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De acordo com o site Fortune Business Insights,
o valor desse mercado deve chegar a US$ 437
bilhdes em 2032. Disponivel em: https://www.
fortunebusinessinsights.com/herbal-medicine-
-market-106320. Acesso em: 23 abr. 2024.
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De acordo com dados do Anudrio Estatistico do
Mercado Farmacéutico divulgado pela Anvisa em
2023.

3

Em 2011, o déficit comercial na cadeia de fitotera-
picos no Brasil chegou a R$ 1,8 bilhdo e, em mea-
dos da ultima década, o pais ainda figurava como
grande importador de insumos para fitoterdpicos.
Fonte: RODRIGUES, W. Competitividade e mudanga
institucional na cadeia produtiva de plantas medi-
cinais no Brasil. Interagbes. Campo Grande, v. 17, n.
2,p. 267-277, abr.[/jun. 2016.

i
O documento apresenta as principais ac¢oes, até
2026, da Nova Industria Brasil (NIB), politica de
neoindustrializagdo a ser implementada pelo
governo federal até 2033. Foi langado em janeiro
de 2024, sob a liderancga do vice-presidente e
ministro do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos (MDIC) Geraldo Alckmin.
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O mercado global de fitoterapicos
foi avaliado em US$ 216,4 bilhoes
em 2023 Um ano antes, em 2022,
o faturamento do setor no Brasil
havia atingido somente 0,1% desse
valor (US$ 173 milhdes ou R$ 868,4
milhdes)2.

Esse timido desenvolvimento dos fitoterapicos por
aqui evidencia um paradoxo: o pais detentor de uma das
maiores reservas de biodiversidade do planeta - e que,
portanto, teria grande potencial para oferecer solucdes
fitoterapicas ao mundo - é um tradicional importador
liquido em todos os segmentos dessa cadeia produtiva,
com déficits comerciais crescentes®. Da oferta de ma-
téria-prima para pesquisas ao comércio desses produ-
tos nas farmacias, a cadeia dos fitoterapicos no Brasil
encontra-se travada de ponta a ponta.

Na raiz do problema, estdo - entre outros desafios - a
legislacao exigente e os altos custos de regularizacao
de produtos e unidades produtivas. Este estudo chama
a atencgao para o cenario atual e propde acoes para que
essa cadeia comece a ganhar tragao econémica a partir
dos interesses de seus fornecedores primordiais: os agri-
cultores familiares.

A farmacopeia fitoterapica popular ainda é a principal
fonte de informacdes aplicadas em pesquisas cientificas,
gerando avangos tecnoldgicos que ajudam a solucionar
diferentes problemas de saude enfrentados pela socie-
dade. Por outro lado, a inexisténcia de um olhar contex-
tualizado para os pequenos produtores e seus conheci-
mentos tradicionais tem limitado a contribuicdo que a
agricultura familiar - uma vez superada a informalidade
e o desafio de agregacao de valor aos produtos - pode
oferecer para a expansao da cadeia de fitoterapicos.

Aqui, vale pontuar que o Plano de Acdo para a
Neoindustrializacdo*, documento que detalha as acdes
que serao priorizadas até 2026 para a implementacao
da politica Nova Industria Brasil (NIB), cita a estrutu-
racao da cadeia produtiva dos fitoterapicos dentro da
sua Rota de Integracao Nacional da Biodiversidade, que
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Pilocarpus pennatifolius (Jaborandi)
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Os agricultores familiares constituem grupo reco-
nhecido pela Lei 11.326/2006, que inclui também:
silvicultores, aquicultores, extrativistas, pescado-
res. As politicas publicas direcionadas para esse
grupo sao, em sua maioria, concentradas no MDA.

6

Desde 2023, o MDA é parceiro da Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) no projeto “ArticulaFito

- Cadeias de Valor em Plantas Medicinais”, que
mapeia cadeias de valor de plantas medicinais,
aromaticas, condimentares ou alimenticias com
potencial de mercado nas regides Norte, Nordeste,
Sul e Sudeste.

esta sob a responsabilidade do Ministério da Integracao
e do Desenvolvimento Regional, assim como faz men-
¢ao ao desenvolvimento de uma Estratégia Nacional de
Fitoterapicos, a cargo do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigcos (MDIC) e do Ministério da
Saude (MS).

