8 Grupo Eurofarma/Momenta (Nacional) Menor do que RS 1 bilhdo
Grupo Nc Farma (E.M.S./Sigma/Legrand/Nova _—
o pQuimica/GerEned/MuItﬁjab) (Na?cional) Menor do que RS 1 bilhdo

Com relagao ao ranking das Empresas Independentes que mais faturaram em 2022 por
tipo de produto (Quadro 22), quando sao analisados os faturamentos em fitoterapicos
somente pelas empresas independentes, a Farmoquimica lidera, seguida de Aché e
Cosmed, todas empresas nacionais. Esse mercado foi liderado em 2022 por empresas
nacionais (seis em dez), porém todas com faturamentos inferiores a RS 1 bilhdo
(BRASIL, 2023h).

A empresa Aché ganha destaque por estar nas primeiras colocagdes tanto no ranking
dos grupos econdmicos quanto no ranking de empresas independentes que mais
faturaram em 2022 com medicamentos fitoterapicos.

Quadro 23. Ranking das empresas independentes fabricantes de fitoterapicos que
mais faturaram em 2022

Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagdo enviados pelas empresas (BRASIL,
2023h).

Nota: Dados processados em junho/2023.

* Classificagdo definida pela CMED.

Ranking Empresas independentes Classificagao*
1 Farmoquimica S/A (Nacional) Menor do que R$ 1 bilhdo
2 Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A (Nacional) Menor do que RS 1 bilhdo
3 Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. (Nacional) | Menor do que RS 1 bilhdo
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4 Marjan Industria e Comércio Ltda. (Nacional) Menor do que RS 1 bilhdo
5 Herbarium Laboratério Botanico Ltda. (Nacional) Menor do que RS 1 bilhdo
6 Procter & Gamble do Brasil Ltda. (Internacional) Menor do que RS 1 bilhdo
7 Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. (Internacional) Menor do que R$ 1 bilhdo
8 Mylan Laboratérios Ltda. (Internacional) Menor do que R$ 1 bilhdo
9 Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. (Internacional) Menor do que R$ 1 bilhdo
10 Apsen Farmacéutica S/A (Nacional) Menor do que RS 1 bilhdo

No mercado geral de medicamentos fitoterapicos em 2022, a maior fatia do ranking de
faturamento ficou com as empresas independentes, com 56,8% do total. Os grupos
econdmicos ficaram com 43,2% do faturamento total (BRASIL, 2023h).

Com relagdo aos estabelecimentos autorizados ao desenvolvimento de atividades de
exportagao de produtos sob a égide do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a base
de dados da Anvisa (BRASIL, 2023c) disponibiliza informagdes referentes as empresas
com AFE ativas por tipo de produto autorizadas a exportagao. As analises dos dados
resultaram na identificacdo do total de 6.951 empresas com AFE ativas para
exportacdes de produtos para a saude (38,02%), cosméticos (22,05%), medicamentos
(16,80%), alimentos (13,44%), saneantes (9,67%) e insumos farmacéuticos (0,01%),
conforme Figura 4. Entretanto, essa base de dados nao apresenta subcategorias de
produtos, como medicamentos fitoterapicos, apenas medicamento na forma geral.

9,67%  13,44%

I 22,05%

38,02%
0,01%
16,80%
= Alimentos Cosmético Insumo Farmacéutico
Medicamento Produtos para a salude = Saneantes

Figura 3. Distribui¢cao percentual de Autorizagées de Funcionamento de
Empreendimento (AFE) ativas e por tipo de produto de exportagao
Fonte: Autoria prépria, baseado em dados de Anvisa (2023c).

Sobre os grupos de producdo de base familiar e comunitaria autorizados a realizar
exportacdo de produtos, identificou-se na base de dados da Anvisa (BRASIL, 2023)
apenas a Associacdo dos Pequenos Agrossilvicultores do Projeto RECA (RO) e a
Associagao dos Produtores Alternativos (APA), que estdo autorizados a exportagéo de
alimentos (BRASIL, 2023c).

Referente aos indicadores comerciais relacionados a exportagao de produtos, dentre os
produtos divulgados pela Observatério da Complexidade Econémica (OCE) (2023) que
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podem constituir matérias-primas, insumos ou produtos fitoterapicos exportados do
Brasil para outros paises, foram selecionados e analisados os dados de exportagao dos
seguintes produtos: i) chd; ii) plantas aromaticas; iii) seiva vegetal; iv) dleos de
sementes; v) ceras vegetais e cera de abelha; vi) extratos de café e cha; vii) fendis; viii)
vitaminas; ix) alcaloides vegetais; x) corantes vegetais ou animais; xi) 6leos essenciais;
além de se considerar também: xii) medicamentos embalados; e xiii) medicamentos nao
embalados.

Os dados divulgados pela OCE (2023) demonstram que os produtos exportados com os
maiores volumes monetarios nas operagdes em 2021 foram medicamentos embalados,
extrato de café e chas, e 6leos essenciais (Tabela 2). Os medicamentos embalados e
0os Oleos essenciais apresentaram consideraveis oscilagdes durante o periodo
analisado, porém sempre se mantiveram entre os trés principais produtos exportados
desde 2010. Além desses produtos, as seivas vegetais e as ceras vegetais
ultrapassaram o volume de 100 milhGes de dblares em exportagdes nesse mesmo ano
(Tabelas 2 e 3, Figura 5).

Tabela 2. Volume monetario de exportagao anual brasileira de potenciais matérias-
primas, insumos e medicamentos fitoterapicos
Fonte: Autoria prépria, baseado em dados do OCE (2023).

Produto 2010 2021 2021-2010
Cha US$ 9.327.538,00 US 1.226.984,00 -U$ 8.100.554,00
Plantas aromaticas US$ 9.538.787,00 US 10.236.719,00 US 697.932,00
Seiva vegetal US 66.390.319,00 US 106.592.018,00 US 40.201.699,00
Oleos de sementes US$ 1.433.591,00 US 9.947.600,00 US 8.514.009,00
Ceras vegetais e cera de abelha  U$105.335.350,00 U$122.014.981,00  U$ 16.679.631,00
Extratos de café e cha US 600.502.212,00 US 575.105.080,00 -US$ 25.397.132,00
Fendis US 38.047.450,00 US 42.399.408,00 US 4.351.958,00
Vitaminas US$ 7.294.900,00 US 5.887.432,00 -US 1.407.468,00
Alcaloides vegetais US$ 9.325.243,00 US 11.492.796,00 U$ 2.167.553,00
Corantes vegetais ou animais US$ 6.945.180,00 US 5.422.278,00 -US$ 1.522.902,00
Oleos essenciais US 168.604.28500  U$280.572.622,00 U$ 111.968.337,00

Medicamentos embalados U$ 1.034.125.747,00 U$883.971.116,00 -US 150.154.631,00
Medicamentos ndo embalados US 19.576.357,00 US 6.250.744,00 -U$ 13.325.613,00
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Tabela 3. Volume monetario de exportagao anual brasileira de matérias-primas, insumos e medicamentos fitoterapicos (USS)
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de OCE (2023).

Produto 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 Média
cha $9.327.538,00 $8.938.905,00 $7.885.236,00 $5.008.256,00 $4.551.800,00 $3.865.396,00 $3.517.412,00 $3.008.988,00 $2.120.871,00 $1.998.565,00 $1.628.763,00 $1.226.984,00 $4.423.226,17
Plantas de perfume $9.538.787,00 $12.156.523,00 $12.123.351,00 $12.536.841,00 $14.402.035,00 $12.277.889,00 $12.769.822,00 $12.711.645,00 $13.842.330,00 $10.812.815,00 $9.802.379,00 $10.236.719,00 $11.934.261,33
Seiva vegetal $66.390.319,00 $75.764.388,00 $79.546.961,00 $79.756.486,00 $79.661.275,00 $75.285.548,00 $104.753.105,00 $107.377.775,00 $105.844.628,00 $108.702.673,00 $105.582.40500  $106.592.018,00 $91.271.465,08
Oleos de sementes $1.433.591,00 $8.723.673,00 $3.261.652,00 $6.255.871,00 $5.482.170,00 $9.244.971,00 $16.705.450,00 $7.654.432,00 $2.973.677,00 $3.343.523,00 $4.775.551,00 $9.947.600,00 $6.650.180,08
Ceras vegetais e cera de abelha $105.335.350,00 $114.094.224,00 $126.164.391,00 $109.076.912,00 $127.114.625,00 $124.337.000,00 $105.320.919,00 $110.257.124,00 $100.438.895,00 $117.553.218,00 $102.063.506,00  $122.014.981,00 $113.647.595,42
Extratos de café e chd $600.502.212,00 $749.702.478,00 $764.769.067,00 $730.620.477,00 $648.457.669,00 $636.496.979,00 $655.546.401,00 $697.612.590,00 $635.368.302,00 $631.916.207,00 $570.827.143,00  $575.105.080,00 $658.077.050,42
Fendis $38.047.450,00 $82.575.277,00 $70.369.281,00 $34.519.985,00 $51.883.874,00 $32.900.168,00 $27.969.203,00 $15.345.860,00 $47.061.771,00 $38.679.992,00 $30.690.297,00 $42.399.408,00 $42.703.547,17
Vitaminas $7.294.900,00 $8.130.087,00 $8.062.061,00 $6.593.241,00 $4.043.907,00 $2.261.981,00 $3.856.427,00 $4.171.989,00 $9.918.379,00 $3.304.480,00 $3.605.100,00 $5.887.432,00 $5.594.165,33
Alcaloides vegetais $9.325.243,00 $11.885.938,00 $10.336.957,00 $11.335.098,00 $9.763.339,00 $7.211.098,00 $10.491.312,00 $11.922.557,00 $11.075.358,00 $11.114.603,00 $9.373.555,00 $11.492.796,00 $10.443.987,83
Corantes vegetais ou animais $6.945.180,00 $7.015.760,00 $8.507.930,00 $8.970.019,00 $5.376.637,00 $6.966.684,00 $10.933.345,00 $7.392.963,00 $8.290.037,00 $6.014.126,00 $5.070.419,00 $5.422.278,00 $7.242.114,83
Oleos essenciais $168.604.285,00 $266.572.559,00 $250.110.396,00 $208.676.443,00 $233.053.830,00 $261.294.740,00 $342.318.097,00 $434.272.122,00 $423.873.108,00 $310.335.356,00 $274.642.839,00  $280.572.622,00 $287.860.533,08
Medicamentos embalados $1.034.125.74700  $1.277.948.99200  $1.375.254.851,00  $1.560.671.01500  $1.497.511.05300  $1.296.748.61600  $1.174.135.09700  $1.173.976.72500  $1.146.352.50400  $1.125.454.35800  $906.080.976,00  $883.971.11600  $1.204.352.587,50

Medicamentos nao embalados

$19.576.357,00

$10.249.815,00

$11.436.049,00

$16.108.630,00

$12.256.529,00

$11.407.737,00

$10.785.649,00

$10.587.594,00

$11.278.978,00

$7.832.391,00

$7.291.831,00

$6.250.744,00

$11.255.192,00
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Figura 4. Volume monetario de exportagao anual brasileira de potenciais matérias-primas, insumos e medicamentos fitoterapicos (U$S)
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de OCE (2023).
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Os resultados das analises das unidades industriais e seus respectivos valores de
producao e receitas liquidas somadas as analises de fluxos de exportagao de produtos
fitoterapicos ou potencialmente fitoterapicos demonstram a forte participagdo dos
Oleos essenciais tanto no mercado interno quanto no mercado externo.

Esse bom desempenho econdmico dos 6leos essenciais pode ser uma oportunidade
aos produtores de base familiar e comunitaria, porém, faz-se necessario criar
estratégias de agdo para ampliar a implementagcdo de infraestruturas e recursos
disponiveis para fortalecer sua insercao nesse nicho de mercado, como exemplo, é
possivel expandir a oferta de sabonetes e sabdes medicinais, produtos de consideravel
valor agregado que sdo comercializados com pregos entre RS 10,00 e RS 25,00 por
unidade, aproximadamente. Além disso, ambos apresentam exigéncias técnicas e
sanitarias inferiores aquelas exigidas para MF ou PTF.

Em 2023, identificou-se 6leos essenciais de plantas medicinais ou aromaticas sendo
comercializados sob a forma de produtos acabados no comércio varejista com pregos
que vao de RS 2,00 por mililitro até RS 40,00 por mililitro, aproximadamente. Como nesse
caso sao produtos diluidos, suas matérias-primas apresentam valores ainda mais
elevados.

. REGISTRO DE FITOTERAPICOS

O registro de produtos fitoterapicos no Brasil € uma etapa por vezes complexa em
decorréncia da diversidade de documentagao técnica necessaria para a obtencéao da
autorizagdo oficial para comercializagcdo dos produtos acabados, conforme
apresentado no capitulo 4. Sendo assim, o arcabougo juridico dos produtos
fitoterapicos afeta a quantidade de produtos fitoterapicos oficialmente regularizados e
disponiveis no mercado nacional.

0 mapeamento do registro de produtos fitoterapicos possibilitou identificar a atual
distribuicdo em relagao a origem dos interessados, porte empresarial, natureza juridica,
atividade econdmica principal, plantas medicinais e empresas interessadas na
regularizagao. E os resultados demonstram a auséncia da participagdo de produtores
de base familiar e comunitaria entre os interessados.

