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Glossario

APL (Arranjo Produtivo Local): Estrutura produtiva territorial integrada por atores
publicos e privados, voltada a dinamizagao de cadeias produtivas especificas.

Acgao orgamentaria 20K5: Cédigo federal que designa recursos destinados ao apoio ao
uso de plantas medicinais e fitoterapicos.

BfArM (do alemao Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte): Instituto
Federal de Medicamentos e Produtos Médicos da Alemanha, responsavel pela
regulacao de medicamentos, inclusive fitoterapicos.

BfN (do alemao Bundesamt fiir Naturschutz): Agéncia Federal Alema de Conservagao
da Natureza, que monitora o uso da biodiversidade.

Biodiversidade: Variedade de espécies vivas existentes em uma regiao, incluindo
plantas, animais e microrganismos.

BLE (do alemao Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung): Agéncia Federal de
Agricultura e Alimentacao da Alemanha.

BME (do alemao Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft): Ministério
Federal da Alimentacao e Agricultura da Alemanha.

BPA (Boas Praticas Agricolas): Conjunto de normas do MAPA que asseguram
qualidade e rastreabilidade da matéria-prima vegetal.

BPF (Boas Praticas de Fabricagao): Conjunto de normas da Anvisa que asseguram
qualidade, seguranca e eficacia na producdo de medicamentos.

CAGR (do inglés Compound Annual Growth Rate/Taxa de Crescimento Anual
Composta): Medida percentual que representa a taxa média de crescimento de um valor
durante determinado periodo.

CBAF (Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica): Bloco orgamentario do SUS
que financia medicamentos essenciais, incluindo fitoterapicos.

CBO (Classificagao Brasileira de Ocupacgoes): Sistema que define e regulamenta
profissdes formais, incluindo praticas integrativas.

CGEN (Conselho de Gestao do Patriménio Genético): Instancia responsdvel por
normatizar e fiscalizar o uso do patriménio genético e do conhecimento tradicional
associado.

CIT (Comissao Intergestores Tripartite): Instancia de pactuagéo entre Unido, estados e
municipios no SUS.
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CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude): Sistema de registro das
unidades de saude e seus profissionais no SUS.

CNPq: Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico.

Conasems/Conass: Conselhos Nacionais das Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude.

Conitec: Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

DCNs (Diretrizes Curriculares Nacionais): Normas que orientam a formagao dos cursos
superiores no Brasil, incluindo Medicina.

Drogas vegetais: Plantas medicinais, ou suas partes, que contenham os principios
ativos responsaveis pela acao terapéutica, apds coleta, estabilizagdo e secagem, mas
que ainda nao tenham passado por processo de extragao.

EAFRD (do inglés European Agricultural Fund for Rural Development): Fundo da Unido
Europeia para apoio a cadeias produtivas sustentaveis e inovagao rural.

EMA (do inglés European Medicines Agency): Agéncia Europeia de Medicamentos.

Farmacia Viva: Modelo de servigo farmacéutico publico voltado a produgédo e ao
fornecimento de medicamentos fitoterapicos, baseado no cultivo local de plantas
medicinais, com manejo adequado e controle de qualidade, conforme diretrizes do
Ministério da Saude.

Finep (Financiadora de Estudos e Projetos): Vinculada ao MCTI.

Fitoterapia: Terapéutica caracterizada pela utilizacdo de plantas medicinais em suas
diferentes formas farmacéuticas, sem a utilizagdo de substancias ativas isoladas, ainda
que de origem vegetal.

Fitoterapicos: Medicamentos obtidos exclusivamente a partir de matérias-primas
vegetais ativas, com eficacia e seguranga comprovadas por estudos clinicos.

FISA (do alemao Forschungsinformationssystem Agrar): Sistema de Informacdo de
Pesquisa Agropecuaria da Alemanha.

GACP (do inglés Good Agricultural and Collection Practices): Diretrizes da OMS/EMA
que garantem a qualidade e a rastreabilidade no cultivo e na coleta de plantas
medicinais.

GAK (do alemao Gemeinschaftsaufgabe ,Verbesserung der Agrarstruktur und des
Kiistenschutzes): Programa alemao de apoio a agricultura sustentavel da Alemanha.

G-BA (do alemao Gemeinsamer Bundesausschuss): Orgdo alem3o que avalia e regula
terapias reembolsdveis pelo sistema publico de saude.
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GKV (do alemao Gesetzliche Krankenversicherung): Sistema publico de seguro salde
da Alemanha.

GO-Bio Initial/Next: Programas de fomento aleméaes para inovagao em biotecnologia e
ciéncias da vida.

GT (Grupo de Trabalho): Instancia técnica de formulagdo de politicas publicas como
PNPMF e PNPIC.

HZI (do inglés Helmholtz Centre for Infection Research): Centro de exceléncia alemao
em pesquisas com produtos naturais.

HMPC (do inglés Committee on Herbal Medicinal Products): Comité da EMA responsavel
por monografias de fitoterapicos.

HMP (do inglés Herbal Medicinal Product): Medicamento fitoterdpico registrado com
base em evidéncias cientificas.

IBGE: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.

IFAV (Insumos Farmacéuticos Ativos Vegetais): Substancias vegetais utilizadas como
principio ativo em fitoterapicos.

LOA/LDO/PPA: Leis de planejamento e orgamento publico no Brasil.

Mapa (Ministério da Agricultura e Pecuaria): Responsdavel pelas normas de produgao
agricola e vegetal.

Marcador analitico/quimico: Substancia usada para controle de qualidade de extratos
vegetais.

MBE (Medicina Baseada em Evidéncias): Integra evidéncia cientifica, experiéncia clinica
e valores do paciente.

MCTI: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

Medicamentos sintéticos: Farmacos obtidos por sintese quimica, com estrutura
molecular bem definida.

Memento: Documento de referéncia (guia resumido ou manual técnico) que relne
informacdes técnicas e praticas sobre o uso de determinadas plantas medicinais, como
partes usadas, formas de preparo, indicagdes, contraindicacdes, posologia, efeitos
adversos etc.

Mercado regulado: Segmento de produtos que passam por avaliagdo e aprovagao
sanitaria formal, com controle de qualidade, eficacia e seguranca.

MF (Medicamento fitoterapico): Produto industrializado composto exclusivamente de
matéria-prima vegetal, com exigéncia de comprovacgao cientifica robusta.
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Monografia: Documento técnico padronizado que descreve detalhadamente as
especificagdes de qualidade para substancias ou produtos farmacéuticos, incluindo:
nome oficial da substancia; férmula quimica e estrutura; métodos de identificagao e de
controle de qualidade (ex.: pureza, pH, umidade); ensaios de teor (quantidade do
principio ativo); requisitos para armazenamento e validade.

MTCI: Medicina Tradicional, Complementar e Integrativa.

Nutracéutico: Produto que combina propriedades nutricionais e terapéuticas, muitas
vezes associado a prevencao de doencas.

OMS (Organizag¢ao Mundial da Saude): Instituicdo que orienta politicas internacionais
de saude, incluindo fitoterapia.

PAT (Patrimonio Genético): Conjunto de informagdes genéticas de espécies nativas.

PICS (Praticas Integrativas e Complementares): Abordagens terapéuticas
reconhecidas pelo SUS.

Plantas medicinais: Espécies vegetais utilizadas com finalidade terapéutica, cujos
efeitos farmacoldgicos sdo reconhecidos por uso tradicional ou por evidéncia cientifica.

PNPMF (Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos): Politica publica
brasileira que visa garantir o acesso seguro e racional da populagdo a plantas
medicinais e fitoterapicos, promovendo a cadeia produtiva e o uso sustentavel da
biodiversidade.

PNPIC (Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares): Politica que
reconhece e incorpora praticas como fitoterapia, acupuntura e homeopatia no SUS
como parte da atengao integral a saude.

Politica industrial: Conjunto de agdes governamentais voltadas ao fortalecimento da
capacidade produtiva e tecnoldgica de um setor estratégico.

Portal da transparéncia: Plataforma publica do governo federal para consulta de
despesas publicas.

Produto Tradicional Fitoterapico (PTF): Produto baseado em uso tradicional seguro,
com registro mais simples.

PubMed: Base internacional de publicagdes cientificas em biomedicina.
Questel: Plataforma de monitoramento de propriedade intelectual.

Rastreabilidade: Capacidade de acompanhar todas as etapas da cadeia produtiva de
um insumo vegetal.

Reliplan: Rede Latino-Americana de Pesquisa em Plantas Medicinais.
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Rename/Rename-Fito (Relagcdao Nacional de Medicamentos Essenciais): Lista oficial do
SUS que define os medicamentos prioritarios para atengado basica e especializada,
incluindo os fitoterapicos padronizados para oferta publica no anexo especifico
Rename-Fito.

Renisus (Relagdo de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS): Lista complementar a
RNPM, composta de espécies com potencial para geracao de fitoterapicos e inclusao
nas praticas do SUS, priorizando seguranga, uso tradicional e viabilidade produtiva.

RNPM (Relacao Nacional de Plantas Medicinais): Lista do Ministério da Saude com
espécies vegetais de uso terapéutico prioritarias para agdes de pesquisa, assisténcia e
producao no SUS.

SAS/SCTIE: Secretarias do MS para politicas de saude, ciéncia, tecnologia e insumos
estratégicos.

SIA/SUS/SISAB/e-SUS APS: Sistemas de informagdo em saude do SUS.
SisGen: Sistema Nacional de Gestao do Patrimoénio Genético.

Sociobiodiversidade: Conjunto da diversidade biolégica e dos saberes culturais
associados.

TCDF: Tribunal de Contas do Distrito Federal.

THMP (do inglés Traditional Herbal Medicinal Product): Produto fitoterapico tradicional
com base em histérico de uso seguro.

Tratamento fitoterapico (03.09.05.020-0): Procedimento registrado no SUS para uso
de plantas medicinais em formas farmacéuticas.
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1.
O paradoxo brasileiro

O uso de plantas medicinais e fitoterapicos é uma pratica
milenar, historicamente presente nas comunidades
nacionais e internacionais e hoje cada vez mais reconhecida
pela comunidade cientifica.

Planta medicinal é toda espécie vegetal, cultivada ou espontanea, com finalidade
terapéutica ou preventiva. Quando processadas conforme critérios técnicos e sanitarios
adequados, essas plantas originam os fitoterapicos — medicamentos produzidos
exclusivamente a partir de matérias-primas vegetais ativas, como plantas in natura,
drogas vegetais ou seus derivados (Brasil, 2018).

Os fitoterapicos podem ser classificados como simples (derivados de uma unica
espécie vegetal medicinal) ou compostos (resultantes da combinagdo de diferentes
espécies vegetais). Substancias isoladas quimicamente ndo se enquadram nessa
definicdo, o que reforga a natureza complexa e integral da matriz vegetal (fitocomplexo)
como principio ativo (Brasil, 2018).

O Brasil concentra aproximadamente 20% da biodiversidade mundial e detém uma das
maiores riquezas em saberes tradicionais sobre o uso medicinal de plantas. No entanto,
essa vantagem natural e cultural ainda ndo se traduziu em protagonismo cientifico,
industrial ou terapéutico.

Nesse contexto, este material busca analisar os fatores que tém limitado o pleno
aproveitamento desse potencial brasileiro, além de propor estratégias de agao para
fortalecer uma politica industrial de fitoterapicos sustentavel.
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2.
O mercado existe: o exemplo da
lideranga tecnologica da Alemanha

Mercado Global
(2023-2030)

US$ 70 bi (2023) » US$ 105 bi (2030)

Top 5 Mercados de Benchmark:

Fitoterapicos Alemanha

(2023)
e China: US$ 19 bi e Infraestrutura
e india: US$ 9 bi industrial qualificada
e Alemanha: US$ 5,31 bi e Regulagao robusta
e EUA: US$ 4,9 bi e Fitoterapia integrada
e Brasil: US$ 1,74 bi ao sistema de saude

O mercado global de produtos fitoterapicos, que abrange
medicamentos, suplementos, nutracéuticos, cosméticos de
base vegetal e outros produtos naturais, movimentou
aproximadamente USS 70 bilhdes em 2023, com projegao
de atingir USS 105 bilhdes até 2030 (Virtue Market Research,
2024). Embora represente apenas uma fracdo do setor
farmacéutico mundial, esse segmento vem crescendo de
forma continua, impulsionado por mudancas no
comportamento do consumidor, na valorizagao das terapias
naturais e nos avangos regulatérios e tecnoldgicos na
padronizacao de extratos vegetais.
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Entre os principais consumidores de produtos fitoterapicos no mundo, destacam-se
China (USS 19 bilhdes), india (US$ 9 bilhdes), Alemanha (USS 5,31 bilhdes), Estados
Unidos (USS 4,9 bilhdes) e Brasil (USS 1,74 bilhdo) (Grand View Research, 2024a; Virtue
Market Research, 2024).