Infelizmente, o plano nao prevé o envolvimento do
Ministério do Desenvolvimento Agrario e Agricultura
Familiar (MDA), pasta diretamente relacionada com os
os agricultores familiares®, na elaboracao da Estratégia
Nacional de Fitoterapicos ou de qualquer outra frente di-
recionada ao tema. Esta é, portanto, uma das recomen-
dacdes que compdem o presente documento: abrir novas
frentes no MDA para a expansao e o fortalecimento da
cadeia de fitoterapicos®. Sem isso, as acdes previstas no
Plano de Acdo para a Neoindustrializagdo irdo apenas re-
afirmar a visao restrita e equivocada adotada pelo Brasil
até aqui, ao manter o mercado de fitoterapicos na prate-
leira de projetos secundarios para a agricultura familiar.

Tronco de copaiba.
Foto: Ronaldo Rosa
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aboratoério de Ole
da Amazénia (LOA),
no Parque de Ciéncia
e Tecnologia Guama®

(PCT). Foto: Alex ;
Ribeiro [ Ag. Para
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O que entra na cadeia de fitoterapicos?

Segundo a Resolucao da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa (RDC
N2 26/2014), fitoterapico ¢ o produto obtido de matéria-
prima ativa vegetal, com finalidade profilatica, curativa
ou paliativa, podendo ser simples, quando o ativo é
proveniente de uma unica espécie vegetal medicinal, ou
composto, quando é proveniente de mais de uma espécie
vegetal. Produtos com substéancias ativas isoladas nao
sao considerados fitoterapicos.

Os fitoterapicos podem ser divididos em:

» medicamento fitoterapico (MF) - obtido “com
emprego exclusivo de matérias-primas ativas
vegetais cuja seguranca e eficacia sejam baseadas
em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados
pela constancia de sua qualidade”; e

e produto tradicional fitoterapico (PTF) - obtido
“com emprego exclusivo de matérias-primas
ativas vegetais cuja seguranca e efetividade sejam
baseadas em dados de uso seguro e efetivo (por,
no minimo, 30 anos) publicados na literatura
técnico-cientifica e que sejam concebidos
para serem utilizados sem a vigilancia de um
médico para fins de diagndstico, prescricdo ou
monitorizacao”.

maio
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I » Quadro 01.

Fitoterapicos | O # Somatorio do valor producao na extracao vegetal,
no Brasil ey N por tipo de produto extrativo e por regiao do Brasil

- A
Para tragar um panorama inicial do mercado de fitoterapi- __ e o _ (em m||. R$), de 2010 a 2022
COS no pais, este estudo analisou dados de cadeias extrati- ?f i
vistas e produtoras de plantas medicinais, além de levantar \ d
mformaA(;oSas Sl C ? presenca dos. LT T @ K Regiao Aromaticos, medicinais, toxicos e corantes Copaiba (6leos)
farmacéutica. Os numeros a seguir revelam um mercado
pouco expressivo diante do potencial fitoterapico da biodi- e Norte 3.395 51.995
versidade nacional. '

Nordeste 19.566 28

No cenario extrativista, destacam-se dois tipos de
Produtos Florestais Nao Madeireiros (PFNM) disponiveis na Sudeste 889 13
base de dados do IBGE que podem gerar produtos fitote-
rapicos: 1) aromaticos, medicinais, toxicos e corantes (que
inclui os dados relativos a plantas como o jaborandi e a Centro-Oeste 2.077 1.113
ipecacunha) e 2) copaiba (6leos).

A série histdrica do valor da produc¢ao na extragao
vegetal por tipo de produto demonstra o crescimento da

Sul - -

Fonte: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Sistema IBGE de Recuperacido Automatica - SIDRA, 2024,