As andlises dos dados identificaram ainda um total de 514 registros de processos de
regularizagdo de um total de 343 produtos fitoterdpicos, os quais apresentam 86
diferentes espécies vegetais com efeitos fitoterdpicos em suas composicdes (BRASIL,
2023f).

Outro dado importante foi a identificacdo de 68 empresas, com relevante participagdo
de empresas de médio e grande porte (Figura 6), majoritariamente localizadas na regido
Sudeste, sobretudo em Sao Paulo (25), no Rio de Janeiro (08) e em Minas Gerais (08)
(Figuras 7 e 8). Com relagao as empresas de pequeno porte (EPP) e microempresa (ME),
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identificou-se apenas 6 e 1, respectivamente. Referente a natureza juridica, 48 empresas
correspondem a Sociedade Empresaria Limitada, enquanto 20 sao do tipo Sociedade
Anonima Fechada (BRASIL, 2023e, 2023f).
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Figura 5. Frequéncia de registros de produtos fitoterapicos por porte da empresa
(unid.)
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de BRASIL (2023e).
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Figura 6. Frequéncia de registros de produtos fitoterapicos por estado de origem da
empresa (unid.)
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de BRASIL (2023f).
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Figura 7. Frequéncia de registros de produtos fitoterapicos por estado de origem da
empresa (unid.)
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de BRASIL (2023f).
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Conforme apresentado na Figura 6, o termo “Demais” corresponde a um tipo de porte
de empresa registrado nos comprovantes de inscricdo empresarial e situagao fiscal
disponibilizados pela Receita Federal do Brasil que ndo especifica o porte empresarial,
apenas indica que nao se refere nem a EPP nem a ME. Infere-se, portanto, que se trata
de empresas privadas de médio ou grande porte, dentre as quais ndao se constam
registro de associagdes, cooperativas de produtos ou instituicdes de ensino, pesquisa
ou filantrépica.

Dentre as empresas identificadas que tém produtos fitoterapicos regularizados na
Anvisa, verificou-se elevada participagao de empresas com registro de cédigo nacional
de atividade econdémica principal vinculado a atividade de “fabricagdo de medicamentos
alopaticos para uso humano”, que correspondeu a aproximadamente 80% do total de
registros, com uma pequena participagao de empresas com CNAE primario associado
a producdo de medicamentos fitoterapicos, que contou com apenas 6 registros (Figura
9).

Comércio varejista de produtos alimenticios em...Ji 1
Comércio atacadista de medicamentos e...|ll 2

Fabricacdo de artigos de cutelaria 1

Fabricacdo de outros produtos quimicos néo...i 1

Fabricacdo de preparagdes farmacéuticas 1

Fabricacao de alimentos dietéticos e...[l 1

Fabricagao de medicamentos homeopaticos...Ji 1

Fabricagado de medicamentos fitoterapicos... 6

Fabricacdo de medicamentos alopaticos para...

0 10 20 30 40 50 60

Figura 8. Frequéncia de registros de produtos fitoterapicos por CNAE Principal (unid.)
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de BRASIL (2023e).

Com relagdo as espécies vegetais com efeitos fitoterapicos aplicados nos MF ou PTF
regularizados junto a Anvisa (BRASIL, 2023f), verificou-se grande participagao de: a)
Passiflora incarnata L. (39); b) Hedera helix L. (31); ¢) Aesculus Hippocastanum L. (22); d)
Ginkgo Biloba L. (19); e) Senna Alexandrina Mill. (16); f) Mikania Glomerata Spreng; (15) e
g) Valeriana Officinalis L. (15) (Figura 10). Referem-se a maracuja e valeriana (a, g), que
proporcionam efeito calmante e de indug¢édo do sono e reducéo da tenséo nervosa; hera
e guaco (b, f), para efeitos expectorantes; castanha-da-india (c), para tratamento de
insuficiéncia venosa; ginkgo biloba (d), para disturbios das fungdes do Sistema Nervoso
Central; e sene (e), para efeito laxante.
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Figura 9. Frequéncia de registros de produtos fitoterapicos por espécies vegetais
medicinais (unid.)
Fonte: Autoria propria, baseado em dados de BRASIL (2023f).

Uma pesquisa desenvolvida pela Close-up International, empresa de conteudo e
servigos para a industria farmacéutica presente em mais de 20 paises, revelou o ranking
dos medicamentos fitoterapicos mais vendidos em valor e em unidades no Brasil
(CLOSE-UP, 2022). De acordo com os resultados das andlises desenvolvidas pela
empresa, 0s principais produtos sao apresentados a seguir.

e Classificagdo por valor de venda (RS) dos fitoterapicos mais vendidos no
Brasil:

Hedera helix.

Passiflora incarnata.

Pelargonium sidoides.

Cassia fistula + Senna alexandrina.

Ginkgo biloba.

Crataegus oxyacantha + Passiflora incarnata + Salix alba.

Silybum marianum.

@ N o a sk wbd

Cassia angustifolia + Cassia fistula + Coriandrum sativum + Tamarindus

indica.

©

Plantago ovata.

10. Harpagophytum procumbens.

e Classificagdo por quantidade (unid.) dos fitoterapicos mais vendidos no
Brasil:
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Hedera helix.
Passiflora incarnata.

Mikania glomerata.

ol

Myroxylon balsamum + Nasturtium officinale.
Ginkgo biloba.

Valeriana officinalis.

Operculina alata.

Cassia fistula + Senna alexandrina.

Crataegus oxyacantha + Passiflora incarnata + Salix alba.

o © °® N o o

0. Aesculus hippocastanus.

Com relagdo as empresas que realizaram registros ou notificagdes de medicamentos
fitoterdpicos (Quadro 24), o maior destaque em numero de registros foi a empresa
Herbarium Laboratério Botanico Ltda., com 30 registros, seguida pelo Laboratério
Catarinense Ltda., que registrou 17 produtos, instaladas nos estados do Parana e Santa
Catarina, respectivamente. Observa-se que 14 empresas registraram até 1 MF/PTF, 22
até 3 MF/PTF, 11 até 5 MF/PTF e 21 acima de 5 MF/PFT (BRASIL, 2023f).

Quadro 24. Frequéncia de registros de produtos fitoterapicos por empresa

interessada (unid.)
Fonte: Autoria prépria, baseado em dados de BRASIL (2023f).

Aconitum napellus + Cephaelis ipecacuanha + Mikania glomerata +

Dados empresas Frequéncia %
Herbarium Laboratério Botanico Ltda. - 78.950.011/0001-20 30 0,0875
Laboratdrio Catarinense Ltda. - 84.684.620/0001-87 17 0,0496
Natulab Laboratério S.A. - 02.456.955/0001-83 16 0,0466
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. - 60.659.463/0029-92 16 0,0466
Kley Hertz Farmacéutica S.A. - 92.695.691/0001-03 15 0,0437
Myralis Industria Farmacéutica Ltda. - 17.440.261/0001-25 14 0,0408
Airela Industria Farmacéutica Ltda. - 01.858.973/0001-29 12 0,0350
Laboratério Vitalab Ltda. - 56.646.953/0001-86 11 0,0321
Vidora Farmacéutica Ltda. - 92.762.277/0001-70 9 0,0262
Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S.A. - 08.939.548/0001-03 9 0,0262
Bionatus Laboratério Botanico Ltda. - 68.032.192/0001-51 9 0,0262
Pharmascience Industria Farmacéutica Ltda. - 25.773.037/0001-83 8 0,0233
Marjan Industria e Comércio Ltda - 60.726.692/0001-81 8 0,0233
Farmoquimica S.A. - 33.349.473/0001-58 8 0,0233
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. - 61.082.426/0002-07 8 0,0233
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. - 05.161.069/0001-10 8 0,0233
Geolab Industria Farmacéutica S.A. - 03.485.572/0001-04 7 0,0204
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Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda. - 05.044.984/0001-26 6 0,0175
Cimed Industria S.A. - 02.814.497/0001-07 6 0,0175

Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda. - 17.562.075/0001-69 6 0,0175
Arese Pharma Ltda. - 07.670.111/0001-54 6 0,0175

Ems S.A. - 57.507.378/0003-65 5 0,0146

Belfar Ltda. - 18.324.343/0001-77 5 0,0146

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. - 05.254.971/0001-81 4 0,0117
Orient Mix Fitoterapicos do Brasil Ltda. - 73.657.876/0001-89 4 0,0117
Lapon Industria Farmacéutica Ltda. - Epp - 35.356.799/0001-38 4 0,0117
Ifal Industria e Comércio de Produtos Farmac Ltda. - 00.376.959/0001-26 4 0,0117
Eurofarma Laboratoérios S.A. - 61.190.096/0001-92 4 0,0117
Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda. - 46.179.008/0001-68 4 0,0117
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. - 49.475.833/0001-06 4 0,0117
Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda. - 02.433.631/0001-20 4 0,0117
As Ervas Curam Industria Farmacéutica Ltda. - 79.634.572/0001-82 4 0,0117
Theodoro F. Sobral & Cia Ltda. - 06.597.801/0001-62 3 0,0087

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. - 10.588.595/0010-92 3 0,0087
Procter & Gamble do Brasil Ltda. - 59.476.770/0001-58 3 0,0087
Phytolab Industria Farmacéutica Ltda. - Epp - 02.817.180/0001-24 3 0,0087
Mylan Laboratorios Ltda - 11.643.096/0001-22 3 0,0087

Multilab Inddstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. - 92.265.552/0009-05 3 0,0087
Laboratério Globo S.A. - 17.115.437/0001-73 3 0,0087
Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda. - 29.346.301/0001-53 3 0,0087
Althaia S.A. Industria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 3 0,0087
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. - 56.998.701/0001-16 3 0,0087
Vitamedic Inddstria Farmacéutica Ltda. - 30.222.814/0001-31 2 0,0058
Mr Laboratérios Farmacéuticos Ltda. - 23.668.196/0001-92 2 0,0058
Medquimica Industria Farmacéutica Ltda. - 17.875.154/0001-20 2 0,0058
Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda. - 33.223.157/0001-35 2 0,0058
Mabra Farmacéutica Ltda. - 09.545.589/0001-88 2 0,0058
Laboratério Teuto Brasileiro S.A. - 17.159.229/0001-76 2 0,0058
Laboratério Melpoejo - 21.549.522/0001-17 2 0,0058
Laboratério Farmacéutico Elofar Ltda. - 83.874.628/0001-43 2 0,0058
Gallia Industria Farmacéutica Ltda. - 12.022.755/0001-76 2 0,0058

Cazi Quimica Farmacéutica Indudstria e Comércio Ltda. - 44.010.437/0001-81 2 0,0058
Apsen Farmacéutica S.A. - 62.462.015/0001-29 2 0,0058

Apis Flora Industrial e Comercial Ltda. - 49.345.358/0001-45 2 0,0058
Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. - 60.665.981/0001-18 1 0,0029
Té Guarani do Brasil Ltda. - 04.259.723/0001-60 1 0,0029

Prati Donaduzzi & Cia. Ltda. - 73.856.593/0001-66 1 0,0029

Pinus Indudstria Quimica e Farmacéutica Ltda. - 28.938.645/0001-99 1 0,0029
Pharlab Industria Farmacéutica S.A. - 02.501.297/0001-02 1 0,0029
Laboratérios Osério de Moraes Ltda. - 19.791.813/0001-75 1 0,0029
Laboratérios Bagé do Brasil S.A. - 04.748.181/0009-47 1 0,0029
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Laboratério Yanten Ltda. - 84.830.074/0001-45 1 0,0029

Laboratério Wesp Ltda. - 92.690.999/0001-66 1 0,0029

Kress Farmaceutica S.A. - 84.712.579/0001-05 1 0,0029

Farmabraz Beta Atalaia Farmacéutica Ltda. - 33.474.289/0001-30 1 0,0029
Ems Sigma Pharma Ltda. - 00.923.140/0001-31 1 0,0029

Droxter Industria, Comércio e Participagdes Ltda. - 05.090.043/0001-29 1 0,0029
1farma Industria Farmacéutica Ltda. - 48.113.906/0001-49 1 0,0029
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6.

Identificacao de desafios e estratégias
de acao na cadeia de fitoterapicos para
os produtores de base familiar e
comunitaria

Este capitulo traz os resultados das entrevistas voltadas a
identificar desafios, gargalos e estratégias de acao na
cadeia de produtos fitoterapicos para os produtores de base
familiar e comunitaria. Desenvolvidas junto a diferentes
grupos sociais envolvidos com o0 processo, essas
entrevistas permitiram analisar as informagdes a partir de
perspectivas diversas e, com isso, observar a importancia de
cada grupo no fortalecimento da participacdo dos
produtores de base familiar e comunitaria nessa cadeia
produtiva.

Inicialmente, sdo apresentados os resultados das entrevistas realizadas com os
representantes de produtores de fitoterapicos de base familiar e comunitaria, os quais
compdem o objeto central deste estudo. Participaram representagdes dos estados do
Amazonas (Instituto EcoVida), Minas Gerais (Articulagdo Pacari) e Sergipe (MOPS).

Em seguida, vém os resultados das entrevistas com profissionais especializados no
tema deste estudo — duas pesquisadoras de instituigdes cientificas nacionais com
histéricos em atividades de pesquisa e extensao rural relacionadas a fitoterapicos
(EMBRAPA e UFS) e uma farmacéutica agente de fiscalizagdo da Geréncia de
Medicamentos da Coordenacéo de Vigilancia Sanitdria Estadual (Covisa).