A China e a [ndia lideram em volume absoluto, mas é a Alemanha que se consolida como
a principal referéncia global em fitoterapicos regulados. O pais estruturou um modelo
de sucesso pautado em evidéncias clinicas robustas, regulagado rigorosa, industria
qualificada e plena integracao com o sistema de saude. Em 2024, de acordo com dados
do Comex Stat (Ministério da Economia/Receita Federal), o Brasil importou da
Alemanha aproximadamente USS 9,8 milhGes em extratos vegetais destinados a
preparagao de medicamentos (NCM 1302.19.20), o que correspondeu a 18,1% do total
importado, estimado em USS 54,2 milhdes (valor CIF) (Brasil, 2025l). No fluxo inverso,
as exportacdes brasileiras, em 2024, totalizaram USS 39,5 milhdes em plantas e partes
de plantas de uso medicinal e afins (NCM 1211.90.90) e USS 49,1 milhdes em outros
sucos e extratos vegetais (NCM 1302.19.99), somando USS 88,6 milhdes. Desses
valores, o destino Alemanha representou USS 1,8 milhdo e USS 2,9 milhdes,
respectivamente. Ao contrario das importagdes, em que ha subposi¢ao especifica para
extratos destinados a medicamentos (NCM 1302.19.20), as exportagdes nao
discriminam o uso final, sendo necessario adotar esses agrupamentos como proxy de
matéria-prima vegetal para a industria farmacéutica (Brasil, 2025I). Essa participagao
reforga o protagonismo aleméao ndo apenas como consumidor relevante, mas também
como fornecedor estratégico para o mercado brasileiro.

Diante da existéncia de um mercado com potencial de expansao, aprofundaremos a
seguir a analise dos principais desafios e oportunidades para o Brasil, tomando a
Alemanha como benchmark estratégico, dada a sua capacidade de transformar
recursos vegetais limitados em uma industria de referéncia global, produzindo
medicamentos fitoterdpicos padronizados e eficazes.
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Marco regulatorio brasileiro: robusto,
alinhado a padroes internacionais, com
desafios pontuais’

Um dos fatores que podem estar relacionados ao nao
aproveitamento da biodiversidade nacional no nivel
industrial é o regulatério. Com base nisso, realizamos uma
analise do cenario nacional, trazendo também um panorama
do modelo adotado pela Alemanha.

A regulacao de fitoterapicos no Brasil estrutura-se em um fluxo articulado que abrange
desde o acesso ao patrimonio genético até o registro do produto acabado. O patrimonio
genético, definido pela Lei n°® 13.123/2015, corresponde as informagdes genéticas
presentes em plantas, animais, microrganismos e outras formas da biodiversidade
brasileira, incluindo partes desses organismos, como sementes e folhas, e substancias
oriundas de seu metabolismo, como resinas e extratos (Brasil, 2015a).

O processo regulatério tem inicio com o cumprimento da Lei n° 13.123/2015 e do
Decreto n° 8.772/2016, que instituem o cadastro obrigatorio no Sistema Nacional de
Gestdo do Patrimonio Genético (SisGen) para qualquer atividade de acesso ao
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado, seja para pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou exploragdo econdémica, ainda que sem fins
comerciais (Brasil, 2015a; 2016b). O SisGen é gerido pelo Conselho de Gestdo do
Patrimonio Genético (CGen), 6rgédo interministerial responsavel por regulamentar e
coordenar as normas relacionadas a esse acesso e por garantir a reparticao justa e
equitativa de beneficios.

1 Este Relatdrio Técnico foi concluido antes de a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) publicar no Didrio Oficial da Unido, em 17 de dezembro de 2025, a Resolucdo N2 1.004
e a Instrucdo Normativa N2 410, que atualizaram o marco regulatério dos fitoterapicos e
simplificaram o registro desses medicamentos.
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A reparticao de beneficios deve ocorrer sempre que houver exploragdo econdmica de
produto acabado ou material reprodutivo oriundo do patriménio genético ou do
conhecimento tradicional associado e pode se dar de duas formas: monetaria, mediante
pagamento de um percentual minimo de 1% sobre a receita liquida anual obtida com o
produto, ou ndo monetdria, por meio de agbes como transferéncia de tecnologia,
capacitagdo de recursos humanos, conservagao in situ ou ex situ e parcerias com
comunidades detentoras do conhecimento (Brasil, 2015a; CGen, 2020). O cadastro no
SisGen deve ser realizado antes da remessa do material genético para o exterior, antes
da exploragao econdémica ou, no caso de pesquisas, até o momento da publicagdo dos
resultados ou do depédsito de pedidos de patente (Brasil, 2016b; SisGen, 2023).

Concluida essa etapa inicial de cadastro no SisGen, o controle da cadeia produtiva
passa para o Ministério da Agricultura e Pecudria (Mapa), responsavel por supervisionar
a producgdo vegetal e aplicar as Boas Praticas Agricolas (BPA). As diretrizes sdo
descritas em cartilhas técnicas e normativas do Mapa e abrangem desde o preparo do
solo e a escolha de sementes até as etapas de colheita e transporte (Mapa, 2006). A
Instrugdo Normativa n°® 130/2022 exige comprovagao do cumprimento dessas praticas,
ainda que nao seja necessdria a apresentacdao de documentagao formal emitida pelo
Mapa para o registro de fitoterapicos na Anvisa (Brasil, 2022a). Complementarmente,
as Portarias Mapa n° 337/2021 e n° 448/2022 definem critérios e procedimentos para
o reconhecimento de programas de promog¢ao de boas praticas agricolas sustentaveis,
reforcando o alinhamento da produgdo primaria a padrdes de rastreabilidade e
qualidade exigidos para uso farmacéutico e alimentar (Mapa, 2021; Mapa, 2022).

A matéria-prima vegetal resultante dessa etapa segue para a producao dos Insumos
Farmacéuticos Ativos de Origem Vegetal (IFAV), definidos como drogas ou derivados
vegetais utilizados como principio ativo no processo de fabricagédo dos fitoterapicos. A
Resolugdo RDC n® 654/2022 (Anvisa) estabelece as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
especificas para esses insumos, alinhadas aos guias do Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/S), promovendo maior harmonizagdo internacional e
previsibilidade regulatéria (Brasil, 2022c).

JaaRDC n° 658/2022 (Anvisa), norma que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagéo
(BPF) de medicamentos no Brasil, substitui a RDC n°301/2019 e alinha a
regulamentacao brasileira aos padrdes internacionais do PIC/S, adotados por 56 paises.
Essa norma consolida diretrizes para todo o ciclo produtivo, abrangendo infraestrutura
fabril, qualificagcdo de fornecedores, controles de processo e liberacdo de lotes,
assegurando rastreabilidade e qualidade em conformidade com critérios globais (Brasil,
2022a; PIC/S, 2021).

Desde a adesao do Brasil ao PIC/S, em 2011, a Anvisa realiza inspe¢des regulares com
base nesses critérios para garantir a credibilidade sanitaria nacional e facilitar a
insercdo de produtos brasileiros em mercados externos (Brasil, 2011). A RDC n°
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26/2014, por sua vez, estabelece que apenas empresas detentoras de Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) emitido pela Anvisa podem fabricar, registrar ou
notificar os fitoterapicos (Brasil, 2014b).

Na etapa do produto acabado, a regulagdo concentra-se em assegurar a qualidade, a
seguranga e a eficdacia, ou efetividade, dos fitoterapicos. O principal marco normativo é
a RDC n°26/2014 (Anvisa), que estabelece critérios técnicos e sanitarios para
assegurar qualidade, seguranga, eficacia e efetividade.

A RDC n°26/2014 define duas categorias de produtos industrializados: os
Medicamentos Fitoterapicos (MF) e os Produtos Tradicionais Fitoterdpicos (PTF)
(Brasil, 2014b; Brasil, 2022b).

Para o registro dos MF, exige-se a apresentagao de estudos completos néo clinicos e
clinicos de farmacologia e toxicologia. A principal diferenca regulatéria entre eles é que
os PTF se baseiam no uso tradicional seguro, com histérico documentado de pelo
menos 30 anos, sendo dispensados de estudos clinicos, desde que respaldados por
dados consolidados de seguranga e efetividade. Essa diferenciagcdo se reflete em
exigéncias distintas no que diz respeito a complexidade das indicagdes: o registro de
MF ndo apresenta restricbes quanto as condigOes terapéuticas a serem tratadas,
enquanto o registro ou a notificagdo de PTF se limita a condi¢gbes clinicas leves e
autolimitadas, vedando o uso de substancias de risco toxico e vias criticas, como a
injetavel e a oftdlmica (Brasil, 2014b). Ambos os produtos devem seguir os mesmos
padrdes de qualidade, boas praticas de fabricagéo e requisitos de estabilidade.

A RDC n° 26/2014 também prevé um caminho simplificado para MF respaldado por
monografias técnico-cientificas reconhecidas, como as do Comité de Produtos a Base
de Plantas (HMPC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), desde que todas as
informacgdes estejam padronizadas na monografia publicada (Brasil, 2014b; EMA,
2024). A Instrugdo Normativa n°2/2014 (Anvisa) lista as espécies vegetais
consideradas seguras e eficazes, desde que respeitadas as especificagdes técnicas e
padronizado o insumo ativo obtido da espécie vegetal (Brasil, 2014e).

O processo de avaliagao regulatéria de MF inclui estudos néo clinicos de toxicidade,
conforme o Guia n°22/2019 da Anvisa (Brasil, 2019c), além de ensaios clinicos em
fases progressivas (I a lll), com possibilidade de flexibilizagdo quando ha dados
robustos na literatura cientifica (Brasil, 2014b).

Além dos parametros de eficacia, ou efetividade, e seguranga, a regulamentagéao
sanitaria brasileira prevé, por meio da Instrugao Normativa n°® 4/2014 e da RDC
n® 26/2014, critérios especificos para o controle de qualidade dos fitoterapicos
registrados e notificados. Esse controle envolve um conjunto abrangente de parametros
aplicados tanto as matérias-primas quanto ao produto acabado, que incluem testes de
identificagdo botanica, ensaios fisico-quimicos, determinagdo de contaminantes
(metais pesados, residuos de agrotoéxicos, andlises microbiolégicas, solventes, dentre
outros) e controle de estabilidade. Nesse conjunto, a quantificagdo de marcadores
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ativos ou analiticos representa uma etapa especifica do controle de qualidade, voltada
a padronizagao quimica e farmacotécnica.

Os marcadores ativos s@ao compostos diretamente relacionados a agao terapéutica do
fitoterapico, cuja concentragdao apresenta correlagdo comprovada com a atividade
terapéutica. Ja os marcadores analiticos sdo substancias caracteristicas da espécie
vegetal, mas que nao tém relacdo direta com o efeito terapéutico. Ambos os
marcadores sao utilizados para fins de identificagdo e quantificagdo de teor no controle
de qualidade. Para essa categoria de medicamentos, a Anvisa admite variagdes de até
+15% no teor de marcadores ativos e +20% no teor de marcadores analiticos, de acordo
com critérios técnicos estabelecidos pela agéncia (Brasil, 2014a).