producdo de “6leos de copaiba” a partir de 2014 e de “aro- Quanto a producao, o Censo Agropecuario mais recente (2017) registra
maticos, medicinais, toxicos e corantes” a partir de 2018. 1.433 estabelecimentos agropecuarios produtores de “plantas, flores e folha-
A analise comparativa do valor da produc¢ao na extra- , gens medicinais”, com valor de venda de R$ 15,9 milhdes.
¢ao vegetal dos produtos “aromaticos, medicinais, toxicos "" / Ha, ainda, os estabelecimentos agropecuarios com horticultura em que se
e corantes” por regidao demonstra que o Nordeste obteve o R identificou a produc¢ao de plantas medicinais como alecrim, boldo, camomi-
melhor desempenho entre 2010 e 2022 (acumulado de R$ "‘_Hﬁ."- v _ ¢ la, erva-doce, horteld, manjericao e orégano. A regidao Nordeste também se
19,6 milhdes), seguido por Norte (R$ 3,4 milhdes) e Centro- A= ﬁ: destaca nesse caso, com o maior numero de sistemas de producao horticola
Oeste (R$ 2 milhdes). No entanto, a regido Norte é destaque ﬁ.‘"-- _: > (41,10% do total de registros), seguida por Sudeste (28,01%), Sul (16,52%),
na producao de dleo de copaiba, cujo valor de produgio na dee.. P Norte (9,74%) e Centro-Oeste (4,70%).
extracdo vegetal atingiu R$ 52 milhdes no mesmo periodo = ‘-‘ﬁg;; Sobre a distribuicao regional da produgcao em sistemas horticolas das
(ver Quadro 01). L ,.#"“C 7 B2 espécies de plantas medicinais elencadas pelo Censo, destaca-se a producao
b y -1 de alecrim e boldo na regido Sudeste (43,60% e 40,02%), camomila na regido
I\H \h‘!r ‘_4; Sul (62,94%), erva-doce nas regides Nordeste e Sul (35,45% e 34,99%), hor-
) S J&;‘Q teld nas regides Sudeste e Nordeste (37,65% e 31,69%), manjericdo na regido
2 - Sudeste (41,21%) e orégano na regido Sul (53,42%).

maio 2024
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Criado pelo grupo Macro
Connections no MIT
Media Lab, o Observatory
of Economic Complexity
(OEC) é uma plataforma
online de visualizagao

de dados do comércio
internacional. Disponivel
em: oec.world/en.

Entre 2014 e 2020 - periodo que coincide com o inicio da vigéncia da
RDC N 26/2014 (ver pagina 15) - o nimero de unidades industriais
fabricantes de medicamentos fitoterapicos e homeopaticos para uso
humano aumentou 43,58% no Brasil, de acordo com dados do IBGE.

No mesmo periodo, as unidades fabricantes de sabonetes ou sabdes
medicinais, 6leos essenciais (exceto citricos) e solucdes concentradas
de 6leos essenciais, obtidas por tratamento de flores, aumentaram suas
unidades industriais em, respectivamente, 81,81%, 84,61% e 150%. Vale
lembrar que, para efeitos de classificacao e registro fiscal de atividade
econdmica, esses produtos ndo estao diretamente associados a medi-
camentos fitoterapicos. Oleos essenciais, no entanto, podem ser usados
como matéria-prima para fabricacao de MF.

Em 2020, a média da receita liquida por unidade industrial chegou a:

* RS 28,7 milhdes para medicamentos fitoterapicos e

homeopaticos para uso humano;

* R$ 11,8 milhoes para sabonetes ou saboes medicinais;

* RS 3,6 milhdes para 6leos essenciais (exceto citricos);

* R$ 933 mil para fabricantes de solu¢des concentradas de 6leos

essenciais, obtidas por tratamento de flores.

Ja entre 2020 e 2022, o numero de medicamentos fitoterapicos
comercializados sofreu uma pequena reducao (3,2%), enquanto o fatu-
ramento e o numero de embalagens comercializadas avangaram 13,2%
e 40,9%, respectivamente. O preco meédio dos medicamentos fitoterapi-
cos teve uma diminuicao de 19,6% no mesmo periodo.

Os maiores valores de venda foram registrados em fitoterapicos
com preco entre R$ 20,01 e R$ 50 (45,8%), seguidos pela faixa entre R$
50,01 e R$ 250, que representou 34,2% do total faturado por esse tipo de
medicamento.

Quanto aos indicadores comerciais relacionados a exportacao, entre
os produtos que podem constituir matérias-primas, insumaos ou pro-
dutos fitoterapicos exportados do Brasil para outros paises, o estudo
analisou: i) cha; i) plantas aromaticas; iii) seiva vegetal; iv) 6leos 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) medi-
camentos embalados; e xiii) medicamentos ndo embalados.

Dados divulgados pelo Observatdrio da Complexidade Econémica
(OCE)" demonstram que os produtos exportados com os maiores vo-
lumes monetarios nas operagoes em 2021 foram de medicamentos
embalados, extrato de café e chas e 6leos essenciais. Os medicamentos
embalados e 0s Oleos essenciais apresentaram consideraveis oscilacoes
durante o periodo analisado, porém sempre se mantiveram entre os trés
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principais produtos exportados desde 2010. Além desses produtos, as
seivas vegetais e as ceras vegetais ultrapassaram o volume de US$ 100
milhées em exportacdes nesse mesmo ano.