Por fim, foram entrevistados trés representantes do setor industrial, dentre os quais uma
diretora técnica de industria de medicamento fitoterdpico do Parana e representante de
uma associagcdo empresarial do setor fitoterdpico nesse estado, um empresario
fabricante de hidrolatos e 6leos essenciais extraidos de plantas medicinais, também do
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Parang, e outro empresario, de Sergipe, fabricante de fitoterapicos sob a forma de
suplementos alimentares, como capsulas com extratos secos de plantas medicinais.

. PRODUTORES DE BASE FAMILIAR E COMUNITARIA

O grupo de representantes de produtores de base familiar e comunitaria que participou
deste estudo é composto por uma representante de grupo de raizeiras do Cerrado,
organizadas em movimento social e espago coletivo de comercializagdo (Entrevistada
n° 1), e dois representantes de associagdes de defesa dos direitos sociais e de
promoc¢ao de movimentos sociais de apoio a medicina tradicional (Entrevistados n°® 2 e
3).

Os grupos que esses entrevistados representam sdo compostos por diferentes povos e
comunidades tradicionais produtores de fitoterapicos, dentre os quais sao identificados
indigenas, quilombolas, raizeiras, extrativistas e agricultores familiares tradicionais.

Esses grupos realizam desde a produgao e comercializagao de plantas medicinais até
a elaboragao, a doagdo e a comercializagado de fitoterapicos, entendidos por alguns
deles como “remédios caseiros”. Entretanto, nenhum dos entrevistados representa
grupos que realizam a producdo e a comercializagdo de drogas vegetais, insumos
vegetais farmacéuticos ativos ou medicamentos fitoterapicos regularizados conforme
as minutas da legislagao sanitaria vigente.

No que se refere as exigéncias da legislacdo sanitaria relacionadas a regularizacédo da
comercializagao de produtos fitoterapicos, por parte dos representantes dos produtores
de base familiar e comunitaria, ha o consenso de que existe uma lista “exagerada” de
exigéncias documentais que sao incompativeis com a realidade socioeconémica desse

grupo de produtores, por exemplo, as exigéncias relacionadas a infraestrutura, ao
licenciamento de atividade e ao registro de produtos.

Reconhecem a importancia das boas praticas de fabricagdo e da garantia do controle
de qualidade, porém avaliam que é possivel flexibilizar as exigéncias sanitarias com
base no porte de producgéao e no tipo da atividade ou produto.

Segundo a representante da Articulagdo Pacari (Entrevista n® 1), apesar das praticas
tradicionais de producao de remédios caseiros estarem implicitas nalein® 13.123/2015
(BRASIL, 2015), as exigéncias sanitarias sdo muito dificeis de serem atendidas. Para a
entrevistada, os produtores de base familiar e comunitaria da qual ela faz parte fabricam
remédios caseiros, e ndo medicamentos.

De acordo com o representante do Instituto EcoVida (Entrevistado n° 2), as exigéncias
sanitarias para a regularizagao de produtos fitoterapicos, como licenga sanitaria, laudo
de analise quimica, responsabilidade técnica e registro de produto, sao incompativeis
com as formas de organizacao e infraestrutura apresentadas pelos grupos de producéo
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de base familiar e comunitaria amazodnicos, bioma no qual o instituto se localiza.
Destaca-se, inclusive, a auséncia de assisténcia técnica rural relacionada ao tema.

Com relagao as principais dificuldades de producgéao, beneficiamento e comercializagao
de produtos fitoterapicos enfrentadas pelos produtores de base familiar e comunitaria
no Brasil, foram destacados pelos entrevistados a regularizagao sanitdria, 0 acesso aos
mercados e a falta de assisténcia técnica e de infraestrutura.

De acordo com a representante da Articulagao Pacari, a legislagdo sanitaria impde os
maiores desafios e dificuldades:

Inicialmente, por ndo reconhecer o nosso direito consuetudinério??,
tradicional e ancestral de produzir remédios caseiros, a legislagdo nos
oprime. As vezes precisamos trabalhar como fornecedores de
alimentos para nao sermos oprimidos, mesmo estando cuidando da
salde das pessoas. Ter um ponto de venda regularizado é muito dificil.
Nés tentamos nos regularizar por nés mesmas, difundindo os POPPZ,
que sao os procedimentos operacionais padronizados populares.
(Entrevistada n° 1)

O representante do Instituto EcoVida destaca a grande limitagdo de acesso aos
mercados, tanto em decorréncia do elevado nivel de exigéncias de regularizagdo quanto
pelo baixo nivel de investimentos direcionados a organizagao social e a estruturagdo
produtiva. Para ele, trata-se de uma “rede de problemas” que ocasiona baixa efetividade
de resultados comerciais para os grupos de produgédo familiar e comunitdria.

Para contornar essa limitagdo de acesso aos mercados, o entrevistado considera
importante ndo sO reavaliar a visdo que se tem da cadeia produtiva de plantas
medicinais e produtos fitoterapicos, como também a participacado dos diferentes grupos
sociais nessa cadeia, pois para ele “a questao ‘fitoterapicos’ precisa ser vista sob a
Optica de cadeia produtiva, o que ainda nao ocorre nos estados da regiao Norte”, onde
“tém muitas comunidades que atuam na produgao de 6leos e extratos, mas que ainda
nao tém apoio para estruturagao, como acontece nas cadeias produtivas do agai, da
borracha e do pirarucu”. Assim, faz-se necessaria a busca por novas formas de entrar
nesse mercado que considerem as potencialidades e as possibilidades inerentes aos
produtores de base familiar e comunitaria.

22 0 direito consuetudindrio é uma série de costumes, praticas e crencas que s3o aceitos como
regras de conduta pelos povos indigenas e comunidades locais. E uma parte intrinseca dos
seus sistemas sociais e econdmicos e modos de vida (WIPO, 2016).

23 0 uso de Procedimentos Operacionais Padronizados Populares (POPP) é uma proposta
apresentada por raizeiras do Cerrado que compdem a Articulagao Pacari e propde a adogao de
boas praticas de fabrica¢do de fitoterapicos considerando os aspectos inerentes a
tradicionalidade da atividade, a contextualizacdo das exigéncias sanitarias e a gestdo coletiva e
participativa dos padrdes de qualidade dos processos produtivos e dos produtos acabados.
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A representante do MOPS (Entrevistada n° 3) destaca que, dentre as dificuldades, em
muitos casos ocorrem a falta de espaco fisico, equipamentos e insumos adequados
para a producgao de fitoterapicos. Avalia ainda que, no caso da comercializagdo, ha uma
“falta de confianga por parte de muitos consumidores”.

Com relagao as sugestdes de alteracao da legislagao de fitoterapicos, os entrevistados
consideram importante a revisdo do enquadramento dos produtos fitoterapicos
produzidos pelos produtores de base familiar e comunitaria, pois as regras aplicadas
aos medicamentos fitoterapicos fabricados em unidades industriais sdo as mesmas
aplicadas aos produtos elaborados em unidades produtivas de pequeno porte no ambito
da agricultura familiar.

O representante do Instituto EcoVida acredita ser importante a avaliagdo de novos
termos para a classificagao de produtos fitoterapicos, como “remédio caseiro”, com
possibilidade de redugdo do numero de exigéncias da Anvisa, pois “a produgdo de
remédios caseiros é um direito dos povos e das comunidades tradicionais”.

Para ele, “é necessario reavaliar a forma como se considera a produgao familiar, pois
nao se pode considerar as mesmas exigéncias que sao impostas as industrias”. Nesse
sentido, é importante avaliar as condi¢goes de flexibilizagdo do licenciamento e da
obrigatoriedade de responsabilidade técnico e de laudos de andlises quimicas, pois
dificultam os resultados dos empreendimentos da agricultura familiar.

Sobre esse aspecto, a representante do MOPS sugere a criagdo de um comité de
avaliagao composto por representagdes de diversos 6rgaos publicos relacionados com
o tema em toda a cadeia produtiva, desde a producdo até a comercializagdo e o
receituario.

Neste comité de avaliacdo devem ser inseridos os conselhos de
representagdo social e os conselhos de representagéo profissional,
orgaos publicos e instituicbes de pesquisa. Assim, a medida que se
reconhece o uso tradicional e se busca o uso seguro de produtos
fitoterdpicos, buscar-se-a a criagdo de um “Termo de Ajustamento” a
fim de redefinicdo de normas técnicas vinculando-se exigéncias
especificas a cada tipo de produto e porte de atividade. Esse Termo de
Ajustamento deve ser aplicado para o caso de pequenas producgdes
tradicionais de base familiar comunitaria. Muitas exigéncias de
controle de seguranga sanitaria, como boas praticas de produgao
agricola e boas préticas de fabricagdo (BPA e BPF), sdo necessarias
para se garantir a segurancga e a qualidade dos produtos, mas é preciso
diminuir o nivel de exigéncias para aqueles produtores de pequeno
porte e baixo impacto ambiental. (Entrevistada n° 3)
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A representante do MOPS (Entrevistada n° 3) também sugere uma simplificagdo do
checklist de BPF previsto em resolugdo técnica da Anvisa, buscando-se considerar as
especificidades de cada atividade e o volume da producgao, sem perder de vista o rigor
do controle da qualidade e da seguranga dos produtos.

Nesse sentido, a representante da Articulagdo Pacari (Entrevistada n° 1) apresentou a
proposta de uma legislagdo para adogédo de boas praticas de fabricagdo de modo
coletivo e participativo. Assim, as Boas Praticas de Fabricagdo Popular (BPFP) e os
Procedimentos Operacionais Padronizados Populares (POPP), mediante “garantia dos
direitos consuetudinarios das raizeiras de promover a saude comunitaria e produzir
remédios caseiros”, poderiam constituir um novo modelo de gestdo da seguranga
sanitaria dos espagos de produgdo. Tem como base a adogao de critérios técnicos,
definidos coletivamente, voltados a garantia da qualidade e da seguranga de consumo
de produtos que, em realidade, ja € uma agao que ocorre tradicionalmente, mas que
ainda nao conseguiu reconhecimento na legislagao vigente.

O BPFP e POPP, que se referem ao processo participativo de definicdo de padrdes de
conduta e de qualidade de “remédios caseiros”, podem ser aplicados na padronizagao
coletiva e participativa de parametros técnicos de processos produtivos, matérias-
primas, considerando espécies locais, formulagdes e volumes de recipientes de
produtos, critérios de rotulagem e validade etc.

O representante do Instituto EcoVida destaca ainda que a Politica Publica de Assisténcia
Técnica e Extensdo Rural (Ater) do Brasil precisa reconhecer a importancia do
fortalecimento da cadeia produtiva de plantas medicinais e produtos fitoterapicos, a
nivel federal e estadual, pois, de acordo com o entrevistado, ndo existem no ambito
dessa politica publica linhas de a¢des especificamente voltadas ao atendimento dessas
cadeias produtivas.

E preciso observar como o Estado dispde a Ater, pois os quadros sdo
muito reduzidos em numero e diversidade de dreas do conhecimento.
E uma questdo de repensar a Politica Nacional de Ater a fim de
reavaliar suas acoes e prioridades, inclusive para reduzir a biopirataria
diante do grande crescimento que se observa no mercado de
fitoterapicos. (Entrevistado n° 2)

Em geral, as sugestdes dadas pelos representantes dos grupos de produgao de base
familiar e comunitaria entrevistados apontam as seguintes iniciativas a fim de fortalecer
a participagao desses produtores na cadeia produtiva:

1. Desenvolver uma legislagdo especifica para os “produtos fitoterapicos”
produzidos pelos produtores de base familiar e comunitaria, considerando-
se os diferentes tipos de produto, porte de producéo, praticas tradicionais e

contextos locais, com possibilidade de flexibilizar as exigéncias da Anvisa
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relacionadas a regularizagao sanitaria de estabelecimentos e ao registro de
produtos;

2. Fortalecer o uso de produtos fitoterapicos tradicionais junto ao grande
publico por meio do reconhecimento da eficiéncia do uso terapéutico de
plantas medicinais;

3. Ampliar a incidéncia da Ater e revisar a Politica Nacional da Ater, a fim de
reavaliar as agdes previstas e o quadro de profissionais, com objetivo de
inserir, no escopo das agdes, profissionais especificamente ligados ao
beneficiamento e ao processamento de plantas medicinais e fabricagdo de
fitoterapicos, como farmacéuticos e engenheiros industriais;

4. Reavaliar a visdo que se tem da cadeia produtiva de plantas medicinais e
produtos fitoterapicos de base familiar e comunitaria, no sentido de se
analisar os objetivos pretendidos com relagao aos tipos de produto, niveis
de mercado e estruturas organizacionais para esses produtores; e reavaliar
a visdo que se tem da participagao dos diferentes grupos sociais nessa
cadeia, a fim de se identificar estratégias eficazes de se desenvolver
organizagao social, produgédo e comercializagcao de base familiar e
comunitaria;

5. Disponibilizar recursos financeiros para sistemas de producao,
beneficiamento e processamento de plantas medicinais e fabricacao de
produtos fitoterapicos a fim de possibilitar a estruturagao e a regularizagao
de associagdes e cooperativas;

6. Desenvolver estratégias de promogao de oportunidades de mercado para
os produtores de base familiar e comunitaria, principalmente em relagao as
articulagdes voltadas ao direcionamento de plantas medicinais e produtos

fitoterapicos para o Sistema Unico de Salde.

1. PESQUISADORES E AGENTES DE LICENCIAMENTO

As representantes do grupo social classificado neste estudo como “Pesquisadores e
Agentes de Licenciamento” sdo profissionais com formagdo técnica inerente as
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tematicas “plantas medicinais” e “fitoterapicos” com atuagao profissional relevante em
diferentes 6rgaos publicos.