REGULAGAO DE FITOTERAPICOS NA ALEMANHA EM
COMPARAGAO COM O BRASIL

Na Alemanha, o fluxo regulatério para fitoterapicos inicia-se, assim como no Brasil, com
0 acesso ao patrimdnio genético. A diferencga central é que, por nao ter biodiversidade
nativa relevante sob o escopo do Protocolo de Nagoya, a aplicagdo do Regulamento
(UE) n° 511/2014 ocorre principalmente quando sdo utilizados recursos genéticos
provenientes de paises que fazem parte do protocolo, como Brasil, india ou nacdes
africanas. Nesses casos, exige-se rastreabilidade da origem do recurso, consentimento
prévio informado (PIC) e contratos de reparticao de beneficios (MAT), em conformidade
com o Protocolo de Nagoya, sob fiscalizagdo da Agéncia Federal para Conservagao da
Natureza (Unido Europeia, 2014). Ja no Brasil, como descrito anteriormente, essa etapa
é regida pela Lei n°® 13.123/2015 e pelo Decreto n° 8.772/2016, que determinam o
cadastro no SisGEN e a reparticdo de beneficios obrigatdria para exploragao econémica,
gerida pelo CGen.

Na producgao vegetal, a Alemanha adota como padrao as Boas Praticas Agricolas e de
Coleta (BPA), estabelecidas pela Organizagdo Mundial da Salde (OMS) e pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), que garantem rastreabilidade e padronizacgao tanto
para espécies nativas quanto exéticas (EMA, 2024). Esse processo é formalizado por
contratos agricolas que documentam desde a origem da semente até a entrega do
material vegetal para processamento, assegurando auséncia de contaminantes,
conformidade ambiental e padronizagédo farmacoldégica (Alemanha, 20244a; 2024b).

A supervisdo e o apoio técnico sao conduzidos por ¢érgaos como o BME
(Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft, o Ministério Federal da
Alimentacao e Agricultura da Alemanha) e a BLE (Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und
Erndhrung, a Agéncia Federal para Agricultura e Alimentagao), com financiamento de
programas estruturantes, como o Programa GAK e o Fundo Europeu Agricola de
Desenvolvimento Rural (EAFRD), voltados a inovagdo, a sustentabilidade e ao
fortalecimento da cadeia produtiva (Alemanha, 2024c; Unido Europeia, 2024a; 2024b).
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No Brasil, essa etapa é coordenada pelo Mapa, que normatiza as Boas Praticas
Agricolas (BPA) por meio da IN n° 130/2022. Contudo, a aplicagdo dessas praticas
ainda apresenta desafios estruturais, especialmente no que se refere a integragdo com
a cadeia produtiva de fitoterapicos e a padronizagao formal dos processos agricolas.

Em relacdo aos Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem Vegetal (IFAV), a Alemanha
opera sob padroes harmonizados com o PIC/S, o que assegura equivaléncia as hormas
de qualidade aplicadas a medicamentos sintéticos. Esses insumos passam por rigoroso
controle de pureza, identidade e poténcia, integrando a rastreabilidade da cadeia
produtiva desde a origem vegetal até a etapa industrial (EMA, 2024). O Brasil também
adota as diretrizes do PIC/S para insumos vegetais por meio da RDC n° 654/2022,
promovendo convergéncia regulatéria internacional, mas ainda carece de escala
produtiva e de maior oferta de IFAV nacionais para reduzir a dependéncia de
importagoes.

Na etapa do produto acabado, a Alemanha adota um modelo regulatério harmonizado
pela Unidao Europeia, estruturado principalmente pela Diretiva 2001/83/CE, que
estabelece as bases gerais para medicamentos, e pela Diretiva 2004/24/EC, que
introduziu disposicdes especificas para produtos tradicionais fitoterapicos. Esse
arcabougo normativo define trés categorias distintas para medicamentos a base de
plantas: os medicamentos fitoterdpicos novos (New Herbal Medicinal Products — HMP),
que exigem dossié completo com estudos clinicos e nao clinicos; os medicamentos
fitoterdpicos de uso bem estabelecido (well established use — HMP), cujo registro pode
ser fundamentado em bibliografia cientifica consolidada que comprove eficacia e
seguranga, desde que o uso medicinal da substancia ativa esteja bem estabelecido ha
pelo menos dez anos na Unido Europeia, conforme o Artigo 10(a) da Diretiva
2001/83/CE; e os produtos tradicionais fitoterapicos (Traditional Herbal Medicinal
Products — THMP), que seguem procedimento simplificado baseado em uso tradicional
seguro por pelo menos 30 anos, dos quais 15 devem ser na Unido Europeia, dispensando
ensaios clinicos formais desde que haja plausibilidade terapéutica e segurancga
comprovada por dados histéricos. E importante destacar que, embora as exigéncias
relativas a comprovacao de seguranga e eficacia variem entre essas categorias, os
critérios de qualidade e o cumprimento das BPF sao uniformes para todas elas. Isso
garante que tanto produtos novos quanto tradicionais sigam os mesmos padroes
farmacotécnicos e de controle analitico, diferenciando-se apenas quanto ao tipo e a
robustez das evidéncias de seguranca e eficdcia exigidas para o registro (EMA, 2024).

Esse modelo consolidou-se a partir de 1978 com a criagdo da Comisséo E, responsavel
pela elaboracdo das primeiras monografias técnico-cientificas de plantas medicinais
utilizadas como referéncia para avaliagcdo de segurancga e eficacia na Alemanha nas
décadas de 1980 e 1990. Atualmente, a EMA, por meio do Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC), é responsavel pela publicacédo e atualizagdo continua das
monografias de fitoterapicos em nivel europeu, que substituiram e expandiram as
antigas monografias da Comissdo E. O Instituto Federal de Medicamentos e
Dispositivos Médicos (BfArM), equivalente a Anvisa, regulamenta a aplicagdo dessas
diretrizes no territério alemao (BfArM, 2024). Tanto os HMP quanto os THMP sdo
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produzidos sob Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) harmonizadas ao PIC/S,
assegurando padroes de qualidade e segurancga apropriados para medicamentos (EMA,
2024). De forma semelhante, no Brasil, o registro e a notificagdo de fitoterdpicos no
Brasil é disciplinado pela RDC n° 26/2014, que diferencia medicamentos fitoterapicos e
produtos tradicionais fitoterapicos, aplicando critérios técnicos analogos para sua
classificagao e controle sanitario.

MARCO REGULATORIO SOLIDO, CADEIA PRODUTIVA FRAGIL:
DESAFIOS ESTRUTURAIS DA INDUSTRIA

Enquanto alguns paises, como Estados Unidos, Canada e India, adotam modelos
regulatérios diferenciados para a maioria de seus produtos, Brasil e Alemanha
compartilham uma concepgao regulatéria mais avangada que enquadra os produtos de
origem vegetal com indicagao terapéutica como medicamentos, exigindo comprovagao
robusta de qualidade, seguranca e eficacia para sua autorizagao.

Apesar desse alinhamento conceitual, o setor brasileiro enfrenta desafios estruturais
que comprometem a efetividade do marco regulatério. O Relatério de Analise de
Impacto Regulatério (AIR), que fundamenta a Consulta Publica n® 1.290/2024 (Anvisa),
trata da revisdo do marco regulatério dos fitoterapicos industrializados no Brasil,
especialmente da atualizagdo da RDC n° 26/2014, e evidencia que o atual controle de
qualidade dos medicamentos fitoterapicos, baseado em variagdo maxima de +15%
(marcadores ativos) e +20% (marcadores analiticos), segue parametros aplicados a
medicamentos sintéticos, mas atualmente é considerado excessivamente restritivo
para fitoterapicos (Brasil, 2024c; Perfeito, 2012). Essa rigidez encarece processos
produtivos e analiticos, sobretudo em produtos com multiplos marcadores. Soma-se a
isso a forte dependéncia de insumos vegetais importados, majoritariamente
provenientes da Unido Europeia, da China e da india, conforme apontado pela Abifisa
(2022), que identifica a produgdo nacional ainda limitada, levando a necessidade de
importagao para suprir a demanda da industria de fitoterapicos. Tem-se adicionalmente
as restrigdes do CGen, que dificultam o uso da biodiversidade nacional e desestimulam
pesquisas com espécies nativas, levando a priorizagao de espécies exdticas adaptadas
(Biodiversidade Brasileira, 2014).

O reflexo desses entraves é evidente nos indicadores de mercado. Em 2023, os
medicamentos fitoterapicos registrados na Anvisa movimentaram RS 850,1 milhdes
(USS 170 milhdes), conforme o Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico 2023
(Brasil, 2024). Esse valor representa cerca de 10% do mercado nacional de produtos a
base de plantas, estimado em USS 1,74 bilhdo pela Grand View Research (2024). Em
contraste, o segmento regulado (medicamentos fitoterdpicos), na Alemanha, alcanga
USS 2,5 bilhdes, equivalentes a aproximadamente 47% do mercado total fitoterapico do
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pais, estimado em USS 5,31 bilhdes (ABDA, 2024; Grand View, 2024). Em paralelo, dados
da Anvisa apontam a reducdo de aproximadamente 50% nos pedidos de registro de
medicamentos fitoterapicos entre 2016 e 2024 (Brasil, 2024a).

Esse cenario contrasta fortemente com o cenario alemao, que combina regulagao
avangada com uma cadeia produtiva estruturada, rastredvel e integrada a politicas de
bioeconomia e inovagao. No Brasil, embora o marco normativo seja robusto e alinhado
a padrdes internacionais, o setor enfrenta gargalos produtivos, baixa integragdo com a
pesquisa e restrita capacidade de inovagao industrial.

A identificagdo desses entraves no AIR resultou na proposta de revisdo da RDC n°
26/2014, atualmente em discussao na Anvisa. A atualizagao busca adequar parametros
técnicos as especificidades dos fitoterapicos, reduzindo custos produtivos e analiticos
e, simultaneamente, ampliando o acesso a esses medicamentos no mercado brasileiro,
tanto no setor publico quanto no privado (Brasil, 2024c). Essa iniciativa sinaliza um
movimento de harmonizagdo regulatéria com padrdes internacionais, mitigando
percepcdes de que o marco normativo seria um entrave para o desenvolvimento da
industria nacional. Entretanto, permanecem desafios estruturais e produtivos, como a
dependéncia de insumos importados, a fragmentagcdo da cadeia e as restricbes de
acesso a biodiversidade, que continuam a limitar a consolidagao plena do setor no pais.

REGULAGAO SOB A PERSPECTIVA DE ACESSO E
PRECIFICAGAO

Na Alemanha, os fitoterapicos registrados junto ao BfArM podem ser prescritos por
médicos. Quando atendem aos critérios de eficacia, seguranga e custo-beneficio,
tornam-se elegiveis para reembolso pelo sistema publico de salude (GKV). A definicdo
do valor reembolsavel ocorre apds o registro, em um processo em duas etapas: o
Comité Conjunto Federal (G-BA) classifica o0 medicamento por equivaléncia terapéutica
e, em seguida, a Associagdo Nacional dos Fundos de Saude (GKV-Spitzenverband)
estabelece os pregos de referéncia, atualizados trimestralmente (BfArM, 2024).

Desde que o Medicinal Product Supply Act (MFG) entrou em vigor em 2025, a Alemanha
passou a adotar um modelo de pregos confidenciais, vinculado a critérios como
investimento em P&D local, desconto obrigatério de 9%, contrapartidas financeiras aos
fundos de saude e condicdes comerciais favorecidas para produtos com ensaios
clinicos conduzidos parcialmente na Alemanha (minimo de 5% dos pacientes
recrutados localmente) (Global Legal Insights, 2024).
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Esse modelo combina controle de custos, incentivo a inovagao e sustentabilidade do
sistema de saude, posicionando a Alemanha como um dos mercados mais atrativos e
estdveis para o setor fitoterapico global.

No Brasil, os pregos dos PTF ndo séo regulados pela Camara de Regulagao do Mercado
de Medicamentos (CMED), criada em 2003 (Lei n° 10.742), sendo de defini¢do livre
pelas empresas; exceto em compras publicas, que seguem critérios licitatérios (Brasil,
20009).

0 acesso a fitoterapicos no setor publico ocorre principalmente por meio da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) e da Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC), das Relagdes de Medicamentos —
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), Relagdo Estadual de
Medicamentos (Resme) e Relagdo Municipal de Medicamentos (Remume), e 0 modelo
das Farmacias Vivas, que permite a produgao local de medicamentos oficinais a partir
de espécies reconhecidas em normativas oficiais (Brasil, 2004).