Quadro 02.

Volume monetario de exportacao anual brasileira de
potenciais mateérias-primas, insumos e medicamentos
fitoterapicos (em doélares americanos)

Produto 2010 2021 2021-2010
Cha 9.327.538 1.226.984 - 8.100.554
Plantas aromaticas 9.538.787 10.236.719 697.932
Seiva vegetal 66.390.319 106.592.018 40.201.699
Oleos de sementes 1.433.591 9.947.600 8.514.009
Ceras vegetais e cera de abelha 105.335.350 122.014.981 16.679.631
Extratos de café e cha 600.502.212 575.105.080 - 25.397.132
Fendis 38.047.450 42.399.408 14.351.958
Vitaminas 7.294.900 5.887.432 -1.407.468
Alcaloides vegetais 0.325.243 11.492.796 2.167.553
Corantes vegetais ou animais 6.945.180 5422.278 -1.522.902
Oleos essenciais 168.604.285 280.572.622 111.968.337
Medicamentos embalados 1.034.125.747 883.971.116 -150.154.631
Medicamentos ndo embalados 19.576.357 6.250.744 -13.325.613

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, com base em dados do OCE (2023).
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A Politica Nacional de
Praticas Integrativas e
Complementares no SUS
inclui, ainda, fitoterapia,
medicina tradicional
chinesa, homeopatia,
termalismo social/
crenoterapia, medicina
antroposofica e outras
praticas integrativas e
complementares por
meio da Portaria no 702
do Ministério da Saude,
de 21 de margo de 2018.

O desempenho dos 6leos essenciais nos mercados interno e externo evi-
dencia esse produto de consideravel valor comercial. A performance pode
ter sido influenciada pela inclusdo da aromaterapia entre as praticas refe-
rendadas na Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no
Sistema Unico de Saude (SUS)?, possibilitando a popularizacao desses produ-
tos e gerando maior demanda por eles.

O investimento na producao de dleos essenciais também pode ser uma
oportunidade para produtores de base familiar e comunitaria, caso sejam
criadas e implementadas estratégias para viabilizar e fortalecer a insercao do
segmento nesse nicho de mercado. O mesmo se da com sabonetes e sabdes
medicinais, produtos de consideravel valor agregado, comercializados com
precos entre R$ 10 e R$ 25/unidade. Tanto os 6leos essenciais quanto os
sabdes e sabonetes medicinais apresentam exigéncias técnicas e sanitarias
inferiores as exigidas para MF ou PTF.

2024
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Ver nota 4.
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Alcachofra,

aroeira, babosa,
cascara-sagrada,
espinheira-santa,
garra-do-diabo,
guaco, hortela,
isoflavona de soja,
plantago, salgueiro e
unha-de-gato.
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GONGALVES, R. N.;
GONGCALVES, J.R.
S.N.; BUFON, M. C.
M.; NEGRELLE, R. R.
B.; MAZZA, V. A. Os
marcos legais das
politicas publicas
de plantas medici-
nais e fitoterapicos
no Brasil. Revista
de APS, jul./set.
2020; 23 (3): 597-
622. Disponivel
em: https://doi.
org/10.34019/1809-
8363.2020.
v23.16610. Acesso
em: 23 abr. 2024.
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Fonte: Ministério
da Saude. Anvisa.
Sistema de
Consultas de
Medicamentos.
Disponivel em:
https://consultas.
anvisa.gov.br/#/
medicamentos/.
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Classificagao
Nacional de
Atividades
Econbémicas ado-
tada pelo Sistema
Estatistico Nacional

Em 2006, foram promulgadas no Brasil duas
politicas nacionais relacionadas a incorporacao dos
fitoterapicos ao sistema de saude publica: a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
no SUS® e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, que instituiu o Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

Trés anos mais tarde, no ambito desse programa, o Ministério da Saude
divulgou a Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao Sistema
Unico de Saude (Renisus), com 71 espécies vegetais indicadas & pesquisa cien-
tifica - entre elas, as doze° citadas na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais de 2022, documento que especifica os medicamentos que podem
ser adquiridos pelo SUS (Sistema Unico de Saude).