Assim, participaram deste estudo uma bidloga e doutora em fisiologia vegetal vinculada
a Embrapa com experiéncia em projeto de pesquisa sobre plantas medicinais e projeto
de extensao junto a grupos de produtores de base familiar e comunitaria que cultivam
plantas medicinais (Entrevistada n® 4).

A Entrevistada n°® 5 é uma farmacéutica e doutora em ciéncias farmacéuticas, docente
do Departamento de Farmacia e do Programa de Pds-graduagdo em Ciéncias
Farmacéuticas, ambos da Universidade Federal de Sergipe, que atualmente vem
desenvolvendo atividades de docéncia, pesquisa cientifica e extensao universitaria
relacionadas a plantas medicinais e fitoterapicos junto com agricultores familiares de
areas de assentamento de reforma agraria produtores de plantas medicinais e remédios
caseiros. Ela também ja acompanhou iniciativas de gestdes publicas municipais
interessadas em implementag¢des de Farmacias Vivas.

Por fim, participou deste estudo uma farmacéutica representante da Geréncia de
Medicamento da Coordenacgao Estadual de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude
do estado de Sergipe que integra a equipe responsavel pela orientagao, analise e
deliberagdo de processos de licenciamento sanitario de ervanarios, farmacias de
manipulacao, drogarias e industrias farmacéuticas (Entrevistada n° 6).

Com relagao aos principais desafios e entraves enfrentados pelos grupos de produgao
de base familiar e comunitaria, a Entrevistada n° 4 destaca o acesso ao crédito de apoio
a estruturagdo e a regularizacdo de atividades produtivas; a auséncia de Ater
permanente voltada as plantas medicinais e aos fitoterapicos, com abordagens
relacionadas com o associativismo, o cooperativismo, a tecnologia e o mercado; e a
necessidade de capacitagdes técnicas e aprimoramento da organizagao social.

Para a Entrevistada n° 5, os principais desafios e entraves sdo a caréncia de
infraestrutura e o baixo nivel de incentivo a atividade, como apoio governamental ou
parcerias com entidades privadas. Comenta-se: “O principal desafio é a estruturagao,
desde a capacitagdo até a infraestrutura e o apoio a mercado, que depende do Poder
Pubico”.

Por sua vez, a Entrevistada n° 6 considera que os principais desafios e entraves séo a
“dificuldade no acesso a informacao, alinhado a complexidade de entendimento das
legislagdes que regulamentam esse servigo, e a dificuldade de acesso a tecnologia por
boa parte desse publico”.

Assim, verificou-se que a necessidade de capacitagao técnica é apontada pelas trés
entrevistadas como fator-chave para que os desafios sejam superados, o que
necessariamente tem relacdo direta com a regularizacdao sanitaria das atividades
produtivas e comerciais de produtos fitoterapicos e com as perspectivas de mercado.
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Nenhuma das entrevistadas mencionou conhecer grupos de produgao de base familiar
e comunitaria que comercializam plantas medicinais ou insumos/produtos
fitoterapicos atendendo as exigéncias da Anvisa.

Declaram ainda que, atualmente, ndo conhecem grupos de producgao de base familiar e
comunitaria que comercializem plantas medicinais ou produtos fitoterapicos para
industrias ou para a Unidao, os estados e municipios, mesmo que nao atendam as
exigéncias da Anvisa.

A Entrevistada n° 5 destaca que no caso do fornecimento de plantas medicinais para a
industria farmacéutica, em muitas ocasides, o processo € interrompido pela dificuldade
de atender a alta demanda industrial, que necessita da padronizagdo da matéria-prima
a fim de preestabelecer a biodisponibilidade de compostos quimicos.

No que se refere ao mercado institucional por meio do Programa Farmdcias Vivas, a
Entrevistada n® 5 considera importante reavaliar a legislagao, que exige que a prefeitura
interessada em ingressar nesse programa produza pelo menos uma planta medicinal.
Para ela, essa condigao é um entrave, pois demanda agdes técnicas complementares
para regularizar e manter a produgao de plantas medicinais, o que depende do interesse
do Poder Publico Municipal em vigéncia por ndao ser uma politica publica de
implementacgao obrigatéria, ocasionado a dificuldade de acesso dos produtores de base
familiar e comunitaria.

Com relagdo as exigéncias da legislagao de fitoterapicos que sdo incompativeis com os
grupos de produgcdo de base familiar e comunitaria, a pesquisadora da Embrapa
concorda com o rigor para garantir o controle de qualidade, por se tratar de plantas
medicinais, que devem ter uso racional e controlado. Contudo, diz que as exigéncias
devem ser apresentadas com linguagem contextualizada, pois “ao contrario
desestimulam esses produtores em virtude da grande lista de exigéncias”. A
contextualizagdo deve abranger a desmistificagdo de exigéncias sanitarias como, por
exemplo, detalhes de infraestrutura e acabamento de unidades produtivas.

A Entrevistada n° 5 diz que esses produtores “ndo estdo estruturados para atender as
Boas Praticas Agricolas (BPA) e as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), sobretudo as
BPF. Para se estruturarem precisam de apoio, pois eles ndo tém recursos proprios para
essa estruturagdo”. Destaca ainda que, no caso de fabricagdo de medicamentos
fitoterapicos, as exigéncias sao maiores a ponto de inviabilizar as atividades por parte
dos produtores de base familiar e comunitaria. Por sua vez, a Entrevistada n°® 6 nado
considera “as exigéncias sanitarias obstaculos, e sim degrau para uma prestacéao de
servigo qualificado”.

Com base nas respostas apresentadas, embora possam ocorrer situacdes de
incompatibilidade em relacdo as exigéncias da legislagdo, a necessidade de
capacitacgao técnica e estruturagdo adequada parecer ser mais urgente.
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Sobre as possiveis incompatibilidades em relagdo as exigéncias da legislagao, a
Entrevistada n° 5 as correlaciona a dificuldade de se definir o “papel” dos produtores de
base familiar e comunitdria na cadeia produtiva. Nesse sentido, avalia que:

Temos que partir da ideia de que ‘fitoterapico’ é uma cadeia ampla.
Assim, de inicio é necessario definir qual o papel do produtor de base
familiar nessa cadeia produtiva. Acredito que a agricultura familiar
pode se comprometer com a produgao e o beneficiamento de plantas
medicinais, e disponibilizar esses produtos ao mercado, pois é mais
vidvel para este grupo. Neste caso, o produtor devera apresentar
comprovagdo de Boas Praticas de Producdo, e, no caso de
beneficiamento, comprovacao de Boas Praticas de Manipulagéo, e a
cada lote devera apresentar, quando o cliente for uma industria, o laudo
de analise e caracterizagao de cada lote de planta medicinal e matéria-
prima comercializada. Para definir qual o papel do produtor de base
comunitdria e familiar nesta cadeia produtiva, devera realizar estudo
de viabilidade econémica. (Entrevistada n° 5)

Dentre as sugestdes de adequacdo da legislacdo de fitoterapicos com objetivo de
fortalecer as atividades dos grupos de producdao de base familiar e comunitaria no
mercado formal, a Entrevistada n°® 5 diz que “seria importante que os produtos
fitoterapicos fossem tratados como suplementos alimentares, pois existiriam
exigéncias para garantir o controle de qualidade, porém mais brandas”. Para ela, as
alteragdes mais recentes e significativas na legislagcao de produtos fitoterapicos, que se
referem ao registro de MF e a notificagdo de PTF, ocorridas em 2014, nao trouxeram
resultados positivos para os produtores de base familiar e comunitaria, pelo contrario,
“as novas exigéncias de controle de qualidade de matérias-primas dificultaram ainda
mais a atividades realizadas por este grupo”.

Assim, ela considera importante a criagdo de um “grupo parlamentar e técnico
interministerial para reavaliar a legislagdo”, em decorréncia da situagédo pouco favoravel
do ponto de vista produtivo e econdmico. Sugere reavaliar o enquadramento da
atividade desenvolvida pelo produtor de base familiar e comunitaria a fim de evitar que
as exigéncias sanitarias, que incidem tanto sobre a produgdo da planta medicinal
quanto sobre a fabricagdo do produto ou medicamento fitoterdpico, sejam as mesmas
para os diferentes grupos.

A Entrevistada n° 4 destaca que a resolugdo da Anvisa que dispde sobre registro de MF
e notificagdo de PTF ndo contempla em sua lista de espécies autorizadas ao registro
simplificado a diversidade etnofarmacoldgica brasileira, o que demanda sua
atualizagao continua. Para ela, é necessario disponibilizar oportunidades de apoio aos
estudos sobre plantas nativas nas diversas areas do conhecimento, como editais para
pesquisadores e centros de pesquisa.

Além disso, sugere a flexibilizagao da exigéncia da andlise de marcadores quimicos de
plantas medicinais com base no porte de produgéo, indicando que, nesse caso, poderia
ser realizada pela industria receptora da matéria-prima, e ndo pelo produtor.
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A Entrevistada n° 6 ndo apresentou sugestdes de alteragao da legislagao no sentido de
fortalecer as atividades dos grupos de producdo de base familiar e comunitaria no
mercado formal.

Outro aspecto analisado durante as entrevistas se refere ao servigo da Ater oferecido
pelo Poder Publico para apoiar a produgcdo e a comercializagdo de produtos
fitoterapicos produzidos por grupos de base familiar e comunitaria. De acordo com a
Entrevistada n° 4, esse servigo é “pouco efetivo, apresenta baixo nivel de qualidade
técnica e baixo quantitativo profissional”. Considera que essa condigao pode ter relagao
com o baixo nivel de valorizagdo da produgdo de plantas medicinais no ambito da
prépria Ater no Brasil.

Sobre essa mesma questdao, a Entrevistada n® 5 considera que “as politicas publicas ja
existem, a questdao é a forma de operacionalizagdo dessas politicas de apoio a
capacitacao e a estruturagao”. “No contexto dos fitoterapicos, é necessario desenvolver
trabalhos interministeriais para viabilizar essas politicas publicas, pois atualmente e em
sentido geral, ndo tém sido percebidos resultados de acgdes que envolvem os
fitoterapicos.” A Entrevistada n° 6, por sua vez, representante do 6rgao de inspecao e
regularizagao, considera que “estamos engatinhando nesse sentido por se tratar de uma

demanda relativamente nova”.

A aplicagao do roteiro de entrevistas junto as profissionais entrevistadas possibilitou
identificar as seguintes sugestdes para fortalecer a participagdo de grupos de base
familiar e comunitaria no mercado formal de plantas medicinais e produtos
fitoterapicos:

e Estruturar e capacitar os grupos de produgao de base comunitaria e
familiar oferecendo subsidios as atividades produtivas, industriais e
comerciais.

e Incentivar e fortalecer a Ater relacionada com a planta medicinal e os
produtos fitoterapicos.

e Estimular o desenvolvimento de articulagdes institucionais entre os setores
publico e privado e as organizagdes sociais a fim de promover o
crescimento da cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos.

e Fomentar estudos voltados a ampliagdo do uso de plantas nativas com
efeitos fitoterapicos.

e No ambito das Farmacias Vivas, retirar a exigéncia de a prefeitura produzir
ao menos uma planta medicinal para poder acessar os beneficios de
editais vinculados a essa legislagao.

e Articular discussdes sobre fitoterapicos em nivel interministerial com o
objetivo de identificar os requisitos sanitarios “minimos” para aprovagao
dos empreendimentos produtores de plantas medicinais ou produtos
fitoterdpicos de pequeno porte e de base familiar e comunitaria.
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. SETOR INDUSTRIAL

0 grupo classificado como “Setor Industrial” participante deste estudo foi composto por
representantes de industrias de transformagédo de diferentes portes cujos produtos
comercializados tém em suas formulagdes plantas medicinais ou sdo coprodutos,
como 6leos essenciais e hidrolatos.

Considerando a complexidade da regularizagdo de produtos fitoterapicos da forma
como é imposta pelo arcabougo juridico brasileiro, as entrevistas realizadas com os
representantes do setor industrial permitiram identificar estratégias implementadas
pelo setor no sentido de proporcionar a regularidade técnica aliada a viabilidade
econdmica. Com relagao aos produtores de base familiar e comunitaria, confirmaram-
se os desafios relacionados a produgao de plantas medicinais para fornecimento a
industria, que limitam as possibilidades comerciais para esse grupo.

Participaram deste estudo representando o setor industrial os seguintes convidados:

1. Gerente de produgao de uma industria de fabricagao de suplementos
alimentares a base de plantas medicinais localizada no estado de Sergipe
(Entrevistado n° 7). E uma empresa de pequeno porte (EPP), fundada em
2001, com CNAE principal “21.21-1-01 - Fabricagdao de medicamentos
alopaticos para uso humano” — e CNAE Secundario “21.21-1-03 —
Fabricacdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano”. Tem um
grande portfélio de produtos. Além de fabricar e comercializar produtos
proprios, fabrica e comercializa produtos para outras marcas, atingindo

assim um nivel de comercializagao de abrangéncia nacional.