No entanto, os esforcos brasileiros permanecem concentrados no Sistema Unico de
Saude (SUS), ou seja, na dispensagao do fitoterdpico, sem mecanismos consistentes de
inducao econdmica e fomento ao setor privado, o que também compromete o pleno
aproveitamento dos fitoterapicos como vetores de inovagao, sustentabilidade e
desenvolvimento econdmico no pais.

FARMACIAS MAGISTRAIS E FITOTERAPIA: A IMPORTANCIA
NA DISPENSAGAO E A NECESSIDADE DE FORTALECIMENTO
TECNICO

As farmacias de manipulagdo desempenham um papel estratégico no contexto
brasileiro da fitoterapia, complementando a oferta de fitoterapicos industrializados. De
acordo com as normativas da Anvisa, as farmdcias podem produzir fitoterapicos
oficinais (com base no Formulério de Fitoterdpicos) ou magistrais (personalizados),
desde que sigam as diretrizes estabelecidas pela RDC n° 67/2007, que trata das Boas
Praticas de Manipulagao (BPM), e pela RDC n° 18/2013, especifica para a manipulagdo
de fitoterdpicos em servigos publicos (Brasil, 2007; Brasil, 2013).

Segundo o Panorama Setorial 2024, da Associagdo Nacional de Farmacéuticos
Magistrais (Anfarmag), o setor magistral tem se consolidado como um dos pilares do
setor farmacéutico brasileiro, especialmente em dareas que demandam solugdes
terapéuticas individualizadas. Os fitoterdapicos manipulados, por sua natureza mais
alinhada a tratamentos personalizados e ao crescente interesse da populagao por
alternativas naturais, ganham cada vez mais relevancia nesse segmento.
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Entre 2019 e 2023, o nimero de farmacias de manipulagdo no Brasil cresceu 9,7%,
atingindo 8.711 estabelecimentos ativos. As regides Norte e Nordeste responderam por
mais de 70% das novas unidades abertas nesse periodo, evidenciando o papel das
farmacias de manipulagdo como instrumentos de acesso a saude individualizada
(Anfarmag, 2024).

Do ponto de vista econémico, o setor também apresentou desempenho robusto. O
faturamento das farméacias de manipulagédo atingiu RS 11,3 bilhdes, em 2023, um
crescimento real de 17,1% frente a 2019, superando a expansao do PIB nacional no
mesmo periodo. O setor contribuiu com RS 6,24 bilhdes para o PIB do pais, o equivalente
a 0,057% da riqueza nacional gerada naquele ano (Anfarmag, 2024). Esses dados
reforcam a relevancia do segmento magistral ndo apenas no acesso a terapias
personalizadas, mas também em seu impacto econémico para o pais.

Apesar do crescimento do setor e de seu potencial como canal de acesso a terapias
individualizadas, o segmento de farmacias de manipulagao opera sob requisitos de
controle de qualidade distintos da industria farmacéutica em razdo da natureza e da
escala das preparagdes. ARDC n° 67/2007 estabelece as Boas Praticas de Manipulagao
em Farmacias, determinando ensaios minimos de controle das matérias-primas e
andlises peridédicas das preparagbes. A RDC n° 13/2018 complementa essas
exigéncias, definindo os testes obrigatérios de qualidade para o estoque minimo de
produtos manipulados, enquanto a RDC n°® 87/2008 introduz requisitos adicionais de
rastreabilidade e  estabilidade aplicaveis a todas as  preparacoes.
Nas preparagdes magistrais, os controles sdo proporcionais a individualizagcado e a
quantidade reduzida, enquanto as oficinais seguem padrdes analiticos equivalentes, ou,
em alguns casos, mais rigorosos, que os aplicados a industria farmacéutica (Brasil,
2007; Brasil, 2008; Brasil, 2018).

Estudos descritivos tém destacado que a falta de uniformidade nos certificados de
analise dos insumos de origem vegetal, especialmente quanto aos métodos utilizados
e aos parametros avaliados, representa um entrave a padronizacéo do setor (Monteiro
et al., 2024). Assim, embora o setor magistral apresente potencial para ampliar a
democratizagdo do acesso a terapias baseadas em plantas medicinais, permanece
latente a necessidade de fortalecer os mecanismos de controle de qualidade e
rastreabilidade.
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4.
Desafios na conversao do conhecimento
em produtos industrializados

O modelo alemao evidencia que o alinhamento entre ciéncia,
industria e regulagao é decisivo para o avango do setor. Com
base nisso, analisamos a producdo cientifica e o
desenvolvimento de propriedade intelectual no Brasil
relacionados aos fitoterapicos. A comparacgao entre Brasil e
Alemanha na producao cientifica e no registro de patentes
demonstra  diferengcas  estruturais que impactam
diretamente a capacidade de transformar conhecimento em
inovacgao e produtos.

No campo cientifico, a Alemanha lidera em volume e complexidade dos estudos
clinicos. No total, contabiliza 37.535 publicagdes sobre fitoterapia, das quais 2.242 sao
estudos clinicos. No mesmo periodo, o Brasil apresentou 28.880 publicagdes e apenas
964 estudos clinicos. Na ultima década, a Alemanha mantém 20.021 publicagbes e 926
estudos clinicos, frente a 18.309 publicacdes e 484 estudos clinicos no Brasil (PubMed,
2025), o que indica um ecossistema cientifico mais maduro na Alemanha, com maior
integracao entre pesquisa experimental e aplicagao clinica. Isso se traduz em maior
legitimidade da fitoterapia como pratica médica regulamentada.

No campo da propriedade intelectual, ambos os paises apresentam numeros relevantes,
porém com perfis distintos. Globalmente, ha 55.227 patentes na area. O Brasil registrou
1.111 patentes desde 1964, enquanto a Alemanha tem 975 desde 1930 (Questel, 2025).
O Brasil concentra 752 registros relacionados a extratos vegetais e 685 voltados a
formulagdes; a Alemanha apresenta 684 patentes de extratos e 448 de formulagdes.
Apesar do maior nimero absoluto de registros em segmentos especificos, o Brasil
enfrenta maior dificuldade em converter esses ativos tecnoldgicos em produtos
regulados e disponiveis no mercado, ao contrario da Alemanha, onde a correlagao entre
desenvolvimento tecnoldgico e oferta farmacéutica é mais direta.

A andlise dos géneros botanicos mais explorados nas patentes revela convergéncia em
espécies dos géneros Aloe, Echinacea, Curcuma, Ginkgo, Uncaria, Passiflora, Zingiber,
Camellia e Paullinia. Contudo, a maioria dessas espécies nao é nativa do Brasil, com
excegdo das espécies de Uncaria, Paullinia e algumas de Passiflora, evidenciando o
potencial subutilizado da biodiversidade nacional. J& em relagdo a aplicagdo
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terapéutica, observa-se uma concentragdao de pedidos envolvendo inflamacdes e
infec¢des, enquanto a Alemanha avanga em oncologia.

Em relagdo ao perfil dos principais depositantes de patentes, enquanto na Alemanha
destacam-se empresas consolidadas como Schwabe, Bionorica e Indena, no Brasil,
universidades e centros publicos de pesquisa, como a Unicamp e instituicdes do
Maranhao, concentram os depdsitos. No Brasil, a presenga empresarial, por sua vez,
esta associada a setores mais voltados ao bem-estar, como cosmeéticos, alimentos
funcionais e nutracéuticos, com menos foco clinico.

Esse cenario evidencia que, embora o Brasil disponha de ativos cientificos e
tecnolégicos relevantes em produtos naturais, ainda carece de mecanismos
consistentes para transformar esse potencial em inovagao farmacéutica. O desafio nédo
se restringe aos fitoterapicos: trata-se de uma caracteristica estrutural do sistema
nacional de ciéncia, tecnologia e inovagao. Diversos estudos ja demonstraram que a
maior parte das patentes depositadas por universidades e instituicbes publicas nao
avancga para fases de desenvolvimento tecnolégico, validagao regulatéria ou exploragéao
econdmica. Esse quadro reflete lacunas persistentes em financiamento, articulagao
interinstitucional e modelos de transferéncia de tecnologia, em contraste com o modelo
integrado e eficiente da Alemanha.

A Tabela 1 evidencia as principais diferengas entre Brasil e Alemanha em relagdo a
producao cientifica e propriedade intelectual.

Tabela 1. Comparativo entre Brasil e Alemanha: produgao cientifica e propriedade

intelectual
Indicador Brasil Alemanha

Publicagdes totais (periodo completo) 28.880 37.535
Estudos clinicos (periodo completo) 964 2.242
Publicacdes (tltima década) 18.309 20.021

Estudos clinicos (tltima década) 484 926

Patentes totais 1.111 975

Patentes de extratos 752 684

Patentes de formulagbes 685 448
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5.

Plantas medicinais e fitoterapicos no
SUS: estrutura normativa consolidada e
barreiras operacionais

Para entender os obstaculos que impedem o avang¢o da
industria nacional de fitoterapicos é preciso analisar as
politicas publicas voltadas ao uso e a dispensacao de
plantas medicinais e fitoterapicos (PMF) no SUS. Criado pela
Constituicao Federal de 1988, o SUS consiste no maior
sistema publico e universal de saide do mundo?3+4.

2 A andlise das politicas busca evidenciar seus grandes objetivos e diretrizes; os atores
envolvidos em sua implementacao e suas responsabilidades; os recursos fisicos, humanos,
financeiros e organizacionais mobilizados; os dados e indicadores para seu acompanhamento.
Busca ainda dar um panorama do cendrio idealmente pensado para as PMF no pais e no SUS,
permitindo um olhar para seus potenciais gargalos e pontos de melhoria para a oferta desses
produtos a populagdo brasileira. As seguintes normas foram utilizadas, direta e indiretamente,
nas analises: Portaria n2 971/2006, que aprova a PNPIC no SUS; Decreto n2 5.813/2006, que
aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no SUS; Portaria
Interministerial n2 2.960/2008, que aprova o Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos no SUS; Portaria n° 702/2018, que inclui novas praticas na PNPIC; Portaria MS n®
886/2010, que institui as Farmacias Vivas no SUS; Resoluc&o da Diretoria Colegiada (RDC)
Anvisa n2 18/2013, que dispde sobre as Boas Praticas na Farmdcia Viva; Portaria MS n2 1.988,
de 31 de dezembro de 2018, que atualiza os procedimentos e o servico especializado de PIC/S.

3 Os seguintes documentos oficiais também foram utilizados, direta e indiretamente, nas
analises: Documento do MS sobre a PNPMF; Documento do MS sobre a PNPIC; Documento do
MS sobre a fitoterapia na PNPIC; Manual do MS de Implantagdo de Servicos de PIC/S no SUS.

4 De forma complementar, compdem a analise: os dados secundérios da atencdo basica
(SISAB/SUS), ambulatorial (SIA/SUS) e dos estabelecimentos de satde (SCNES); e os estudos
publicados analisando as politicas em aspectos como financiamento (Silva e Schveitzer, 2022),
formagéao e percepcdo profissional (Marques e Santo, 2023; Galhardi et al., 2013; Soares et al.,
2019), processo de implementagdo (Habimorad et al., 2020; Silva, 2017; Figueredo et al.,
2014), trajetéria e desafios (Silva et al., 2020; Cherobin et al., 2022), além de aspectos como a
producgado de fitoterapico por meio das Farmacias Vivas (Prado e Giotto, 2018; Borella et al.,
2024; Badke et al., 2019).
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ANTECEDENTES E CONSTRUGAO DAS POLITICAS PUBLICAS

A fitoterapia e outras praticas integrativas comegaram a ganhar espago no SUS a partir
da década de 1980, em virtude da mobilizagao social e de recomendagdes institucionais
que estimularam sua inser¢ao na atencao basica.

A criagao das duas principais politicas nacionais relacionadas ao tema, a Politica
Nacional de Préticas Integrativas e Complementares (PNPIC) e a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), foi impulsionada pela aprovagdo de
diretrizes em conferéncias nacionais de saude e de orientagdes da Organizagao Mundial
da Salde (OMS). Diversos documentos normativos ao longo dos anos pavimentaram o
caminho para a consolidagédo dessas politicas (Tabela 2).