Além disso, o governo brasileiro, por meio da Anvisa, estabeleceu condigdes
legais para a regularizacao das atividades de producao, beneficiamento, pro-
cessamento e comercializacao de plantas medicinais ou insumos fitoterapicos
para fabricacao, registro e comercializacdo de produtos fitoterapicos, consoli-
dando um arcabouco juridico composto de leis, decretos, portarias, resolucdes
e instrucoes normativas. Ai residem as razoes para a baixa representatividade
da agricultura familiar nesse mercado ja restrito.

Analises dos marcos legais (ver pagina seguinte) associados as politicas
publicas de plantas medicinais e fitoterapicos no Brasil'* demonstram que tais
mudancas na legisla¢ao sanitaria tornaram as exigéncias mais proximas dos
padrdes encontrados na legislacao internacional e mais distantes da realidade
de produtores de plantas medicinais e produtos fitoterapicos de base familiar
e comunitdria. Esses requisitos podem ser atendidos apenas por empresas
privadas do setor industrial, especialmente em funcao do investimento finan-
ceiro necessario para o cumprimento das etapas definidas em lei.

O mapeamento do registro de produtos fitoterapicos realizado pelo presente
estudo identificou, por exemplo, um total de 514 processos de regularizacao
de um total de 343 produtos fitoterapicos. Esses processos foram solicitados
por 68 empresas (61 de grande ou médio porte; 6 empresas de pequeno porte
e uma microempresa), majoritariamente localizadas na regido Sudeste, sobre-
tudo em S&o Paulo (25), no Rio de Janeiro (8) e em Minas Gerais (8). Nao foram
identificadas cooperativas ou associacdes de pequenos produtores?2,

Entre as empresas identificadas, daquelas que tém produtos fitoterapicos

15[1&[2023 - O agricultor do Brasil e pelos
Maximo Nunes de Oliveira 6rgaos federais, es-

regularizados na Anvisa, 80% tém o cddigo principal da CNAE?*® vinculado
a atividade de “fabricacdao de medicamentos alopaticos para uso humano”.
Apenas seis empresas tém seu codigo primario associado a producao de
medicamentos fitoterapicos.

=i . . . .. .
urante colheitaddsinsumos taduais e municipais
« no Quilombo Dona Bilina para gestores de registros
s N T P .
o Programa de Aqlisicao de administrativos e
¥ Alimentos (PAA). Foto: Tomaz demais instituicdes
Silva/Agéncia Brasil do pais.
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LEI N2 5.991.:

dispde sobre o

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos
e Correlatos. Determina
que “a dispensacgao de
plantas medicinais é
privativa das farmacias
€ ervanarias,
observados o acondi-
cionamento adequa-
do e a classificacao
botanica.”

*Resolucdes da
Diretoria Colegiada
da Anvisa.

LEI N26.360:

define que nenhum
estabelecimento que
fabrigue ou industrialize
produto fitoterapico
podera funcionar sem
a assisténcia e a res-
ponsabilidade efetiva
de técnico legalmente
habilitado, mas nao es-
pecifica a que conselho
esse profissional deve
ser vinculado.

*RDC N2 49:

dispde sobre a regulari-
zagao para o exercicio de
atividade de baixo risco
sanitario de interesse

do microempreendedor
individual, do empreen-
dimento familiar rural

e do empreendimento
econdmico solidario. Essa
resolucao permite a regu-
larizacdao do empreendi-
mento independentemente
da condicao de posse do
imovel e a producao em
residéncias, resguardando
a classificagao de risco

e boas praticas de fabri-
cacao. Também prevé a
atuacao de profissional
voluntario habilitado ou de
representante de 6rgaos
governamentais e nao
governamentais como
responsavel técnico de
determinadas atividades
ou produtos.

maio

*RDC N¢ 26:

traz conceitos e definicoes técnicas para a
regularizacao de fitoterapicos, da producao
a rotulagem. Estabelece também os requisi-
tos necessarios ao registro de MF e ao regis-
tro ou notificacao de PTF industrializados e
os requisitos técnicos para drogas vegetais,
derivados vegetais e Insumo Farmacéutico
Ativo Vegetal (IFAV) aplicados na fabricagdo
de MF e PTF, e para notificacdo de chas
medicinais. Produtos artesanais ndo sao
mencionados.