2. Gerente técnica de uma relevante industria de fabricagao de produtos
fitoterapicos e suplementos alimentares localizada no estado do Parana e
representante da Associagao Brasileira de Industrias de Produtos
Fitoterapicos (Entrevistada n® 8). A industria foi fundada em 1985 e
atualmente é uma empresa de médio a grande porte que realiza a
fabricacdo de MF, PTF e suplementos alimentares, classificada com CNAE
Principal “21.21-1-03 — Fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso
humano” — e CNAE Secundario “21.21-1-01 — Fabricacao de medicamentos

alopaticos para uso humano”. A empresa apresenta grande portfélio de
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produtos de comercializagdo internacional. Registros de MF e PTF
divulgados pela Anvisa demonstram um total de 30 regularizagdes de

produtos comercializados.

3. Diretor de uma industria de produgao de 6leos, hidrolatos e plantas
medicinais desidratadas localizada no estado do Parand (Entrevistado n®
9). O empreendimento é uma microempresa de fabricagao de 6leos
essenciais e hidrolatos que também comercializa o excedente de plantas
medicinais desidratadas para farmacias de manipulagédo. Teve inicio em
2019, vinculando suas atividades produtivas ao CNAE “20.93-2-00 -
Fabricagao de aditivos de uso industrial — e CNAE Secundario “10.69-4-00 -

Moagem e fabricagao de produtos de origem vegetal ndo especificados

n o«

anteriormente”, “10.99-6-05 — Fabricagao de produtos para infusdo (ch3,

mate, etc.)” — e “01.39-3-99 - Cultivo de outras plantas de lavoura
temporaria e permanente nao especificadas anteriormente”. Desenvolve
atividades em parceria com dez familias de produtores de base familiar e
comunitaria, buscando planejar a produgao coletivamente ao mesmo

tempo que disponibiliza servigos de assisténcia técnica aos produtores.

Com relagao as questdes inseridas no roteiro de entrevistas, apenas o Entrevistado n°
7 mencionou ndo conhecer grupos de producao de base familiar e comunitaria que
realizam comercializagdo de plantas medicinais ou produtos fitoterapicos atendendo
as exigéncias da Anvisa ou que realizam comercializagao de plantas medicinais ou
produtos fitoterapicos para industrias ou Unido, estados e municipios, mesmo que nao
atendam as exigéncias da Anvisa. As matérias-primas processadas em sua unidade
industrial advém de empresas atacadistas.

Foi apontada pelo Entrevistado n° 7 a dificuldade de se identificar em nivel nacional
produtores de base familiar e comunitdria fornecedores de plantas medicinais e
produtos fitoterapicos. Com relagdo a comercializagao de produtos fitoterapicos, citou
o elevado nivel de exigéncias relacionadas a regularizacdo de produtos com a
promulgacdo da RDC n° 26/2014 da Anvisa, que colocou no mesmo patamar os
medicamentos e os produtos da medicina tradicional chinesa (MTC). De acordo com o
entrevistado, os produtos da MTC eram tratados anteriormente como suplementos
alimentares e, assim, as exigéncias eram reduzidas.

A Entrevistada n® 8 mencionou conhecer grupos de produtores de base familiar e
comunitaria, do bioma Mata Atlantica, que fornecem produtos para industrias, Unido,
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estados e municipios conforme as exigéncias da legislagao sanitaria e que realizam a
producao e a comercializagao de guaco, passiflora, camomila e espinheira-santa.

O Entrevistado n° 9, por sua vez, destacou sua experiéncia de producéo coletiva de base
familiar e comunitaria, em lbipora/PR, referente a produgao e ao processamento de
plantas medicinais, porém, com regularizagdo de atividade de fabricagdo de produtos
vegetais desidratados e Oleos essenciais e hidrolatos de uso industrial, pois a
regularizagdo para fabricagdo de drogas vegetais e insumos farmacéuticos vegetais
ativos é consideravelmente mais complexa diante da atual disponibilidade de recursos
financeiros, técnicos e estruturais locais.

Ainda de acordo com o Entrevistado n°® 9, o processo de destilag@o de 6leos essenciais
é classificado no ambito do CNAE como processo industrial. Ademais, o 6leo essencial
e os hidrolatos nao tém legislagao prépria, e ndo existe RDC nem CNAE especificos para
6leos essenciais ou hidrolatos, que na classificagdo CNAE é uma subclasse da industria
de transformacao.

Ele destaca a experiéncia dos produtores de base familiar e comunitaria do municipio
de Pato Bragado, no Parand, que comercializam plantas medicinais e extratos para
industria. Entretanto, com relagdo a MF ou a PTF, diz ndo conhecer nenhum grupo de
base familiar e comunitdria que tenha regularizado esses produtos junto a Anvisa.

Referente a comercializagdo de plantas medicinais ou produtos fitoterapicos para
industrias ou Unido, estados e municipios, mesmo que nao atendam as exigéncias da
Anvisa, o Entrevistado n® 9 destacou duas experiéncias. A ja citada experiéncia dos
produtores de base familiar e comunitaria da cidade de Pato Bragado, em que a
organizagao associativa viabilizou a comercializagdo de grandes volumes de extratos
secos e liquidos de plantas medicinais. Consiste na fabricagdo de extratos secos
padronizados de diversas espécies vegetais fornecidas por cerca de 200 produtores.
Sao comercializados junto as industrias farmacéutica e alimenticia extratos de alecrim,
camomila, carqueja, erva-mate verde e tostada, espinheira-santa, hibisco, laranja
amarga, passiflora, mirtilo, pitanga, unha-de-gato, cha de bugre, cha verde e cha preto.
Além disso, sdo produzidos extratos liquidos padronizados de guaco, camomila,
espinheira-santa, erva-mate, ipecacuanha, e extratos oleosos de caléndula e camomila.

A outra experiéncia bem-sucedida esta relacionada a implantagao da Farmacia Viva de
Séao Bento do Sul/SC, em que ocorreu uma mobiliza¢do junto ao Poder Publico para se
implementar uma legislagdo municipal que favorecesse o incentivo a producao de
plantas medicinais nativas. Nesse municipio, os produtores que inserem as espécies de
plantas medicinais nativas em dreas de preservagao/conservagao de suas
propriedades sdo beneficiados pela prefeitura, que os remunera por prestacdo de
servico ambiental. Em seguida, a prefeitura adquire as plantas para dispensagao na
Farmacia Viva da UBS, que realiza o processamento das plantas medicinais para
producao de fitoterapicos.
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Com relagdo aos desafios da comercializagdo de produtos fitoterapicos enfrentados
pelos produtores de base familiar e comunitaria no Brasil, na visdao dos representantes
do grupo Setor Industrial, tem-se as seguintes indicagdes:

¢ Indisponibilidade de infraestrutura produtiva e industrial;

e Exigéncias técnicas em relagao a infraestrutura produtiva e industrial;

e Exigéncias técnicas em relagdo ao sistema de controle de qualidade e
registro de produtos;

e Dificuldade de acesso as matrizes de plantas medicinais com certificagao
de classificagao e origem;

e Falta de capacitagao técnica.

Ainda de acordo com o Entrevistado n°® 9, a obtencao de matrizes de plantas medicinais
certificadas, adquiridas por meio de universidades ou institutos de pesquisa, se torna
um “ponto de estrangulamento” quando se pensa na cadeia por completo. Além disso,
as exigéncias da legislacdo para regularizacdo de empreendimentos e produtos
fitoterapicos é outro entrave, pois, “para comercializar uma planta para produzir cha
alimenticio, ndo tem problema, mas se for comercializar a planta medicinal como droga
vegetal o processo é mais rigoroso, pois precisa de certificagao de origem”.

Sobre as exigéncias associadas a emissao da licenga sanitaria na regularizagdo de
unidades de fabricagdo de drogas vegetais e insumos fitoterapicos de grupos de
producao de base familiar e comunitaria, dois entrevistados reconhecem ser importante
a garantia da qualidade e segurancga sanitaria, entretanto, consideram valido avaliar a
flexibilizacdo da legislagdo, enquanto outro entrevistado avalia que é importante
garantir o padrao de qualidade e que reduzir critérios sanitarios ndao é um caminho
pertinente, o que deve ocorrer sdo capacitagdes e agdes de fomento a cadeia produtiva.
Com relacao a possibilidade de flexibilizagao, o Entrevistado n° 09 comenta:

A legislacao de boas praticas de produgédo agricola e boas praticas de
processamento minimo deve ser aplicada. Porém, a legislagdo da o
mesmo tratamento ao produtor de planta medicinal, cha medicinal e
droga vegetal, e no caso de droga vegetal é mais exigente. Ndo ocorre
uma estratificacdo das exigéncias da legislagdo baseado no produto,
nivel em que o grupo social esta na cadeia, e porte de empresa, assim
se aplicam ao agricultor familiar as mesmas exigéncias que industrias
farmacéuticas ou farmacias de manipulagao. Deveria ter niveis de
exigéncia diferenciados, como ocorre na agroindustria”. (Entrevistado
n°9)

Com relagdo as exigéncias da legislagao de fitoterapicos que sdo incompativeis com os
grupos de producao de base familiar e comunitaria fornecedores de matérias-primas
para industrias ou fabricantes de produtos acabados, o Entrevistado n® 7 considera
como entrave “os testes de biodisponibilidade, que apresentam custos elevados, e a
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manutencao do sistema integrado de fornecimento de informagbes e documentos
técnicos a Anvisa”, [...] “que demandam investimentos elevados e contratagdes de
profissionais especializados”. Em contrapartida, a Entrevistada n® 8 nao considera que
as exigéncias da Anvisa sejam um problema, pois avalia que a sistematizagdo da cadeia
produtiva conectando os diferentes atores sociais que a compdem pode facilitar o
encaminhamento de processos regulatérios.

Por sua vez, o Entrevistado n°® 9 destaca que em sua concepgao o agricultor familiar ndo
é produtor de medicamento fitoterapico, mas de planta medicinal e droga vegetal, pois
“o medicamento fitoterapico exige transformacgbes e processamentos que nao sao
proprios das unidades de produgao da agricultura familiar”.

0 que o agricultor familiar sabe fazer, tem vocacédo e domina é o oficio
de plantar e colher, e processar minimamente (desidratar, selecionar,
triturar). Considerando a cadeia produtiva, essas agbes compdem o
universo que cabe a familia de agricultor. Entao, a legislagdo de boas
praticas que se deve aplicar a essa base da cadeia é a legislagao de
boas praticas de producao agricola e boas praticas de processamento
minimo, que ndo transformam as matérias-primas em ‘medicamento
fitoterapico’. Porém, a legislagdo da o mesmo tratamento, ainda que
esse produto basico ndo seja um fitoterapico. Nessa concepgéo, o
fitoterdpico esta no 3° nivel da cadeia, enquanto o produtor esta no 1°
nivel”. (Entrevistado n° 9)

Nesse contexto, o Entrevistado n® 9 afirma que é possivel avaliar “uma estratificagao
das exigéncias da legislagao baseado no nivel em que o grupo social esta na cadeia”, a
fim de ndo se aplicar ao agricultor familiar as mesmas exigéncias apresentadas as
industrias farmacéuticas ou farmacias de manipulagdo. Sendo assim, considera a
importancia de niveis de exigéncia diferenciados, como ocorre na agroindustria.

No caso da agroindustria, existe legislagdo que simplifica alguns
processos de regularizacdo ao considerar o nivel na cadeia produtiva
e o porte de atividade, favorecendo a atividade do produtor
comunitario. Assim, condi¢Oes de infraestrutura e certificados de boas
praticas de produg¢@o ou manipulagdo devem ser exigidos, mas estar
adequados ao perfil e ao porte, por exemplo, ndo seria necessario em
uma unidade de pequeno porte no ambito da agricultura familiar se
exigir controle de pragas por ultravioleta, pois é desnecessario em
virtude do ambiente ser pequeno e de facil controle e monitoramento.
Outro exemplo se refere a gestdo de residuos, que em muitos casos
ndo existem grandes volumes e em todos os casos nao sao toxicos,
pois sdo residuos organicos que serao direcionados a composteira.
(Entrevistado n° 9)
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Contudo, o Entrevistado n® 9 diz que “existem exigéncias de layout de infraestrutura que
devem ser seguidas para todos os portes, assim como regras de controle de qualidade
de produtos acabados com apresentacdo de laudos de analises quimicas de
caracterizagao de produto”. Desse modo, reconhece a importancia de se seguir, em
todos os casos, procedimentos que possam garantir a qualidade tanto da matéria-prima
quanto de insumos até o medicamento fitoterapico final.

Atinente as alteracdes na legislagdo ocorridas no passado que contribuiram com
aumento da producdo e comercializagdo de produtos fitoterapicos pelos grupos de
producdo de base familiar e comunitaria no mercado formal, na concepc¢do da
Entrevistada n°® 8 houve beneficios ao se eximir a exigéncia de laudo de anadlise de
residuos de agrotéxicos no caso de sistemas de produgao de plantas medicinais com
certificagdo de produgdo organica, que incentiva a adogao de praticas de manejo da
producado sustentaveis e reduz custos associados as analises quimicas. Sobre esse
tema, o Entrevistado n°® 7 considera que em geral as altera¢des na legislagdo ocorridas
no passado nao contribuiram com aumento da produgao de fitoterapicos.