Em junho de 2003, um encontro histérico reuniu representantes das associagdes
nacionais de Fitoterapia, Homeopatia, Acupuntura e Medicina Antroposéfica com o
ministro da Saude a época. A partir dessa articulagdo, foi instituido um Grupo de
Trabalho (GT) coordenado pelo Departamento de Atengéo Bdsica/SAS e pela secretaria
executiva do Ministério da Saude, com participagdo da Anvisa e de entidades
representativas das praticas integrativas.

No mesmo ano, foram criados quatro subgrupos tematicos, responsaveis pela
elaboracdo de planos de acgdo especificos para cada pratica. Os subgrupos de
Homeopatia e Fitoterapia promoveram foéruns nacionais com participagao da sociedade
civil e reunides técnicas para sistematizagcao de propostas. Durante esse processo, foi
realizado um diagnéstico das Préaticas Integrativas e Complementares (PIC/S) no SUS,
abrangendo sua presenga nos servigos, na infraestrutura, na formagao dos profissionais
e na qualidade da oferta.

A coordenacao geral do processo de formulagao da politica ficou sob responsabilidade
da secretaria executiva e da entdo Secretaria de Atencdo a Saude (SAS). O subgrupo de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos contou com representantes da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), da Anvisa, da Fiocruz (Farmanguinhos), da
Secretaria de Satde de Santa Catarina (SES-SC) e de entidades como Associofito, IBPM,
Sobrafito e Relipan.

Com os trabalhos consolidados, a proposta da politica foi apresentada em 2005 ao
Conass e ao Conasems e pactuada na Comisséao Intergestores Tripartite (CIT). A versao
final, revisada por uma subcomissdao composta de representantes do Conselho
Nacional de Saude (CNS), técnicos do Ministério da Saude e consultores externos, foi
aprovada por unanimidade em fevereiro de 2006.
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Tabela 2. Linha do tempo de iniciativas, discussoes e normas relacionadas as PMF no

Brasil

Periodo

Descri¢ao

Década de 1970

A Organizagédo Mundial da Saide (OMS) manifestou-se sobre a importancia das plantas
medicinais para a satde da populagaoll.

1973

Aprovada a Lei n°® 5.991, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, permitindo a comercializagédo de plantas
medicinais secas e embaladas em farmdcias e ervanarias. No entanto, o texto ndo considera
esses produtos medicamentos, por isso eles ndo podiam ter indicagdes terapéuticas na
embalagem.

1978

Na Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios em Saude, no Cazaquistao, onde foi
elaborada a Declaragdo Alma-Ata, a OMS posicionou-se a favor da valorizagao das plantas
medicinais e recomendou aos Estados-membros a formulagéo de politicas e regulamentac¢des
referentes a sua utilizagdo com eficacia comprovada.

1981

O Ministério da Salde publicou a Portaria n® 212, definindo que o estudo das plantas medicinais
seria uma das prioridades de investigacao clinica em territério brasileiro.

1986

A 82 Conferéncia Nacional de Saude deliberou, em seu relatério final, sobre a utilizagédo de
praticas alternativas nos servigos de saude, disponibilizando ao usuario o acesso democratico
e a possibilidade de escolher a terapéutica preferida.

1987

A Assembleia Mundial de Saude reiterou as recomendacgdes de Alma-Ata e as enfatizou aos
Estados-membros que iniciaram programas amplos relativos a identificagao, avaliagado, preparo,
cultivo e conservagéao de plantas usadas em medicina tradicional, assegurando a qualidade dos
produtos derivados.

1988

Resolugdo da Comisséo Interministerial de Planejamento (Ciplan) n° 8, que regulamenta a
implantacéo da fitoterapia nos servigos de salde e cria procedimentos e rotinas relativos a sua
pratica nas unidades médicas.

1996

Relatério da 102 Conferéncia Nacional de Saude aponta, no item 351.10, que "o MS deve
incentivar a Fitoterapia na assisténcia farmacéutica publica e elaborar normas para sua
utilizagao".

Como resultado dessa conferéncia foi autorizada no SUS a inclusdo das préaticas de
fitoterapia/plantas medicinais, homeopatia e acupuntura.

1998

Em conformidade com a Lei n® 8.080/1990, foi aprovada a Portaria n°® 3.916, com a Politica
Nacional de Medicamentos. Entre suas diretrizes, encontram-se os propésitos de expandir o
apoio a pesquisas com a flora nacional e garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia desses
produtos.
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2001

Realizagéo de féruns para discusséo, o Seminario Nacional e a 12 Conferéncia Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, que trouxeram subsidios para a normatizagédo das agdes
governamentais e o estimulo a pesquisa e ao registro de produtos fitoterapicos de origem
nacional.

Realizagao, pelo MS, de férum para formulagdo de uma proposta de Politica Nacional de PMF,
do qual participaram diferentes segmentos, levando em conta a intersetorialidade envolvida na
cadeia produtiva de PMF.

2002-2005

A estratégia global da OMS sobre a Medicina Tradicional (MT) e a Medicina Complementar e
Alternativa (MCA) reforgou o compromisso em estimular o desenvolvimento de politicas
publicas para inseri-las no sistema oficial de satdel!.

2003

Ano de realizagdo de iniciativas que trouxeram contribui¢des importantes para a formulagéo da
PNPIC:

Relatério do Seminario Nacional de PMF e Assisténcia Farmacéutica, que recomendou: "Integrar
no SUS o uso de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos".

Relatério da 122 Conferéncia Nacional de Saude, que apontou a necessidade de "investir na
pesquisa e desenvolvimento de tecnologia para produgao de medicamentos homeopaticos e da
flora brasileira, favorecendo a produgéo nacional e a implantagao de programas para uso de
fitoterapicos nos servigos de saude’, trazendo subsidios para a normatizagao das agdes
governamentais na area de saude para plantas medicinais e fitoterapicos.

AcOes e propostas que se concretizaram na Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
em Saude e na Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude.

2004

Por meio da Resolugdo n° 338, o Conselho Nacional de Saude aprovou a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, que contemplou a "defini¢cdo e pactuagdo de agdes intersetoriais que
visem a utilizacdo das plantas medicinais e de medicamentos fitoterdpicos no processo de
atencgdo a saude".

0 Conselho Nacional de Saude aprovou, em 6 de maio, a Resolugdo n° 338, descrevendo a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), que envolve agdes intersetoriais visando
a utilizagdo de plantas medicinais e medicamentos fitoterdpicos no processo de atencéo a
salde, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados e embasamento cientifico.

2005

0 governo federal, por meio de Decreto Presidencial de 17 de fevereiro, instituiu uma comisséo
interministerial para coletar subsidios para a elaborac¢do da proposta da PNPMF.
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2006

Foi aprovada, conforme a Portaria n® 971, de 3 de maio, a PNPIC, que se consolidou no SUS e
incluiu a fitoterapia/plantas medicinais. A portaria leva em conta as estratégias da OMS sobre
medicina tradicional.

As praticas integrativas foram inseridas, em 17 de novembro, na Tabela de Servigos do Sistema
de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (SCNES), conforme Portaria n® 853.

Aprovacdo da PNPMF, conforme Decreto n° 5.813, que também instituiu o Grupo de Trabalho
para elaboragéo do Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Entre os
objetivos estdo garantir o acesso seguro e o uso racional de fitoterapicos e plantas medicinais,
ampliar as opgdes terapéuticas, promover o uso sustentavel da biodiversidade, estimular a
pesquisa e construir um marco regulatério.

2008

Foi aprovado o PNPMF, conforme Portaria Interministerial n® 2.960, de 9 de dezembro, junto ao
Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Entre os objetivos, encontram-se
estruturar e fortalecer a fitoterapia e incorporar o uso de plantas medicinais nos diferentes
niveis de complexidade do sistema.

2009

0 PNPMF langou a Relagdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (Renisus), uma
lista de 71 plantas prioritarias para pesquisa e desenvolvimento de fitoterapicos.

2010

Conforme a Portaria n°® 48, de 25 de fevereiro, foi aprovada a Diretriz para Implantagao de
Ndcleos de Estudo em Terapias Integradas (NETI) no @mbito do Servigo de Salde do Exército,
que incluiu a fitoterapia.

Foi instituido que as Farmacias Vivas devem realizar todas as etapas, desde o cultivo até a
dispensagdo de preparagdes magistrais, no ambito do SUS, conforme Portaria do MS n° 886, de
20 de abril de 2010.

2011

A classificagdo de Farmacia Viva foi incluida na Tabela de Servigos do SCNES, conforme
Portaria n°® 470, de 19 de agosto.

2011

Foi publicado o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edicéo.

2013

A Presidéncia da Republica emitiu o Decreto n® 8.077, de 14 de agosto, dispensando as plantas
medicinais, sob a forma de droga vegetal, de registro.

2016

Foi aprovado o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira, através da RDC n° 84, de 17 de
junho de 2016, com o objetivo de orientar a prescrigao de plantas medicinais e fitoterapicos
com base em evidéncias cientificas. R

2017

0 MS, pela Portaria n°® 849, de 27 de margo, ampliou para 19 o ndmero de procedimentos
oferecidos pela PNPIC no SUS.

2018

0O MS, pela Portaria n® 702, de 21 de margo, ampliou o total de praticas integrativas e
complementares na PNPIC para 29.
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2021 Foi publicada a 22 edi¢do do Formuldrio de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira.

Fonte: Elaboragéo prépria, com dados de Gongalves et al., 2020; Legislagdo PNPIC/MS.

POLITICA NACIONAL DE PLANTAS MEDICINAIS E
FITOTERAPICOS (PNPMF)

Instituida pelo Decreto n° 5.813/2006, a PNPMF foi criada ap6s a PNPIC, mas com
escopo mais amplo e estratégico. O objetivo central é garantir a populagao brasileira o
acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo, ao
mesmo tempo, a conservagao da biodiversidade e o fortalecimento da cadeia produtiva
e da industria nacional.

Entre seus objetivos especificos, destacam-se:

e Ampliar as opgdes terapéuticas disponiveis no SUS, com acesso
qualificado a produtos e servigos baseados em evidéncias de seguranga e
eficacia e no respeito ao conhecimento tradicional;

e Estabelecer um marco regulatério robusto para orientar a produgéo, a
distribuicdo e o uso de plantas medicinais e fitoterapicos;

¢ Fomentar pesquisa, inovagao e desenvolvimento tecnolégico no campo das
plantas medicinais e dos fitoterapicos;

e Estimular cadeias produtivas sustentaveis, promovendo o desenvolvimento
local e fortalecendo a industria farmacéutica nacional;

e Assegurar o uso sustentavel da biodiversidade, com reparti¢cao justa e
equitativa dos beneficios associados ao acesso a recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais.

A politica organiza-se a partir de diretrizes intersetoriais e a¢gdes integradas em nove
eixos principais:

1. Regulamentacgao: Criagdo de normas para cultivo, manejo, producao e

comercializagdao, com base em boas praticas;

2. Formacao e capacitagdo: Qualificacao de profissionais da saude e do setor

produtivo, com integragao a instituicdes de ensino técnico e superior;
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3. Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao (PD&I): Apoio a pesquisa aplicada a
biodiversidade brasileira, priorizando necessidades epidemioldgicas e
fortalecendo centros especializados, inclusive em toxicologia e

transferéncia de tecnologia;

4. Qualidade, seguranca e eficacia: Definicdao de padrdes técnicos que
garantam o uso racional e seguro dos fitoterapicos, com inclusao
progressiva na Farmacia Popular, atualizagao da lista de fitoterapicos na

Rename e elaboragao de um Formulario Nacional;

5. Valorizagao do conhecimento tradicional: Integragao de saberes populares
e praticas comunitarias aos sistemas formais de saude, com salvaguarda

do patriménio imaterial;

6. Sustentabilidade e reparticao de beneficios: Promog¢ao do uso sustentavel
da biodiversidade e aplicagao dos instrumentos legais voltados a repartigéo

de beneficios e a protecao da propriedade intelectual;

7. Desenvolvimento da cadeia produtiva: Inclusdo da agricultura familiar,
estimulo a producao industrial, uso estratégico do poder de compra do

Estado e incentivo a exportagao com valor agregado;

8. Comunicagao e educacao: Criagao de materiais de divulgagao, portais e

campanhas de promogao do uso racional dos fitoterapicos;

9. Integracao e governanga: Fortalecimento da articulagao entre governos,
setor produtivo, universidades, centros de pesquisa e organizagdes da

sociedade civil.