A resolucao permite que a industria recepto-
ra de plantas medicinais, drogas vegetais ou
derivados vegetais realize as analises fisicas
e quimicas exigidas no relatdrio de producao,
desde que esteja regularizada (liberando o
fornecedor de matéria-prima dessa respon-
sabilidade, o que é positivo se ele for um
pequeno produtor). O documento prevé que
nao sao objeto de registro de MF ou notifi-
cacao de PTF as preparacoes elaboradas
pelos povos e comunidades tradicionais, sem
fins lucrativos e ndo industrializadas, como
xaropes, “lambedores”, “garrafadas” etc. Por
fim, isenta produtores familiares com cer-
tificacao de producao orgéanica do laudo de
analises de residuos de agrotoxicos quando
do fornecimento de plantas medicinais ou
drogas vegetais para terceiros.

*RDC N2 654:

dispOe sobre as Boas Praticas
de Fabricacao de Insumo
Farmacéutico Ativo, incluindo
orientagoes para higienizacao
e sanitizacao, condicoes de
armazenamento, beneficia-
mento e processamento de
matérias-primas, embalagem
e rotulagem, e especificacoes
técnicas em laudos de ana-
lises de plantas medicinais,
drogas vegetais e derivados
vegetais.

E complementada pela
Instrucdo Normativa N2
130/2022 da Anvisa, que traz
exigéncias relacionadas a
instalacdes, equipamentos,
documentacao, instrucoes

de fabricacao, parametros de
qualidade de matérias-primas
e amostragem. Tais exigén-
cias demandam, no minimo,
assisténcia técnica perma-
nente e recursos financeiros
para auditorias, analises qui-
micas e registros de produtos.
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Etapas para a
regularizacao de
um MF ou PTF

O fluxograma abaixo mostra a
sequéncia de agdes necessarias
para a regularizacdo de produtos
fitoterapicos, desde a constitui-
¢do do empreendimento, o licen-
ciamento ambiental e sanitario e
a autorizacao de funcionamento
de empreendimento até o regis-
tro ou a notificacdo do MF ou
PTF junto a Anvisa.

CONSTITUICAO DE
EMPREENDIMENTO:
classificacao de risco e
registro junto a prefeitura/
cartorio e a Receita
Federal (associacao,
cooperativa ou empresa
privada). Adequacgio
das instalacoes fisicas
e regularizacao junto ao
Corpo de Bombeiros.

ACESSO A
RESPONSABILIDADE
TECNICA: identificacdo

de profissional e
desenvolvimento de acdes
de assisténcia técnica/
responsabilidade técnica
relacionadas a producao,
beneficiamento e
processamento de plantas
medicinais e fabricacao de
produtos fitoterapicos.

LICENCA AMBIENTAL:
regularizacao de
condicoes de prevencao
de impactos ambientais,
apresentacao de projetos
de arquitetura e memoriais
descritivos de instalagoes
e processos produtivos ou
industriais.

LICENCA SANITARIA: regularizacido de condi¢des de con-
trole sanitario com apresentacdes de Certificado/Manual
de Boas Praticas de Fabricacao/Procedimento Operacional
Padrao, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos

de Saude, Certificado de Registro Cadastral e Certificado
de Licenca de Funcionamento (industria), Responsabilidade
Técnica, Controle de Pragas e Contratos de Empresas
Terceirizadas.

AUTORIZAQEO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPREENDIMENTO: apresentacao de contrato social, alva-
ra de funcionamento, licenca sanitaria e responsabilidade
técnica.

REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERI-'\PICOS/
NOTIFICAQIT\O DE PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:
apresentacao de Relatorio de Producéo (estabilidade, con-

trole de qualidade, seguranca/eficacia/efetividade), farma-
covigilancia, rotulo e bula, analises quimicas.

REPARTICAO DE BENEFICIOS

Além de cumprir as exigéncias para notificacdo ou registro dos produtos, os
interessados em desenvolver atividades econdmicas que envolvem fitoterapicos
com acesso ao conhecimento tradicional associado ao patrimonio genético (CTA)
devem registrar suas atividades no Sistema Nacional de Gestao do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen). E preciso, ainda,
notificar o produto acabado e declarar anualmente a receita liquida advinda dessa
exploragcao econdmica para calculo e repasse do valor monetario referente a
reparticao de beneficios com os detentores do CTA.

Produtores de base familiar e comunitaria estao isentos dessa exigéncia e, ndo raro,
encaixam-se na categoria de detentores de CTA.