0 nivel de exigéncias foi elevado, o que dificultou a atividade no que se
trata especificamente de fitoterapicos. Por esse motivo ha casos de
industrias brasileiras que migraram da producgéo de fitoterapicos ou da
producdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa para produgéo
de suplementos alimentares”. (Entrevistado n° 7)

No que se refere as sugestdes de alteragao na legislagao de fitoterapicos com objetivo
de fortalecer a participagdo dos grupos de producao de base familiar e comunitaria no
mercado formal, o Entrevistado n° 7 acredita que alguns tipos de produtos fitoterapicos
possam ser tratados como suplementos alimentares, mesmo que sejam mantidas as
exigéncias em relagao ao controle de qualidade, a concentragdo de compostos
quimicos e a estabilidade, pois a estrutura de exigéncias para medicamentos é mais
complexa. Em paralelo, a Entrevistada n® 8 afirma que nao acredita que reduzir critérios
sanitarios seja o caminho, mas sim capacitar as pessoas e fomentar a cadeia,
caminhando para padrdes de qualidade que sao essenciais. Por sua vez, o Entrevistado
n® 9, conforme mencionado anteriormente, considera importante prever na legislagao
que as exigéncias técnicas possam ser contextualizaveis ao nivel da atividade no
ambito da cadeia produtiva e do porte do empreendimento.

Sobre as relagdes comerciais, de acordo com os entrevistados, as principais
dificuldades para as industrias de produtos fitoterapicos em relacdo a aquisicao de
plantas medicinais ou insumos produzidos por grupos de produgao de base familiar e
comunitaria estao listadas a seguir.

e |dentificagdo de sistemas de produgao ou unidades de beneficiamento ou
processamento de grupos de produgao de base familiar e comunitaria
regularizados e com maquinas e equipamentos adequados;
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Identificagcdo de grupos de producao de base familiar e comunitaria com
comprovacgao da garantia do sistema de gestao da qualidade;
Identificacdo de plantas medicinais produzidas por grupos de produgao de
base familiar e comunitaria com certificagdo de matrizes vegetais e
padrdes quimicos assegurados;

Identificagao de grupos de produgao de base familiar e comunitaria que
forne¢cam volumes de produgao de plantas medicinais ou insumos
fitoterapicos em volume de produgao em escala industrial.

Para fortalecer a participagdo das plantas medicinais e dos insumos fitoterapicos
produzidos por grupos de producao de base familiar e comunitaria no mercado formal,
os representantes do Setor Industrial elencaram as seguintes agdes:

Criagao de Ater para plantas medicinais e fitoterapicos, que é inexistente, a
fim de desenvolver capacitac¢des e articulagées de mercado;
Disponibilizagao de aporte financeiro governamental para apoiar a
instalacdo de infraestrutura;

Avaliacao da possibilidade de reduzir exigéncias de alguns tipos de
analises quimicas, a fim de reduzir custos de producao;

Desenvolvimento de arranjo organizacional, técnico e interinstitucional
voltado ao fortalecimento da cadeia produtiva;

Inclusao de plantas medicinais no mercado institucional, pensando em
programas de aquisi¢ado diretamente dos agricultores familiares para uso
na rede publica de saude;

Criagdo de instrumentos publicos que assegurem a certificagao de origem
e a rastreabilidade de plantas medicinais produzidas pela agricultura
familiar, que é muito importante para produgéao e prescrigao terapéutica;
Articular parcerias de produtores com universidade e centros de pesquisa
para realiza¢des de analises quimicas, padronizagao de produtos e apoio a
garantia do controle de qualidade, via editais de selegao de laboratérios
para prestagao de servigos.
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7.
Consideracoes gerais e recomendacoes

Os resultados obtidos dos levantamentos de dados, das
entrevistas e da analise do arcabouco juridico associado a
regularizacao de produtos fitoterapicos demonstram que o
processo de regulamentagcao é amplo e complexo, exige
consideravel nivel de investimento e assisténcia técnica, e
desconsidera o contexto do grupo social interessado em
desenvolver as atividades, pois a legislacdo esta focada na
garantia de um padrao de qualidade preestabelecido por ela.

Verificou-se que as exigéncias apresentadas para o setor industrial sdo as mesmas
apresentadas para os produtores de fitoterapicos de base familiar e comunitaria, com
excecao dos grupos de produtores tradicionais que nao estao interessados em
desenvolver atividades com fins lucrativos.

O arcabougo reforca a atual configuragdo de interessados em regularizar a
comercializagdo de produtos fitoterapicos, que é majoritariamente composta por
industrias de médio e grande portes, com condi¢gdes financeiras favordveis ao
atendimento do conjunto de exigéncias técnicas apresentado pela Anvisa.

Nesse contexto, os resultados do mapeamento demonstram que o nimero de industrias
de produtos fitoterapicos ndo apresentou relevante crescimento desde a promulgacgéao
da nova regulamentacdo no ano de 2014, elevando-se de 39 para 56 empresas?*.
Entretanto, o setor apresentou acentuado crescimento no valor de producgéo e receita

24 Segundo a ANVISA, em 2023, existiam 44 (quarenta e quatro) empresas produtoras de fitoterapicos
no Brasil (ver Quadro 19). A diferenca entre os dados apresentados pelo IBGE e pela ANVISA deve-se ao
fato de que, além de serem dados divulgados em anos distintos, as duas instituicdes usam metodologias
distintas. A coleta de dados da ANVISA, apresentada pela Resolucdo CM-CMED n° 2, de 26 de marco de
2019, que considera que os produtores de PTF estdo dispensadas de apresentar os Relatérios de
Comercializacdo, de fazer constar os medicamentos no banco de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos da CMED, e de publicar precos nas midias especializadas de grande
circulacdo. Por sua vez, o IBGE ndo descarta os produtores de PTF, usando o codigo de classificacdo de
atividade econémica para mensurar o nimero de empresas produtoras de fitoterapicos.
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liquida durante o mesmo periodo — de 354.023.000,00 para RS 1.610.999.000,00 entre
2014 e 2020, conforme dados divulgados pelo IBGE (BRASIL, 2023d).

A andlise do arcaboucgo juridico possibilitou identificar poucas contextualizagbes
aplicaveis aos produtores de fitoterapicos de base familiar e comunitaria, destacadas a
seguir:

e Produtores de base familiar e comunitaria que cultivam plantas medicinais
em sistemas de produ¢cao com dimensao menor que 10 hectares podem
ser dispensados de licenciamento ambiental, o que facilita o processo de
emissao de alvara de funcionamento de empreendimentos.

¢ No licenciamento ambiental, a caracterizagdo da atividade é fator decisério
para a classificagao do tipo de licenga e grau de exigéncia técnica. Desse
modo, a caracterizagao de operac¢des de beneficiamento e processamento
artesanais enquadra os processos de regularizagao ambiental no tipo de
Licenciamento Simplificado, considerando-se que, por serem classificadas
como operagdes artesanais, nao podem introduzir maquinas e
equipamentos industriais, e devem ter dimensao menor que 250 m?2.

e Isencao de Responsabilidade Técnica para Ervanarios, que sdo
estabelecimentos que desenvolvem a manipulagao e o beneficiamento de
plantas medicinais, conforme lei n® 5.991/73, o que contribui com a
reducao de custos relacionados com a regularizagao de unidades de
beneficiamento de plantas medicinais.

¢ No servigo de fornecimento de plantas medicinais ou drogas vegetais para
terceiros, a RDC n° 26/2014 possibilita aos produtores de base familiar e
comunitaria a isengao de laudo de analises de residuos de agrotoxicos,
caso o grupo de producao apresente certificagdo de produgao organica.

e ARDC n°26/2014 permite que a industria receptora de plantas medicinais,
drogas vegetais ou derivados vegetais possa realizar as analises fisicas e
quimicas exigidas no relatério de produgao, desde que esteja regularizada
sob o bojo do arcaboucgo juridico. Assim, avalia-se uma possibilidade de
parceria para facilitar o desenvolvimento das iniUmeras analises previstas
na resolugao e que encarecem os processos produtivos, dificultando a
consolidagao dos empreendimentos de base familiar e comunitaria.

e ARDCnNn°26/2014 também prevé que nao sao objeto de registro MF ou
notificagdo PTF as preparagdes elaboradas por povos e comunidades
tradicionais do pais sem fins lucrativos e ndo industrializadas. Sendo
assim, surge a seguinte questdo: no ambito da economia solidaria, deixam
de ser consideradas atividade com fins lucrativos as atividades que, além
de proporcionar melhorias para a saude da populagao, visam pagar
especificamente os custos de producgao e a hora técnica de trabalho em
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medicina popular sem considerar a margem de lucro da comercializagao?
Caso sim, os PCT poderiam comercializar produtos fitoterapicos, tratados
na lei como “preparagdes tradicionais”?

As demais exigéncias identificadas e aplicadas a regularizagdo da comercializagao MF
ou PTF por industrias farmacéuticas também sao solicitadas aos produtores de base
familiar e comunitaria, o que certamente dificulta a implementagdo desse tipo de
empreendimento pela agricultura familiar em decorréncia dos elevados custos
envolvidos.

De fato, foram identificadas algumas simplificagdes nas resolu¢des que apresentam as
exigéncias da regularizagdo de suplementos alimentares que, em muitos casos, tém
plantas medicinais em suas composigées, contudo, por ndo conterem informacgoes
terapéuticas ndo sdo enquadrados como “droga vegetal”.

Nas entrevistas realizadas, alguns representantes de grupos sociais destacam a
importancia da flexibilizagdo de determinadas exigéncias, que podem ser baseadas no
nivel da atividade no ambito da cadeia produtiva e do porte das atividades produtivas,
além da reavaliagdo sobre os enquadramentos das atividades e das exigéncias de
determinadas analises quimicas com base no tipo de produto, processo de fabricagao
e prazo de validade.

Com relagao a desafios, entraves e estratégias de agao, os resultados das andlises do
arcaboucgo juridico associados aos resultados das aplicagdes dos roteiros de
entrevistas permitiram compor um quadro de “desafio x entraves x sugestdes de agao”,
apresentado no Quadro 25.

Dentre os desafios, destacam-se o baixo numero de iniciativas e a baixa efetividade das
acoes da Ater relacionadas com produtos fitoterapicos junto aos produtores de base
familiar e comunitaria. Alguns entrevistados chegam a denominar a Ater voltada aos
fitoterapicos de “inexistente”.

A dificuldade de acesso ao crédito, o reduzido aporte financeiro governamental, a
indisponibilidade de infraestrutura adequada, a dificuldade de acesso as plantas
medicinais certificadas e a reduzida articulagdo de mercado sdo outros desafios que
comprometem o desempenho das atividades produtivas e comerciais dos produtores
de base familiar e comunitaria.

No que se refere ao acesso as plantas medicinais certificadas, especificamente, existe
uma dificuldade de se identificar fornecedores desse tipo de planta, e as unidades
industriais, a fim de padronizar a concentragdo de constituintes quimicos e confirmar
as variedades genéticas das espécies vegetais, podem exigir essa informagao.

Alguns entrevistados destacam ainda a necessidade de estudos técnicos e
diagnosticos de producao para testar a viabilidade de atuagdo no mercado. Para
formular planejamentos estratégicos, essas avaliagdes podem ser desenvolvidas a
partir de levantamento de dados, mapeamento de cadeia produtiva, andlise dos arranjos
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produtivos locais, entrevista e diagndstico rural participativo. Por exemplo, o tipo de
produto e seu alcance de mercado poderao auxiliar na decisao se determinado grupo
de producgédo tem capacidade de atuar como fornecedor de planta medicinal desidratada
artesanalmente junto ao mercado local, ou como fornecedor de insumo farmacéutico
vegetal ativo no mercado nacional ou internacional.

Um caso bem-sucedido é o projeto “ArticulaFito”, mencionado neste relatério, que
desenvolve diagnosticos e agbes de assisténcia técnica junto a produtores de
fitoterapicos de base familiar e comunitaria do Brasil a fim de potencializar a
participagao desse grupo nas cadeias produtivas.

Esse estudo também é importante por levantar a questao do enquadramento fiscal da
atividade empreendedora, haja vista que, mediante uma avaliagdo imprecisa da
atividade produtiva que se pretende desenvolver, o grupo de produtores de base familiar
e comunitaria interessado em regularizar suas atividades pode ter que percorrer
caminhos regulatérios mais exigentes que o contexto socioprodutivo almejado. Por
exemplo, um grupo pode se regularizar para produgao de 6leos, extratos ou aditivos
industriais, independentemente se sdo O6leos essenciais ou extratos de efeitos
fitoterapicos, e o rigor técnico associado a aplicagdo fitoterapico estara sob
responsabilidade da unidade industrial receptora desse produto.

O fato de quaisquer produtos fitoterapicos (drogas vegetais, derivados vegetais ou
IFAV) receberem tratamento sanitdrio similar aqueles conferidos a MF ou PTF para
regularizagdo compromete a regularizagao de produtos fitoterapicos produzidos por
produtores de base familiar e comunitaria em decorréncia do elevado numero de
exigéncias, conforme debatido neste relatério. No entanto, a mesma resolugdo da
Anvisa que impde o elevado numero de exigéncias para MF e PTF também considera
que as preparagdes elaboradas pelos povos e pelas comunidades tradicionais (PCT) do
pais sem fins lucrativos e ndo industrializadas ndo sé@o objeto de registro ou notificagao.

Nesse sentido, para regularizagao da produgao de pequena escala, pode-se avaliar quais
as formas de organizagao das associagdes civis sem fins lucrativos de PCT, a fim de
promover a producgdo de preparagdes elaboradas pelos PCT sem fins lucrativos e poder
realizar atividades comerciais no ambito da economia solidaria, arrecadando-se apenas
os custos de produgdo (incluindo a remuneracdo de mao de obra), eximindo-se a
margem de lucro e, desse modo, isentar-se da obrigacao de registro ou notificagao.
Contudo, essa resolugao nao exime os interessados das demais exigéncias sanitarias.