A implementagao da PNPMF é monitorada por um comité nacional, com representagao
interministerial e da sociedade civil. Esse comité acompanha a execuc¢ao da politica,
propde instrumentos de avaliagao e estimula parcerias técnicas. Cabe ao gestor federal

30

RELATORIO TECN ICO FITOTERAPICOS: O QUE O BRASIL PRECISA FAZER PARA LIDERAR ESSE MERCADO?




@ INSTITUTO

8 ESCOLHAS

acompanhar aspectos estruturantes como o desenvolvimento da cadeia produtiva, o
fortalecimento da industria, a reparticdo de beneficios e a conservagdo da
biodiversidade.

A politica também prevé a observancia de compromissos internacionais, como os da
OMS e da Convencao sobre Diversidade Bioldgica (CDB), garantindo seu alinhamento
com outras politicas publicas nacionais.

POLITICA NACIONAL DE PRATICAS INTEGRATIVAS E
COMPLEMENTARES (PNPIC)

A PNPIC organiza-se em torno de quatro objetivos principais, com foco na ampliagao do
acesso, no fortalecimento da atengdo basica e na valorizagdo do conhecimento
tradicional no SUS:

1. Integracao das PICS no SUS, com énfase na atengao basica e no cuidado integral

A atencgdao basica é o principal espago de implementacgao das praticas integrativas, dada
a sua capilaridade, vinculo com as comunidades e capacidade de atuagéo
multiprofissional. Um exemplo sdo as Farmacias Vivas, que produzem e distribuem
localmente fitoterdpicos para o tratamento de enfermidades comuns (respiratérias,
digestivas, dermatoldgicas, entre outras), promovendo o uso racional de medicamentos.
Embora o foco esteja na atengao primadria, estudos apontam demanda reprimida e
barreiras de acesso as PICS na atencdo secundaria, sobretudo em servigos
especializados (Habimorad et al., 2020).

2. Ampliagao da resolutividade e do acesso, com garantia de qualidade, eficacia e
seguranga

Para fortalecer a resolutividade do SUS e ampliar o acesso as PICS, o Ministério da
Saude desenvolve agdes estruturantes, como:

e Reconhecimento oficial de praticas (de 5, em 2006, para 29, em 2018),
incluindo acupuntura, reiki, yoga, aromaterapia e constelagédo familiar;

e Apoio a implementagéo local, com incentivo a criagado de Centros de
Referéncia em PIC (Cerpics) e sua incorporagdo em UBSs, CAPS e
hospitais;

e Producao de diretrizes clinicas baseadas em evidéncias (ex.: Cadernos de
Atencao Basica, Manuais de Implantagao de Servigos);

e Capacitagdo de profissionais do SUS (cursos presenciais e onling, como os
oferecidos na plataforma AVASUS);
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e Registro e monitoramento das praticas nos sistemas de informagéo do
SUS, permitindo avaliagdo continua dos impactos.

3. Promogao do cuidado sustentavel, articulando satide, cultura e meio ambiente

A politica incentiva praticas sustentaveis e integradas ao territério por meio de:

e Farmacias Vivas e hortas medicinais, que reforgam o uso sustentavel da
biodiversidade;

e Valorizagao de saberes tradicionais, como os de parteiras e benzedeiras;

e Praticas comunitarias desenvolvidas em espacos publicos e unidades de
saude.

4. Fortalecimento da participagao social na construgao e gestao das politicas

A formulagao e implementagao da PNPIC conta com a participagao ativa da sociedade
civil em diferentes espagos:

e Conselhos de saude, que deliberam sobre a inclusdo das praticas;

e Grupos de trabalho intersetoriais, que reinem gestores, terapeutas e
usuarios;

e Conferéncias de saude, que incorporam as PICS em planos e relatérios de
gestao.

DIRETRIZES DA PNPIC VOLTADAS AS PLANTAS MEDICINAIS E
FITOTERAPICOS (PMF)

Entre as 11 diretrizes gerais da politica, a sexta trata especificamente do acesso a
medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos e se desdobra em nove diretrizes
especificas (PMF1 a PMF9), que estruturam a politica para PMF no SUS:

PMF1: Relagoes Nacionais de PMF

Criacao de listas oficiais de plantas medicinais e fitoterapicos, com critérios baseados
em eficdcia, seguranca e relevancia em saude publica.

PMF2: Acesso dos Usuarios as PMF
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Disponibilizagdo de PMF no SUS em diferentes formas: plantas in natura, drogas
vegetais, fitoterapicos manipulados por farmacias publicas ou industrializados por
laboratdrios oficiais.

PMF3: Formacao e Educacao Permanentes

Qualificagao continua de profissionais da saude e da area agrondmica, com inclusédo do
tema nos curriculos e incentivo a estagios, materiais didaticos e formagéao
especializada.

PMF4: Acompanhamento e Avaliagao

Criagao de indicadores para monitorar a implantagdo das PMF, com foco na qualidade
e no impacto da assisténcia.

PMF5: Participagao Popular e Controle Social

Fortalecimento do dialogo entre saberes populares e técnicos, incentivo a inclusdo de
representantes da sociedade civil nos conselhos de salide e apoio a projetos
comunitarios.

PMF6: Financiamento

Criacdo de mecanismos financeiros para implantacdo e manutencdo de hortos,
farmacias publicas, aquisi¢cdo de insumos e campanhas educativas.

PMF7: Pesquisa e Desenvolvimento

Apoio a produgdo cientifica sobre PMF, com énfase em estudos clinicos,
farmacovigilancia, validagao de saberes tradicionais e transferéncia de tecnologia®.

> No 4mbito da PNPIC, a oferta das praticas integrativas e complementares deve ser
respaldada por evidéncias cientificas que assegurem sua seguranca e efetividade (Portaria n°
971/2006). Contudo, na pratica, a base de evidéncias permanece limitada ou controversa para
diversas praticas, com caréncia de estudos robustos que avaliem sua custo-efetividade e
impacto em salde publica (zanchetta et al., 2022). Em comparac¢do com PICs como a
aromaterapia, os fitoterdpicos se destacam por contar com uma maior base de estudos
clinicos controlados, especialmente para plantas com uso tradicional consolidado. Além disso,
os fitoterapicos comercializados no Brasil devem obedecer a RDC n? 26/2014 da ANVISA, que
exige comprovagao minima de seguranga e eficacia, conferindo maior confiabilidade cientifica
a esses produtos. Ainda assim, quando comparados a medicamentos convencionais
industrializados, algumas lacunas permanecem: nem todos os fitoterapicos possuem evidéncia
solida, sendo comuns estudos de pequeno porte, curta duragdo ou com limitagdes
metodoldgicas significativas (Oliveira et al., 2007; Soares et al., 2020).
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PMF8: Uso Racional

Promocao de agdes educativas e de comunicagdo sobre uso seguro de PMF, com
suporte a gestores, materiais de apoio e fortalecimento da educagao popular.

PMF9: Monitoramento da Qualidade

Aprimoramento das a¢des da vigilancia sanitaria, capacitagao de profissionais, apoio a
laboratdrios publicos e criagao de sistemas de informacgao sobre qualidade e segurancga
dos fitoterapicos.

GESTAO TRIPARTITE, MONITORAMENTO E AVALIAGAO DA
PNPIC NO SUS

A PNPIC esta inserida na estrutura de gestdo tripartite do SUS (Unido, estados e
municipios), o que permite adaptar a politica as realidades locais, porém aumenta a
complexidade de sua implementagao e monitoramento.

Gestao local da politica: Nos @mbitos municipal e estadual, os gestores de saude tém
autonomia para adaptar a politica de acordo com as necessidades do territorio. Isso
envolve:

e |dentificar profissionais com formacao ou interesse em praticas
integrativas;

e Selecionar unidades de saude para atuar como referéncia;

o Estabelecer parcerias com o terceiro setor e instituicdes de ensino;

e Realizar capacitagdo em servigo (como apoio matricial);

e Planejar a infraestrutura necessdria (como hortas medicinais, Farmacias
Vivas e espacos para atendimento e dispensacao).

A inclusdo das PICS no Plano Municipal de Saiude (PMS) e na Lei de Diretrizes
Orcamentarias (LDO) é considerada etapa fundamental para garantir financiamento e
continuidade, alinhados com outras politicas locais.

A seguir, um resumo das responsabilidades por nivel de gestao (Quadro 1).

34 RELATORIO TECN ICO FITOTERAPICOS: O QUE O BRASIL PRECISA FAZER PARA LIDERAR ESSE MERCADO?




INSTITUTO
@ ESCOLHAS

Quadro 1. Responsabilidades por nivel de gestao

Nivel de gestao

Responsabilidades

Gestor
federal

Cabe ao Ministério da Saude:

e Estabelecer normas técnicas para a inser¢cao da PNPIC no
Sus;

e Definir e pactuar recursos orgamentarios e financeiros;

e Estimular pesquisas estratégicas para a formagéo e o
desenvolvimento tecnoldgico das PICS;

e Criar diretrizes para a educagao permanente em PNPIC;

e Articular com estados e demais setores para apoiar a
implementacao da politica;

e Promover e divulgar a PNPIC em todo o pais;

e Formular instrumentos e indicadores para monitorar e avaliar
seus impactos;

e Garantir a regulamentacgao sanitaria especifica da assisténcia
farmacéutica em fitoterapia;

e Atualizar periodicamente:

e A Relagdo Nacional de Plantas Medicinais (RNPM);

e A Relagdo de Plantas Medicinais com Potencial de Uso no
SUs;

e A Relagao Nacional de Fitoterapicos, conforme os critérios da
RENAME;

e Estabelecer critérios para inclusao e exclusao de plantas e
fitoterapicos nas listas nacionais;

e Produzir monografias de plantas medicinais com foco nas
espécies nativas, nos moldes da OMS;

e Coordenar nacionalmente a politica, com articulagéo junto a
Anvisa e a politica de ciéncia e tecnologia;

e Avaliar o impacto da politica, incluindo produgao cientifica e
articulagao com outras politicas publicas;

e Reforgar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, incluindo
praticas com plantas medicinais, fitoterapicos e
homeopaticos;

e Criar bancos de dados com informacgdes sobre servigos,
instituicdes, profissionais e pesquisas em PNPIC;
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Implantar um Banco Nacional de Pregos para insumos
relevantes da PNPIC.

Gestor
estadual

Compete aos estados (SES):

Definir normas técnicas para implementagao da PNPIC na rede
estadual;

Planejar recursos orgamentarios e financeiros em acordo com
a gestao tripartite;

Implementar diretrizes de educagao permanente, adaptadas
ao contexto regional,

Desenvolver instrumentos de monitoramento e avaliagao da
politica;

Apoiar tecnicamente os municipios na oferta das PICS e
acompanhar sua regionalizagao;

Promover e divulgar a politica no territorio estadual;
Coordenar a assisténcia farmacéutica com PMF e
medicamentos homeopaticos;

Exercer vigilancia sanitaria sobre as agdes da PNPIC e
fomentar estudos de farmacovigilancia;

Submeter a politica ao Conselho Estadual de Saude para
validagao e inclusao no planejamento estadual.

Gestor
municipal

As prefeituras (SMS) cabe:

Integrar a PNPIC a rede municipal de saude por meio de
normas técnicas especificas;

Planejar recursos financeiros e garantir a execugao da politica
localmente;

Qualificar os profissionais da rede municipal para atuar com
PICS;

Implantar mecanismos de gestao e indicadores para
acompanhar os resultados;

Divulgar a PNPIC para gestores, profissionais e usudrios;
Executar a assisténcia farmacéutica com PMF e
homeopaticos, além da vigilancia sanitaria correspondente;
Validar a politica junto ao Conselho Municipal de Saude;
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e Integrar as PICs a atengao basica e acompanhar indicadores
como cobertura populacional e adesao dos usuarios.