Saiba mais sobre SisGen e reparticao de beneficios em: https://escolhas.org/wp-
content/uploads/Manual-LeiDaBiodiversidade.pdf
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Rio de Janeiro (;l.l),

19/12/2023 - Agricultores

do Quilombo Dona Bilina, o

A " Para comercializar plantas medicinais

producao para entr: ao

prog;:ade ey . ) e fitoterapicos, os agricultores

Alimentos (PAA). Foto: Tomaz

Silva/Agéncia Brasil familiares e de base comunitaria

' ' | dispéem, primordialmente, de trés
canais de escoamento: o comércio
direto, as farmacias de manipulacao
e a industria. Cada um deles tem
demandas diferentes em relacao a
escala da producao e ao padrao de
qualidade do produto entregue, sendo
o comércio direto — e, na maioria das
vezes, informal — 0 menos exigente.

Fora da informalidade, imp&e-se ao pequeno pro-
dutor uma série de obrigagdes legais, sanitarias e mer-
cadoldgicas, mesmo que seja para atuar apenas como
fornecedor de matéria-prima para a industria ou para
as farmacias de manipulacao. Desse modo, ao focar na
caracterizacao do tipo da atividade e do produto, sem
considerar as particularidades do pequeno produtor, a
legislacao coloca no mesmo pacote industrias e unida-
des produtivas de pequeno porte.

Assim, o pequeno produtor ja sai em larga desvan-
tagem por nao poder arcar com os custos de instalacao
e regularizacao dos sistemas de producao e das unida-
des de fabricacao ou beneficiamento, bem como com
os custos de analises quimicas e testes de efetividade,
eficacia, estabilidade, biodisponibilidade, pureza etc.

Soma-se a isso a dificuldade de acesso aos labora-
torios com infraestrutura adequada para a realizagao de
analises quimicas especificas e de acesso as espécies
de plantas medicinais e aromaticas certificadas, dada a
limitacao das espécies de plantas medicinais aprovadas
pela Anvisa para fabricagcao de MF e PTF - o que, por sua

sob'a perspectﬁraf;-

";.1

L 4
d a a rl C u lt u ra 3 J ' vez, limita o conhecimento tradicional de povos e comu-
{ * - nidades tradicionais e agricultores familiares que pode

ser acessado para a fabricacao de fitoterapicos passiveis
de comercializagao.
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Propostas e
recomendacoes

Para superar os

desafios e entraves
identificados, propoe-
se a adocao de acoes
conjugadas de suporte a
agricultura familiar e de
adequacao da legislacao
ao porte da atividade

na cadeia produtiva,
além da reavaliacao

dos enquadramentos
das atividades e de
determinadas exigéncias.

As agoOes abaixo podem
ser incorporadas

no desenho da
Estratégia Nacional

de Fitoterapicos,
prevista no ja citado
Plano de Acao para a
Neoindustrializacao.

14

A Estratégia Nacional de Fitoterdpicos é citada
como ac¢ao dos MDIC e MS, na Missao 5 do
plano. Segundo o documento, a Estratégia
deve estabelecer “diretrizes e linhas prioritarias
para o desenvolvimento de a¢des pelos diver-
sos parceiros em torno de objetivos comuns
voltados a garantia do acesso seguro e uso
racional de plantas medicinais e fitoterapicos
no pais, ao desenvolvimento de tecnologias

e inovagdes, assim como ao fortalecimento
das cadeias e dos arranjos produtivos, ao uso
sustentdvel da biodiversidade brasileira e ao
desenvolvimento do Complexo Produtivo da
Saude”.

Proposta 1

Formalizacao de uma nova categoria

de produto fitoterapico

A regulamentacao dessa nova categoria poderia adotar
uma lista de critérios adequada a avaliacao de produ-
tores de plantas medicinais e fabricantes de drogas
vegetais, derivados vegetais, insumo farmacéutico ativo
vegetal (IFAV) ou preparagdes tradicionais, reduzindo
exigéncias sanitarias, conforme ocorre em algumas
atividades de producao de alimentos artesanais.

Parametros como tipo de produto e processo de fabrica-
cao (nivel na cadeia produtiva), area e volume de produ-
¢ao (porte do empreendimento) e origem e qualidade dos
produtos e matérias-primas podem ser usados para a
definicao de tais exigéncias.