Com isso, é possivel avaliar a formalizagcdo de uma nova categoria de produto
fitoterdpico, podendo-se denominar “preparacdes elaboradas pelos PCTAF” ou
“preparacdes fitoterdpicas elaboradas pelos PCT” ou “remédios caseiros elaborados
pelos PCT”, aos quais podem ser contextualizados os critérios de enquadramento das
classificacbes de risco das atividades produtivas e demais exigéncias sanitarias e
regulatérias (tipo de fabricagdo — manual ou mecanizada; dimensionamento e
organizagao de espacgo produtivo; volume de producao; critérios de admissibilidade de
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espécies de plantas medicinais e produtos fitoterapicos; tipo, volume de embalagem e
prazo de validade de produtos acabados; padroes de qualidade; rotulagem;
rastreabilidade etc.).

Essa nova categoria pode ser definida através de uma nova RDC promulgada pela
Anvisa, que também poderia dispor sobre plantas medicinais, drogas vegetais,
derivados vegetais e IFAV produzidos pelos “povos e comunidades tradicionais do pais
sem fins lucrativos e ndo industrializadas”, buscando-se reduzir os niveis de exigéncias
associados a fim de favorecer a inclusao produtiva de produtores de base familiar e
comunitaria na cadeia produtiva de produtos fitoterapicos, sem perder de vista, contudo,
a importancia da garantia da qualidade, a inocuidade dos produtos acabados e o
compromisso com a garantia da saude publica.

A respeito de legisla¢des sanitarias, tanto na esfera federal quanto nas esferas estadual
e municipal, foram identificados alguns marcos legais que consideram as
especificidades dos empreendimentos de base familiar e comunitaria fabricantes de
produtos artesanais — como podem ser entendidas as preparagdes elaboradas por PCT.
A seguir estdo listados exemplos de legislagdo que podem contribuir com a
fundamentacgdo de proposi¢des direcionadas a empreendimentos de base familiar e
comunitaria de produtos fitoterapicos:

i) no ambito federal, a lei n° 13.648, de 11 de abril de 2018, que dispbe sobre a
producéo de polpa e suco de frutas artesanais em estabelecimento familiar
rural, requlamentada pelo Decreto n° 10.026, de 25 de setembro de 20179.

Essa lei define que, nos estabelecimentos familiares rurais, a produgao de polpa e suco
de frutas e os produtos dela obtidos devem atender aos requisitos tecnoldgicos,
sanitarios e de identidade e qualidade predefinido, e estabelece a quantidade maxima
de produgéo de polpas ou suco cuja matéria-prima deve ser produzida exclusivamente
no estabelecimento familiar rural. Define ainda que a fiscalizagao sera prioritariamente
orientadora, observado o critério de dupla visita para emitir auto de infragao, e que os
procedimentos para o registro do estabelecimento e os requisitos de rotulagem dos
produtos serdo simplificados.

Conforme o decreto n® 10.026/2019, a anotagdo de responsabilidade técnica (ART) ou
documento equivalente expedido pelo conselho de classe do responsavel técnico pode
ser substituido por declaragdo do 6rgao de extensao rural credenciado na Agéncia
Nacional de Assisténcia Técnica e Extensao Rural (Anater), o que facilita o processo ao
reduzir os custos referentes as taxas de manutengao de ART.

Esse decreto também define que o laudo analitico da polpa ou do suco de fruta e o laudo
analitico e detalhado dos componentes da matéria-prima ou dos demais ingredientes
poderdo ser solicitados quando for necessario esclarecer as composi¢des ou estas
envolverem riscos a saude do consumidor. Desse modo, pode reduzir as exigéncias em
relacdo as analises quimicas de matérias-primas vegetais, reduzindo custos.
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ii) no ambito federal, a lei n® 13.860, de 18 de julho de 2019, que dispbe sobre a
elaboragdo e a comercializagdo de queijos artesanais, regulamentada pelo
decreto n° 11.099, de 21 de junho de 2022.

Define que os procedimentos e processos de controle de boas praticas, fiscalizagéo e
rastreabilidade serdo simplificados no caso de pequenos produtores, conforme
regulamento. E, ainda, que compete as entidades de defesa sanitaria e de Ater orientar
o produtor artesanal na implantagé@o dos programas de boas praticas agropecuarias de
producao e de fabricagdo artesanal. Considera requisitos para o reconhecimento de
queijaria produtora de queijo artesanal, nos termos do regulamento:

e implantar programa de boas praticas de fabricagao, a fim de garantir a
qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos alimenticios com os
regulamentos técnicos, inclusive o monitoramento da saude dos
manipuladores e do transporte do produto até sua entrega final;

e controlar e monitorar a potabilidade da dgua utilizada nos processos de
elaboragao do queijo artesanal; e

e implementar a rastreabilidade de produtos.

i) no ambito estadual, no estado de Sergipe foi aprovada a lei estadual n° 8.523,
de 29 de abril de 2019, que dispbe sobre normas sobre a produgédo e a
comercializagdo dos queijos artesanais no estado de Sergipe.

Considera que sdo condigbes para a produgcdo dos queijos artesanais, visando
assegurar a qualidade dos produtos: i) manter as boas praticas de producdo e de
fabricagdo; ii) garantir matérias-primas isentas de contaminantes microbiolégicos e
adulteragdes; iii) ter controles que garantam a qualidade da agua utilizada nas
atividades, podendo ser o controle publico da dgua, quando esta for fornecida pela
empresa de distribuigdo de agua.

Essa legislagao flexibiliza materiais em contato com matérias-primas, permitindo-se a
utilizagdo de utensilios de madeira durante o processo de fabricagdo, desde que
estejam em boas condi¢des de uso e permitam limpeza adequada. Nesse sentido, pode
reduzir custo de instalacdes de estabelecimentos de base familiar e comunitaria. De
modo similar, flexibiliza as condigdes arquitetonicas em relagao ao layout dos espagos
de processamento, permitindo-se uso de espagos em unidades domiciliares, mediante
cumprimento de exigéncias basicas.

No que se refere ao manual de boas praticas de producgao e fabricagao, dispée que o
estabelecimento deve manter o documento disponivel para fins de fiscalizacao, que
deve conter os “procedimentos operacionais basicos” realizados na produgédo e
fabricagao, com os registros minimos necessarios para a rastreabilidade do produto.
Sendo assim, prevé a simplificacdo do preenchimento dos requisitos previstos ao
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atendimento do conjunto de procedimentos operacionais padronizados (POP) ao se
tratar de procedimentos “basicos”.

Conforme essa legislagao, a queijaria artesanal deve ter como responsavel técnico o
produtor do queijo, devidamente capacitado, e o profissional registrado em conselho de
classe, sendo esse profissional técnico de 6rgdo governamental ou privado, técnico de
assisténcia técnica/consorcio ou profissional indicado por associagao/cooperativa,
exceto agente de fiscalizagao sanitdria. O produtor e o responsavel técnico respondem
legal e juridicamente pelas consequéncias a saude publica, caso se comprove:

e omissao ou negligéncia, no que se refere a observancia dos padroes
higiénico-sanitarios, fisico-quimicos e microbiolégicos em qualquer etapa
da producao;

e aadicao indevida de produtos quimicos e/ou bioldgicos;

e o uso indevido de praticas de beneficiamento, embalagens, conservacgao,
transporte e comercializagao.

Embora a lei flexibilize as exigéncias com relagao as instalagdes e aos procedimentos
operacionais basicos, ndo exime o produtor da responsabilidade com a saude publica e
com os padroes de qualidade fisico-quimicos e microbiolégicos, obrigando-o a se
capacitar devidamente.

Desse modo, prevé que os produtores de queijos artesanais devem integrar os
programas de desenvolvimento profissional e os programas de qualidade e higiene
sanitaria especificos para a producao artesanal, oferecidos e certificados por
instituicdes publicas e/ou privadas legalmente reconhecidas.

Com relagao aos produtores de fitoterdpicos de base familiar e comunitaria, considera-
se que os “programas de desenvolvimento profissional e os programas de qualidade e
higiene sanitaria especificos”, conforme supracitado, podem ser realizados por meio de
programas de Ater desenvolvidos pelo Poder Pubico.

ii) no ambito municipal, a lei municipal n° 337, de 16 de novembro de 2017, do
municipio de Trairdo, estado do Pard, que dispbe sobre normas para registro,
licenciamento e inspegdo de agroindustrias de pequeno porte e
estabelecimentos processadores de produtos artesanais comestiveis.

Determina as condi¢cOes adequadas para a preservagao da qualidade e a area dutil
construida de estabelecimento artesanal de propriedade de produtores rurais nao
superior a setecentos metros quadrados (700 m?). Além disso, define que o processo
de fabricagcdo de produtos, produzidos em escalas ndo industrial, devem manter as
caracteristicas culturais ou regionais e obedecer aos parametros fixados em
regulamento especifico por produtos, definindo-se também os limites de volumes de
producao, que deverao adquirir o minimo de 50% de matéria-prima oriunda de produgéo
familiar ou de familias circunvizinhas.
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Essa lei municipal prevé que o servigo de inspe¢do municipal podera estabelecer e
exigir, a seu critério, analises fisicas e quimicas necessarias, bem como coletar novas
amostras e repetir as analises que julgar convenientes, por isso, as agroindustrias
artesanais de alimentos terdo que manter arquivo proprio de sistema de controle que
permita confrontar, em quantidade e qualidade, o produto processado com o lote que
lhe deu origem, e um livro oficial em que serdo registradas as informacgdes, as
recomendacgdes e as visitas do servigo de inspe¢gdo municipal, objetivando o controle
da producgao.

Prevé também que cada produto artesanal devera ter registro de férmula em separado
junto ao servi¢o de inspegao municipal, conforme norma especifica a ser editada para
os produtos, além de permitir flexibilizar exigéncias em relagédo a divisdo de espagos
das unidades de fabricagao de produtos alimenticios artesanais por setores. Entretanto,
essa lei municipal ndo apresenta maiores exigéncias de documentos técnicos, como
manual BPF ou POP necessarios ao registro e licenciamento do estabelecimento
processador de matérias-primas de origem vegetal.

Essas quatro legislagdes foram apresentadas no sentido de demonstrar novas formas
de regularizagdo de empreendimentos de base familiar e comunitaria levando em
consideragao as contextualizagbes do tipo e porte das atividades econémicas. Do
mesmo modo, uma nova forma de regularizagao de produtos fitoterapicos “elaborados
pelos PCT” pode ser estudada e essa proposta pode ser conduzida a consulta publica a
fim de coletar contribuigdes da populagdo em geral.

Com relagcdo aos entraves, no sentido de classificar os obstaculos que levam aos
impedimentos dos processos de regularizagao de atividades produtivas e comerciais,
atualmente existem condi¢des que podem levar ao travamento de quaisquer iniciativas,
descritas a seguir: i) Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo; ii) Sistema de controle
e padrao de qualidade contemplando as exigéncias do conjunto de documentacgao e de
laudo de andlises quimicas e testes de efetividade, eficacia, estabilidade,
biodisponibilidade, pureza etc.; iii) volume de produgéo; iv) predefinicdo de lista de
espécies medicinais aprovadas para fabricacdo de MF e PTF; v) exigéncia da producao
de planta medicinal por parte da prefeitura interessada em se inserir no programa
Farmacias Vivas.

Com relagcdo as andlises quimicas, considera-se que, além das dificuldades de se
manter os custos associados a elas, o entrave é intensificado pela falta de acesso aos
laboratérios disponiveis para realizagdo das anadlises dos parametros descritos na
legislagdo em muitas regides de producdo de fitoterapicos de base familiar e
comunitdria, pois laboratérios que realizam determinados tipos de analise estao
concentrados em grandes centros. Alguns entrevistados indicam a importancia de
iniciativas do Poder Publico no sentido de articular parcerias entre produtores de base
familiar e comunitaria e universidades e centros de pesquisa para prestagao desse tipo
de servigo.

4 = FITOTERAPICOS: COMO DESTRAVAR ESSA CADEIA A PARTIR
138 RELATORIO TECNICO DA AGRICULTURA FAMILIAR




@ INSTITUTO

Além disso, pode-se destacar o volume de producao de plantas medicinais a nivel de
satisfazer a demanda de escala industrial, visto que, segundo a Entrevistada n° 5: “em
muitas ocasides a manutengao do fornecimento de plantas medicinais é interrompido
pela dificuldade de atendimento do volume de demanda da industria farmacéutica, que
sdo volumes elevados, pois necessita-se de uma padronizagdo da matéria-prima a fim
de preestabelecer a biodisponibilidade de compostos quimicos”.

Avalia-se que no ambito da producgao de plantas medicinais e produtos fitoterapicos de
base comunitaria e familiar os produtores apenas conseguirdo corresponder as
demandas em escalas industriais se implementarem a produgao coletiva, pois existe,
por exemplo, tipos de éleo essencial que, para atingir-se a produgao de 1 litro, é
necessario mais de uma tonelada de planta medicinal.

O resultado dessa condicao é a elevada propor¢ao de importagao de produtos aplicados
em linhas de produgdo industrial, como extratos e 6leos essenciais, em virtude da
identificacdo em outros paises de produtores que oferecem grandes volumes de
producdo com rigorosos padrdes de qualidade e concentragdes de compostos de
interesse mais favoraveis.