SISTEMAS DE INFORMAGAO E MONITORAMENTO NO SUS

O monitoramento ¢ a avaliagao das praticas integrativas no SUS sao fundamentais para
a gestao da politica em seus trés niveis. Atualmente, os dados sao coletados por meio
de trés sistemas principais:

e SISAB/e-SUS APS: monitora a insercao das PICS na atengao basica,
permitindo identificar profissionais, frequéncia de atendimentos e uso do
prontuario eletrénico.

e SIA/SUS (Sistema de Informagoes Ambulatoriais): registra os
procedimentos das PICS por meio de codigos especificos na tabela
SIGTAP, incluindo acupuntura, homeopatia e fitoterapia.

e CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde): identifica
unidades que ofertam PICS e os profissionais habilitados por meio de seus
cédigos e da Classificagdo Brasileira de Ocupagodes (CBO).

Nos ambitos estadual e municipal, os gestores de salude tém autonomia para
desenvolver metodologias proprias de monitoramento e avaliagdo dos servigos
relacionados as PICS. Conforme orientagdes do Manual de Implantagéo de Servicos de
PICS no SUS, elaborado pelo Ministério da Saude, é fundamental que, ja na fase de
planejamento da implantagdo, sejam definidos dados, indicadores e métricas
adaptados a realidade de cada territério.

Esses indicadores devem contemplar, de forma equilibrada, dimensdes quantitativas e
qualitativas, como:

e Numero ou percentual de profissionais capacitados e/ou envolvidos com
PICS;

¢ Reducao do uso de medicamentos sintéticos entre os usuarios atendidos;

¢ Nivel de adesdo da populagéo as praticas ofertadas;

e Expansao da cobertura e variedade de PICS nos servigos da rede;

e Percepcgao de usuarios e profissionais sobre a efetividade, o acolhimento e
o impacto das PICS.
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Além dos indicadores diretos, outras fontes estratégicas de monitoramento podem ser
mobilizadas, como:

¢ Instrumentos de gestdo e planejamento do SUS:

o Relatério Anual de Gestao (RAG);
o Planos Municipais, Estaduais e Nacional de Saude (PMS, PES, PNS);
o Programacdes Anuais de Saude (PAS);

o Pactos Interfederativos de Saude;

o Planejamento Plurianual (PPA);

o Leide Diretrizes Orgamentarias (LDO);

o Lei Orgamentdria Anual (LOA).

e Espacos de pactuagdo, escuta e participagao social:

o Foruns, oficinas e conferéncias de saude;

o Conselhos de saude;

o Auditorias do SUS e inspe¢des dos servicos;

o Ag0es de vigilancia sanitaria (verificacdo de conformidade com protocolos e
normativas);

o Bancos de dados com projetos e experiéncias exitosas, que permitem a
replicacao de boas praticas.

0 manual de implementagao das PICS no SUS também explicita: “Uma etapa importante
para o fortalecimento da PNPIC em ambito municipal é a inclusdo das necessidades e
ofertas de PICS no Plano Municipal de Saude e na Lei de Diretrizes Orgamentarias do
municipio (definicdo de recursos orgamentarios e financeiros)”. Isto é, a organizagéo e
a sistematizacdo da oferta das PICS dentro dos servigcos existentes devem estar
alinhadas no PMS.

FINANCIAMENTO DAS PICS

O financiamento das PICS, incluindo a fitoterapia, segue as regras gerais de
financiamento do SUS. Os recursos federais sdo transferidos do Fundo Nacional de
Saude (FNS) aos Fundos de Saude dos estados, Distrito Federal e municipios, conforme
a Programagao Pactuada e Integrada, publicada em ato normativo especifico. A
transferéncia fundo a fundo é organizada em dois blocos:

e Custeio: com recursos destinados a manutencao da prestacao das agoes e
servigos publicos de salde e ao funcionamento dos 6rgaos e
estabelecimentos responsaveis pela sua implementagao.
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¢ Investimento: com recursos utilizados para estruturagédo da rede de
servigos publicos de saude, contemplando a aquisigao de equipamentos,
obras de construgdes e de reforma e/ou adequagdes de imdveis ja
existentes.

De acordo com o manual de implementagao das PICS no SUS, os gestores estaduais e
municipais devem programar o financiamento dessas praticas em relagdo ao montante
total de custeio, conforme o Plano de Saude e pactuagdes nos respectivos Conselhos
de Saude. Os procedimentos PICS no ambito de consultas, a exemplo de uma consulta
em fitoterapia, devem ser registrados, para fins de financiamento, como “consulta
médica” ou “consulta de profissional de nivel superior, exceto médico”, a depender do
profissional que realiza a consulta. Os procedimentos especificos em PIC® sdo
registrados, para fins de financiamento, quando realizados para além da consulta
profissional.

Os fitoterapicos que constam na Rename fazem parte do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, segundo a Portaria GM/MS n° 533/2012. Estar nesse
componente significa que os gestores municipais sao os responsaveis pela aquisigcao
dos fitoterapicos, devendo complementar os recursos financeiros recebidos do
ministério da Saude e das Secretarias Estaduais de Saude (SES). Além disso, para
desenvolvimento das PICS, o gestor local tem autonomia para aplicar recursos
conforme suas prioridades: a politica prevé linhas de financiamento especificas por
meio do FNS, além de contrapartidas dos entes subnacionais, podendo ser destinados
para:

e Estruturacgéo fisica dos servigos (unidades de saude, ambulatérios, centros
de referéncia);

e Capacitagdo de profissionais (educagdo permanente);

¢ Implantagao e manutengao de hortos medicinais e farmacias publicas de
manipulagdo (homeopatia e fitoterapia);

e Agquisicdo de insumos estratégicos (agulhas de acupuntura, plantas
medicinais, fitoterapicos, repertérios homeopaticos etc.);

e Divulgacao e educagao em saude, com campanhas e materiais
informativos;

e Apoio a pesquisa cientifica voltada a eficacia e seguranca das praticas.

& Como o procedimento SIGTAP/SUS ‘03.09.05.020-0 TRATAMENTO FITOTERAPICO.
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DESAFIOS PARA A EFETIVIDADE DAS POLITICAS PUBLICAS
DE FITOTERAPICOS

Embora o Brasil tenha politicas publicas estruturadas voltadas a plantas medicinais e
fitoterapicos, sua efetividade é comprometida por diversos entraves. A seguir,
destacamos os principais desafios identificados na analise dessas politicas que ajudam
a compreender os fatores que podem interferir na consolidagao da fitoterapia no Brasil.

Desafio 1. Oferta das PICS no SUS

Para apoiar a implementagédo ou o fortalecimento das PICS, o Ministério da Saude
recomenda que 0s municipios realizem o mapeamento de atores-chave, um diagnéstico
situacional e uma analise organizacional. No entanto, os resultados dessas etapas
variam amplamente entre os territorios, influenciados por fatores como:

¢ Nivel de apoio técnico e financeiro estadual;

e Capacidade de arrecadacgao e limites orgamentarios municipais;

e Infraestrutura e recursos humanos disponiveis;

e Existéncia (ou ndo) de parcerias intersetoriais e institucionais;

e Tramites legais locais para formalizar politicas e normativas;

e Capacidade técnica, estabilidade e engajamento politico da gestao local.

A diretriz PMF2 orienta que as PMF sejam disponibilizadas de forma complementar nas
unidades de média e alta complexidade, com énfase na atengao primaria. Contudo, os
critérios técnicos exigidos para garantir seguranca e padronizagdo muitas vezes tornam
sua oferta operacionalmente complicada, com desafios na cadeia de suprimentos.

Desafio 2. Monitoramento e Avaliagao

Embora existam diferentes fontes de dados e instrumentos de planejamento e gestao
no SUS, o monitoramento das PICS ainda é fragmentado, ndo obrigatério e pouco
padronizado entre os territorios. Essa realidade compromete a avaliagao sistematica da
PNPIC, dificultando a identificagao de avangos, lacunas, resultados concretos para os
usuarios e o uso racional dos recursos publicos.

Estudos como o de Habimorad et al. (2020) e relatérios do préprio Ministério da Saude
identificam uma série de falhas recorrentes no monitoramento da PNPIC, incluindo:

e Registros genéricos de procedimentos, sem especificar qual PIC foi
utilizada;
e Auséncia de dados sobre prescri¢ao, uso e adesao a fitoterapicos;
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e Falta de indicadores clinicos, de satisfagdo dos usuarios e de impacto no
autocuidado;

¢ Invisibilidade da participagao social e das a¢des de educagao em saude;

e Dificuldade em rastrear a prescrigao de fitoterapicos da Rename;

e Dados incompletos quanto a condigdo de saude tratada (CID-10), faixa
etaria, sexo e raga/cor;

e Falta de informacgéao sobre a formagao dos profissionais envolvidos nos
atendimentos.

Além disso, o escopo de monitoramento apresenta fragilidades estruturais’ adicionais,
como:

e Sub-registro e codificagdo inadequada no SIA e no CNES, especialmente
para praticas que ainda nao tém cédigos proprios;

e Restrigdo de registro de procedimentos quando realizados fora do contexto
de consulta, o que gera subnotificagao;

e (Cadigos genéricos que nao permitem identificar o fitoterapico utilizado
nem sua adesao por parte dos usuarios;

¢ Inexisténcia de dados sobre hortos implantados, conformidade com
normas sanitarias e uso de boas praticas de produgao;

e Falta de dados populacionais relevantes, como numero de conselhos de
saude que pautam PICS ou ag¢bes de educacao popular;

¢ Dificuldade de avaliar a eficacia clinica das PICS com base nos dados
existentes;

e Auséncia de um banco sistematizado que consolide o nimero de
profissionais capacitados e atuantes em cada pratica integrativa;

e Falta de vinculagao entre os procedimentos registrados e a qualificagao
técnica do profissional que os realizou;

¢ Necessidade de revisao e atualizagao periddica dos indicadores de
acompanhamento para refletir melhor as realidades locais e regionais.

Diante desse cenario, recomenda-se que estados e municipios desenvolvam
metodologias proprias de monitoramento, adaptadas a suas necessidades e
capacidades. Esses sistemas locais devem incorporar indicadores quantitativos, como
o numero de profissionais capacitados, praticas ofertadas, adesdao de usudrios e

7 Metas ambiciosas em rela¢do ao volume esperado de atendimentos pelos profissionais,
muitas vezes ndo considerando o tempo consumido para o registro dos atendimentos, podem
contribuir para dados incompletos ou incorretos. Em um cendrio de profissionais
sobrecarregados e recursos limitados, sem treinamentos ou incentivos para a adequada
inser¢ao de dados de salde, essa atividade pode ser relegada a um segundo plano, como
forma de priorizar atividades assistenciais (Geppert et al., 2024; Arauljo et al., 2019; Gava et al.,
2016).
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reducdo do uso de medicamentos sintéticos, e indicadores qualitativos, como
percepgdes de efetividade e impacto relatadas por profissionais e usuarios.

E fundamental que esses indicadores sejam incorporados, de forma sistemética, aos
instrumentos ja existentes de planejamento e gestdo do SUS, como os Planos
Municipais, Estaduais e Nacional de Saude (PMS, PES, PNS), os Relatérios Anuais de
Gestdo (RAG), os Pactos de Salde, as Programacdes Anuais de Saude (PAS) e os
dispositivos orgamentarios como PPA, LDO e LOA.

Desafio 3. Educagao em Saude sobre PICS

A educacao em saude é essencial para promover o uso consciente das PICS no SUS.
Estudos apontam, entretanto, para o baixo conhecimento da populagdo sobre as
praticas reconhecidas oficialmente, o uso frequente de praticas tradicionais fora do
SUS, especialmente com plantas medicinais, e a auséncia de estratégias educacionais
estruturadas para usuarios e profissionais.

A valorizagdo da cultura popular pode ser uma aliada nesse processo. Entre as
estratégias efetivas destacam-se:

e Formacao intercultural das equipes da atencgao basica;

e Produgdo de materiais educativos acessiveis;

e Campanhas publicas informativas e agdes de educagao permanente;

e Articulagdo entre os trés niveis de governo (federal, estadual e municipal)
para garantir financiamento e apoio técnico.