Proposta 2

Adocao de um modelo de Organizacao
de Controle Social (OCS)

Similar ao modelo participativo de certificagcao organica,
porém, direcionado a avaliacao da conformidade das
Boas Praticas Populares de Fabricacao de Fitoterapicos
e dos Procedimentos Operacionais Padronizados
Populares de Producao de Fitoterapicos, inseridos no
contexto da producao de produtos fitoterapicos por pro-
dutores de base familiar e comunitaria. Esta OCS pode
agir em ambas as frentes - tanto na avaliacao da con-
formidade de agrotdxicos quanto na da conformidade de
boas praticas de fabricacao de produtos fitoterapicos -,
buscando assegurar a qualidade e a rastreabilidade de
produtos e matérias-primas.

indice
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Proposta 3

Nova regra para as Farmacias Vivas®

Atualmente, a Farmacia Viva deve desenvolver todas as atividades
da cadeia produtiva, do cultivo das plantas medicinais a producao
dos fitoterapico em si. No entanto, se as plantas pudessem ser
adquiridas, os agricultores poderiam contar com os postos de saude
como mais um canal de escoamento para plantas medicinais.

Proposta 4

Direcionamento dos recursos do FNRB

Dedicar recursos do Fundo Nacional para a Reparticao de Beneficios
(FNRB) para agdes de apoio ao fortalecimento das cadeias produtivas
de plantas medicinais e aromaticas de produtores de base familiar e

maio

comunitaria.

Criado pela Lei N213.123/2015 e regulamentado pelo Decreto
Ne 8.772/2016, o FNRB tem por objetivo promover a valorizagcao do

patrimonio genético e dos conhecimentos tradicionais associados e o

seu uso de forma sustentavel.

Proposta 5

Assisténcia técnica efetiva e permanente
Adocao de um modelo de assisténcia técnica com estratégias
especificamente direcionadas as cadeias produtivas de plantas
medicinais, aromaticas e condimentares e produtos fitoterapicos,
oferecendo subsidios técnicos e comerciais em linguagem contex-
tualizada com o amparo de quadros de profissionais dedicados a
essas cadeias produtivas?®.

Com isso, podem ser estabelecidas, ainda, parcerias técnicas com
instituicdes publicas e privadas para disponibilizar a infraestrutura
publica como apoio as atividades produtivas, conforme previsto na
RDC N¢ 49/2013.

15

No ambito do Sistema Unico
de Saude (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 proces-
samento, o armazenamento
de plantas medicinais, a
manipulagdo e a dispensagao
de preparagdes magistrais e
oficinais de plantas medici-
nais e fitoterapicos, sujeita ao
disposto em regulamentacao
sanitaria e ambiental espe-
cificas, a serem emanadas
pelos érgdos regulamenta-
dores afins. Fonte: BRASIL.
Ministério da Saude. Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Portaria de
Consolidagcao N2 5, de 28 de
setembro de 2017.
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Para mais informagdes sobre
a oferta de assisténcia técni-
ca como estratégia de forta-
lecimento da bioeconomia,
veja o estudo “Assisténcia
técnica para a bioeconomia
na Amazdnia: dos desafios a
solucdo”, disponivel em
escolhas.org.
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Proposta 6

Abertura de mercados institucionais
Desenvolver um modelo de compras institucionais nos
moldes do Programa Nacional de Alimentacao Escolar
(PNAE) ou do Programa de Aquisicdo de Alimentos (PAA),
cuja expansao esta prevista no Plano de Acdo para a
Neoindustrializacao, prevendo-se percentual minimo de
recurso financeiro destinado a aquisicao de plantas me-
dicinais ou produtos fitoterapicos de produtores de base
familiar e comunitaria via Chamada Publica.

Proposta 7

Ampliar a presenca das agendas de
fitoterapicos dentro do Ministério
do Desenvolvimento Agrario e da
Agricultura Familiar (MDA)

Envolver o MDA nas acdes previstas para a cadeia de fi-
toterapicos no Plano de Acao para a Neoindustrializagao
reforcaria o papel de povos e comunidades tradicionais e
de agricultores familiares como fonte de conhecimento,
produtos fitoterapicos e matéria-prima para a industria
farmacéutica, ao mesmo tempo que concederia a es-
ses segmentos 0s apoios necessarios para fortalecer a
producao na base.

Fruto amazénico, a andiroba
tem propriedade terapéutica,
anti-inflamatério,
cicatrizante, insetifuga.
Foto: Alex Ribeiro/Ag. Para
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