A predefinicdo de uma lista de plantas medicinais aprovadas para aplicagdo na
fabricagdo de MF e PTF também é obstdculo a apresentagdo de uma diversidade de
preparagdes elaboradas pelos PCT com outras espécies do patrimonio genético
nacional que ndo foram inseridas nas listas de plantas medicinais aprovadas.

Assim, sugerem-se o fomento de oportunidade de estudos a fim de investigar
clinicamente os efeitos dessas espécies, haja vista que é praticamente impossivel um
grupo de producgao de base familiar e comunitaria dispor de recursos para realizagao de
estudos clinicos com essas espécies.

Ainda com relagao aos entraves, considera-se um problema a condi¢ao que a legislagao
que regulamenta as “Farmacias Vivas” impde em relagdo a necessidade de a prefeitura
integrante ter que produzir aos menos uma espécie de planta medicinal para poder
acessar recursos do programa. Essa condi¢dao ndao depende dos produtores de base
familiar e comunitaria, e sim do interesse da gestdao municipal. Assim, seria valido
avaliar a exclusao dessa exigéncia.

Ademais, no caso de fornecimento de plantas medicinais para Farmacias Vivas de
prefeituras, os produtores de base familiar e comunitaria sdo isentos de comprovagao
de regularidade sanitaria, devendo-se atender as especificagbes de qualidade
estabelecidas pelo responsavel técnico e acertadas entre as partes.

No que se refere as estratégias de agcdo com objetivo de favorecer os resultados das
atividades produtivas e comerciais de grupos de produgdao de base familiar e
comunitaria, propdem-se as seguintes recomendagoes:

e Aporte financeiro governamental ou via parcerias com segmento privado
para investimentos em infraestrutura, maquinas, equipamentos e logistica;
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e Com relagdo a classificagao do risco da atividade produtiva, é importante
investigar modelos de classificag@o que considere a atividade tradicional
de base familiar e comunitaria por meio da adogao de checklist
contextualizado para avaliag@o de produtores de plantas medicinais e
fabricantes de drogas vegetais, derivados vegetais, IFAV ou preparagoes
tradicionais, com a possibilidade de reduzir as exigéncias, conforme ocorre
com algumas atividades de produgdo de alimentos artesanais e com a
legislagcao exemplificada neste capitulo. Nessa classificagao, poderao ser
considerados os seguintes parametros a fim de se definir as exigéncias
sanitarias aos produtos tradicionais de base familiar e comunitaria: tipo de
produto e processo de fabricagdo (nivel na cadeia produtiva); area e volume
de produgéo (porte do empreendimento); e origem e qualidade dos
produtos e das matérias-primas.

e Com relagao as exigéncias das Boas Praticas de Fabricagao, considera-se
pertinente investigar o desenvolvimento de um modelo de Organizagao de
Controle Social (OCS), similar ao modelo aplicado para controle do uso de
agrotoxicos, porém, direcionado a avaliagao da conformidade das Boas
Praticas Populares de Fabricagao de Fitoterapicos e dos Procedimentos
Operacionais Padronizados Populares de produgéao de Fitoterapicos,
inseridos no contexto da produgao de produtos fitoterapicos por produtores
de base familiar e comunitdria. Essa OCS pode agir em ambas as frentes: i)
avaliagcdo da conformidade de agrotéxicos, e i) avaliagdo da conformidade
de boas praticas de fabricagao de produtos fitoterapicos. Em todo caso,
busca-se assegurar a qualidade e a rastreabilidade do produto.

e Promocgao de um modelo de Ater com estratégias especificamente
direcionadas as cadeias produtivas de plantas medicinais, aromaticas e
condimentares e produtos fitoterapicos, oferecendo subsidios técnicos e
comerciais em linguagem contextualizada, que deve acontecer mediante as
ampliagdes quantitativas e qualitativas dos quadros de profissionais
dedicados a essas cadeias produtivas.

e Fomentar a constituicao de associagoes e cooperativas de produtores de
produtos fitoterapicos de base familiar e comunitaria, a fim de incentivar a
produgdo em volume de escala industrial;

e Estabelecer parcerias técnicas com institui¢des publicas e privadas com
objetivo de formalizar acordos de cooperacao destinados a
disponibilizacao de infraestrutura publica para apoio as atividades
produtivas e a disponibilizagao de profissionais para fun¢des de
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Responsabilidade Técnica e agbes de Ater, conforme previsto na RDC n°
49/2013, que poderao contribuir com processos produtivos, controle de
qualidade, certificagdes de espécies vegetais e rastreabilidade.

Com o objetivo de atender as exigéncias dos processos regulatérios de produtos
fitoterapicos, o Estado pode estimular agdes de extensao junto a laboratérios publicos
e privados que realizem anadlises quimicas, fisico-quimicas ou microbioldgicas,
padronizar processos produtivos e produtos fitoterapicos, certificar matrizes vegetais,
ao passo que desenvolvem suas proprias pesquisas cientificas, desenvolvimentos
tecnoldgicos e desenvolvimentos de novas cultivares. Em paralelo, pode-se desenvolver
acoOes de assisténcia técnicarelacionadas a producgao rural; processos de licenciamento
sanitario e ambiental; disponibilizacdo de documentos técnicos, como Manual BPF,
POP, Laudos de Produtos, projetos de construgdo civil (estruturais, arquitetonicos,
hidrossanitdrios e elétricos); testes e avaliagdes ambientais etc. Pode-se avaliar ainda
a promogcao de editais de selegcao de instituicdes publicas e privadas para prestagao
desse tipo de servigo.

Essas agdes podem suprir lacunas como: i) desenvolvimento de praticas de manejo de
producéao de plantas medicinais para atendimento das demandas em volumes de escala
industrial; ii) pesquisas cientificas e desenvolvimento tecnolégico com espécies nativas
indicadas pelo CTA e ausentes nas listas de plantas medicinais de registro simplificado
e notificacdo promulgadas pela Anvisa; e, iii) desenvolver métodos de articulagéo e
estratégias de comunicagdo entre produtores de base familiar e comunitaria e
industrias de producgéao de alimentos, suplementos alimentares e produtos fitoterapicos
a fim de sistematizar a cadeia produtiva conectando produtores, atacadistas e
industrias.

Como exemplo de parceria entre universidade e grupos de produgéo de fitoterapicos de
base familiar e comunitaria, relata-se a experiéncia desenvolvida pela Universidade
Paranaense. As acgdes envolveram todas as esferas académicas (ensino, pesquisa e
extensdo) e resultaram na aprovagao de duas propostas de apoio a arranjos produtivos
locais no ambito do SUS para a implantagao da Fitoterapia nos Municipios de Toledo e
Umuarama. Essas a¢des demonstraram o potencial desse projeto para a preservagao
da biodiversidade das espécies medicinais nativas, a geragao de renda para agricultores
familiares que desenvolvem a producédo de plantas medicinais e o desenvolvimento
tecnoldgico de producdo de medicamentos (UNOPAR, 2017).

Em outro caso, a Universidade Federal do Oeste do Para implementou a produgéo de
fitoterapicos derivados de uma espécie de maracuja (Passiflora spp.) para o tratamento
de ansiedade e insénia leve junto ao Sistema Unico de Satde (SUS). As matérias-primas
fitoterapicas foram produzidas nas comunidades de Surucua e Paraug, localizadas na
Reserva Extrativista Tapajos-Arapiuns, no estado do Para, em parceria com a
Cooperativa Agroextrativista de Surucua. O produto foi destinado a Farmacia
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Universitaria (FarmaUfopa), que recebe as folhas de maracuja para serem aplicadas na
producéo de fitoterapicos (UFOPA, 2022).

Essas parcerias técnicas entre os produtores de base familiar e comunitaria e os
empreendedores do segmento privado formam um importante canal de
comercializagao e favorecem a participagao da agricultura familiar na cadeia produtiva.
Sendo assim, podem ser realizados eventos como rodadas de negécios, feiras do setor,
seminarios, visitas técnicas, além de cursos de extensdo e de capacitagdo, como
ocorrem em outras cadeias produtivas, a exemplo da cadeia de petréleo e gas.

As consideragdes subsidiadas pelos resultados das analises desenvolvidas neste
estudo inferem ndo sé a importancia de se desenvolver um modelo de compras
institucionais no modelo do Programa Nacional de Alimentacao Escolar (PNAE) ou do
Programa de Aquisigdo de Alimentos (PAA), prevendo-se percentual minimo de recurso
financeiro destinado a aquisi¢cdo de plantas medicinais ou produtos fitoterapicos de
produtores de base familiar e comunitaria via Chamada Pubica com o propésito de
dispensacao de produtos fitoterapicos na rede publica de saude; como também a
importancia de se formalizar uma nova RDC para dispor de categoria de produto
“preparagodes elaboradas por povos e comunidades tradicionais”.
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Quadro 25. Desafios, entraves e recomendagdes de agoes relacionadas a produgao, beneficiamento, processamento e comercializagao
de produtos fitoterapicos por produtores de base familiar e comunitaria

Desafios

Entraves

Recomendagodes

Disponibilidade de infraestrutura

adequada

Custos de instalagdo de sistemas de produgéo e
unidades de fabricacdo de produtos fitoterdpicos

Regularizagédo sanitaria e ambiental de unidades de
fabricagao de produtos fitoterapicos

Fomento a atividade produtiva e agroindustrial de
fabricacdo de fitoterapicos, via aporte governamental
ou parcerias com segmento privado para
investimentos em  infraestrutura, magquinario,
equipamento e logistica, além do "Plano Safra"

Dedicar recursos do FNRB para agdes de apoio ao
fortalecimento das cadeias produtivas de plantas
medicinais e aromaticas de produtores de base
familiar e comunitaria

Garantia dos padroes de qualidade
(plantas medicinais, drogas vegetais,
derivados vegetais, MF ou PTF)

Custos das andlises quimicas e testes de efetividade,
eficdcia, estabilidade, biodisponibilidade, pureza etc.

Acesso aos laboratérios com infraestrutura
adequada a realizagdo de andlises quimicas
especificas

Certificagéo de espécies

Registro de produto

Articulagdo de parcerias com representagdes da
Administragao Publica para disponibilizar
infraestruturas, mdquinas, equipamentos e quadro de
profissionais

Articulagao de parcerias com setor publico ou privado
ou criagdo de programas de incentivo a fim de se
disponibilizar Responsaveis Técnicos, com base na
RDC n° 49/2013

Criagao de programas de incentivo via editais publicos
destinados a universidades e centros de pesquisa
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interessados em desenvolver agdes de extensao e
prestacao de servigos de assisténcia técnica e andlise
quimica

Baixo nimero e baixa efetividade das
acoes de Ater em fitoterdpicos

Volume de produgdo para satisfazer oferta e
demanda

Acesso as espécies de plantas medicinais e
aromaticas certificadas

Rastreabilidade

Organizag&o social (associativismo/cooperativismo)

Fortalecimento e diversificagdo das acgdes de Ater
especificas as cadeias produtivas de plantas
medicinais, aromaticas e produtos fitoterapicos,
diversificando o quadro de profissionais, com adogao
de farmacéuticos, quimicos, agrbnomos e
engenheiros agroindustriais

Podem ser realizadas desde atividades de apoio
técnico ao cultivo de plantas medicinais e a garantia
da qualidade de produtos acabados, passando por
atividades de apoio técnico ao beneficiamento e ao
processamento de produtos, até a destinagdo ao
mercado

Volume de producgdo para satisfazer
oferta e demanda

Inviabilizacdo de contratos comerciais

Fomento aos arranjos produtivos coletivos de
produgdo e fabricagdo de produtos fitoterapicos,
como associagdes, cooperativas e arranjos
organizacionais diversos
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Enquadramento da classificagdo de
risco da atividade econdomica de
producdo de produto fitoterdpico de
base familiar e comunitaria, artesanal,
de pequeno porte e de baixo risco
ambiental

Elevado nivel de exigéncias sanitarias e ambientais
as atividades industriais que se referem aos
fitoterdpicos

Estudos a fim de desenvolver método de
contextualizagcdo das exigéncias sanitdrias e
ambientais, como: layout de espacgos de fabricagao,
materiais de contato com produtos, exigéncias de
andlises quimicas, aprovagao de uso de maquina de
pequeno porte

Desenvolvimento de proposta de regulamentagdo de
Organizagdes de Controle Social de Preparagoes
Elaboradas por PCT

Criar nova categoria de produto junto a Anvisa,
relacionado as Preparagdes Elaboradas por PCT, por
exemplo: “remédio caseiro”

Predefinigédo pela IFAV

Limitagdo do uso de espécies do PGN indicadas por
PCT do Brasil

Fomentar o desenvolvimento de pesquisas cientificas,
desenvolvimentos tecnoldgicos e estudos clinicos
com espécies nativas indicadas pelo CTA e promover
0 uso e reconhecimento de sua eficdcia e seguranga

Exigéncia produtiva para prefeituras no
ambito do programa Farmdcias Vivas

Exclusao da prefeitura do programa Farmacias Vivas

Eliminar a exigéncias de a prefeitura produzir planta
medicinal para ser integrada ao programa Farmdcias
Vivas
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Reduzido numero de agdes de

articulagdo de mercados para Volume de produgdo para satisfazer oferta e
produtores de fitoterdpicos de base demanda

familiar e comunitaria

Desenvolver novas estratégias e articulagao comercial
e promogao da cadeia produtiva por meio do uso das
tecnologias de informacgao

Desenvolver um Programa Institucional de Aquisi¢des
de Plantas Medicinais e Produtos Fitoterapicos de
Produtores de Base Familiar e Comunitaria
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