Desafio 4. Financiamento das PICS

A anadlise de politicas estaduais e municipais revela ampla variagao na forma como o
financiamento das PICS é abordado. Algumas, como a PEPIC-BA e a PEPIC-RS,
detalham estratégias de cofinanciamento e contratagcdao de servigos filantropicos.
Outras, como as do PR e SC, sdao mais sucintas e ndo mencionam fontes de
financiamento.

0 estudo de Silva e Schveitzer (2022) mostra que:

e Muitos municipios dependem da iniciativa e articulagao de gestores locais
para captar e alocar recursos;

e Aformacao profissional é frequentemente custeada pelos préprios
profissionais;

e Ha escassez de dados sobre os custos fixos e varidveis das praticas;
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e A coexisténcia de modelos biomédicos e integrativos na APS gera
sobrecarga e desafios operacionais.

Em sintese, o financiamento das PICS no SUS ainda é incipiente, descentralizado e
desigual. A falta de recursos estruturantes compromete a expanséao e a consolidagao
das praticas, agravada pelo subfinanciamento créonico do SUS e pela sobrecarga
or¢gamentaria dos municipios.
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6.

Oferta de fitoterapicos no SUS: barreiras
no processo e ha capacidade de
execucao

Incorporagao de medicamentos no SUS

A oferta de fitoterapicos no SUS segue os mesmos tramites
aplicados a outros medicamentos e tecnologias em saude,
com um processo prévio de avaliagao técnica realizada pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(Conitec), que deve durar 90 dias, prorrogaveis por igual
periodo. O processo envolve a analise de estudos clinicos,
custo-efetividade, impacto orcamentario e relevancia para a
saude publica; e conta também com uma etapa de consulta
publica referente ao primeiro parecer da comissao e a
possibilidade de uma audiéncia publica apés o segundo
parecer, antes da decisdo final (Decreto n°® 7.508/2011 e
Decreto n® 11.161/2023).

Embora a recomendagdo técnica de incorporagao, exclusdao e substituicdo de
tecnologias em saude seja da Conitec, a decisdo final cabe ao titular da pasta da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econémico-Industrial da
Saude (SECTICS), do Ministério da Saude, que pode considerar fatores estratégicos e
politicos adicionais em sua decisdo. Uma vez incorporado o medicamento, define-se o
Componente da Assisténcia Farmacéutica que ele ira integrar, em reuniao da CIT, para,
assim, definir sua forma de aquisicao e financiamento. A partir dai, ele passa a integrar
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a Rename®. Isso ndo significa que fitoterapicos que ndo constem na Rename ndo
possam ser ofertados por secretarias estaduais e municipais de saide. Ambas tém
autonomia para fazé-lo, por terem listas proprias de medicamentos — Resme e Remume,
respectivamente. No entanto, caso decidam por assim fazer, elas se comprometem a
utilizar apenas recursos proprios para adquirir esses medicamentos, nao podendo
contar com recursos transferidos de outros niveis de governo. Esses mecanismos
uniformizam a oferta de medicamentos no SUS, seja no nivel local, seja no nivel
nacional.

Grafico 1. Fluxo de incorporagao de medicamentos do SUS
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Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Disponivel em: www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/plantas-
medicinais-e-fitoterapicos/plantas-medicinais-e-fitoterapicos-no-sus/incorporacoes-no-sus.

8 Atualmente, a Rename inclui 12 fitoterapicos (alcachofra, aroeira, babosa, cascara-sagrada,
espinheira-santa, guaco, unha-de-gato, horteld, garra-do-diabo, isoflavona-de-soja, plantago,
salgueiro), em formas farmacéuticas diversas (pé efervescente, capsula, comprimido, gel,
elixir, solucdo oral, xarope, tintura, creme, emulsdo oral). Por sua vez, a Renisus contempla
71 plantas medicinais consideradas de interesse pelo SUS. A Rename é a lista oficial de
medicamentos ja incorporados e disponibilizados no SUS, enquanto a Renisus é a lista de
plantas medicinais com potencial de uso no SUS, mas que ainda precisam de estudos e
validagdo para se tornarem medicamentos.
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A PNPMF também pode promover agdes especificas para incentivar o desenvolvimento
de fitoterapicos em parceria com comunidades tradicionais, complementando, mas nao
substituindo, o processo regulatério formal de avaliagao de tecnologias em saude.

OFERTA DE FITOTERAPICOS NO SUS

O procedimento ‘03.09.05.020-0 TRATAMENTO FITOTERAPICO® é descrito na tabela
SUS como “Atendimento integrativo e complementar que utiliza as plantas medicinais
em suas diferentes formas farmacéuticas, sem a utilizacdo de substancias ativas
isoladas, ainda que de origem vegetal”. Mesmo que pouco especifico em relagdo ao tipo
de PMF prescrito, ele permite acompanhar a oferta do tratamento ao longo do tempo e
sua distribui¢ao no territorio.

Apesar de a institucionalizagdo da PNPIC ter ocorrido em 2006, o procedimento referido
foi incorporado na tabela SUS apenas em 2019. Com excegdo das sessdes de
eletroestimulagdo e de acupuntura'®, os demais procedimentos relativos as PICS foram
incorporados pelas portarias SAS/MS n°® 145/2017 e n® 1988/2019. Ainda que, na tabela
SUS, o procedimento tenha como modalidades possiveis de atendimento a atengao
basica, domiciliar, ambulatorial, hospitalar e hospital-dia'’, na pratica ele é registrado
apenas no SISAB e na SIA. E sua oferta acontece com financiamento pela atencgao
basica, com recurso financeiro repassado pelo MS aos municipios.

De forma geral, observa-se um aumento gradual no volume anual de tratamentos
fitoterapicos entre 2019 e 2024, com percentuais anuais entre 29% e 40%,
principalmente na atengao basica. Nesse periodo, o tratamento fitoterapico na atengao
bésica representou de 44% a 90% do total de tratamentos registrados no SUS (SIA e
SISAB), alinhado ao preconizado na PNPIC, de integracédo das PICS no SUS com foco na
atencdo basica. Apesar do crescimento registrado, a oferta de tratamentos com
fitoterapicos no SUS ainda é reduzida, sobretudo quando comparada ao uso de
medicamentos alopaticos'.

¥ 0 procedimento estd organizado dentro do grupo de ‘03 - procedimentos clinicos > 09 -
terapias especializadas > 05 - praticas integrativas e complementares’.

10 Com ventosas e com agulhas, incorporadas em janeiro de 2008 (Portaria SAS/MS n2 7, de 9
de janeiro de 2008).

11 por meio da Autorizac3o de Internacdes Hospitalares (AIH), no sistema de informacdes
hospitalares (SIH).

12 parailustrar, em 2024, o volume de tratamento fitoterapico foi de 48.537, enquanto
895.928 doses de insulina foram dispensadas (de a¢do rapida e prolongada), o que
corresponde a uma média de 74.661 doses mensais. Cabe destacar que a insulina apresenta
um padrao de uso continuo e diario, voltado especificamente ao tratamento do diabetes. Ja os
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Grafico 2. Volume do procedimento "Tratamento Fitoterapico”’® na atengao basica
(SISAB) e ambulatorial (SIA) no SUS, por ano
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Fonte: elaboragdo propria, com dados extraidos via TABNET do Sistema de Informagbes Ambulatorial (SIA) e
da Atengdo Bésica (SISAB) - procedimento SUS/SIGTAP “03.09.05.020-0 - TRATAMENTO FITOTERAPICO".

A analise regional revela importantes disparidades. A regido Sudeste lidera em volume
absoluto, como esperado pelo tamanho populacional. O Centro-Oeste, porém, registrou
a segunda maior quantidade de atendimentos em 2023-2024 (desempenho que néo se
alinha a sua proporgéo populacional quando comparado, por exemplo, ao Nordeste).
Como resultado, a taxa ajustada por 100 mil habitantes foi mais alta no Centro-Oeste
(63,1 em 2024), seguido pelo Sudeste (31,6). A menor taxa foi observada na regido Norte
(5,1), que foi também a Unica a registrar queda nesse indicador entre 2023 e 2024. Esses

fitoterdpicos podem ser utilizados para diferentes condi¢Ges de saude e tém prescricdo mais
variavel. No entanto, a auséncia de dados publicos detalhados sobre a prescricdo e a
dispensacdo de medicamentos fitoterapicos, como ocorre na APAC de Medicamentos para a
Insulina e demais farmacos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, impede
a estimativa precisa da quantidade ofertada por tipo de fitoterdpico, suas posologias e o
padrdo de uso mensal no SUS.

13 0 procedimento é descrito como “Atendimento integrativo e complementar que utiliza as
plantas medicinais em suas diferentes formas farmacéuticas, sem a utilizagcdo de substancias
ativas isoladas, ainda que de origem vegetal”. O procedimento inclui, entre as categorias
profissionais habilitadas (CBO — Categoria): 2.231 — Médicos; 2.232 — Cirurgides-dentistas;
2.234 — Farmacéuticos; 2.235 — Enfermeiros e Afins; 2.236 — Fisioterapeutas; 2.238 —
Fonoaudidlogos; 2.241 — Profissionais da educacao fisica; 2.251 — Médicos Clinicos; 2.263 —
Profissionais das terapias criativas, equoterapicas e naturoldgicas; 2.344 — Professores de
ciéncias bioldgicas e da saude do ensino superior; 2.515 — Psicélogos e psicanalistas; 3.222 —
Técnicos e auxiliares de enfermagem; 5.151 — Trabalhadores em servigos de promocgdo e apoio
a saude.
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dados mostram que, embora a oferta de tratamento fitoterapico no SUS tenha avangado
de forma expressiva nos ultimos anos, especialmente na atencdo basica, ainda
persistem importantes desigualdades regionais, com destaque para a suboferta na
regiao Norte.

Grafico 3. Volume do procedimento "Tratamento Fitoterapico” na atengao basica
(SISAB) e ambulatorial (SIA), por regiao e ano
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Fonte: elaboragdo prépria, com dados extraidos via TABNET do Sistema de InformagGes Ambulatorial (SIA) e
da Atengdo Bdsica (SISAB).

Grafico 4. Taxa por 100 mil habitantes do procedimento "Tratamento Fitoterapico" no
SUS (SIA e SISAB), por regiao e ano
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Fonte: elaboragédo prépria, com dados extraidos via TABNET do Sistema de Informagdes Ambulatorial (SIA) e
da Atengdo Bdsica (SISAB).
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Alinhadas aos resultados observados, de crescimento do tratamento fitoterapico no
SUS nos ultimos anos, especialmente na APS, as evidéncias sugerem que as PMF tém
despertado interesse crescente de pesquisadores por serem complementares a
medicina biomédica e com boa aceitacdo pela populagédo (Andrade, 2017), e uma oferta
crescente, especialmente em municipios de maior dimensao populacional ou
indicadores socioecondémicos mais favoraveis, como Sado Paulo (Caccia-Bava et al.,
2017).

O fato de alguns medicamentos fitoterapicos constarem na Rename nao significa que
eles serdao ofertados uniformemente no territério nacional. Além das especificidades
locais relativas aos profissionais de saude que podem prescrever fitoterapicos, existe
um elemento cultural na aceitagdo desses medicamentos. Isso é relevante, pois o
processo de compra requer planejamento, pactuagao e disponibilidade financeira para
definir quais produtos serdo adquiridos, os custos e as quantidades. Aquisi¢cdes
envolvendo processos licitatorios ineficientes e recursos financeiros insuficientes
podem ocasionar a falta de medicamentos nos servigos de saude e a descontinuidade
da oferta aos usuarios do SUS. No caso das PMF, o risco de descontinuidade é agravado
pela quantidade limitada de fornecedores e seus pregos, que podem apresentar baixa
competitividade em relagdo a medicamentos sintéticos que tratam as mesmas
condigdes, desestimulando a aquisi¢cdo por parte dos gestores de salde (Silva et al.
2022).

Além disso, para o aumento sustentado da oferta das PMF no SUS, é fundamental que
os profissionais de saude tenham conhecimento sobre os fitoterapicos presentes na
Rename ou nas listas locais para que possam prescrever de forma adequada (Andrade
2017).

FARMACIAS VIVAS

A Farmdcia Viva é um modelo de servigo farmacéutico implantado no ambito do SUS
pela Portaria MS n°® 886/2010. O servigo deve “realizar todas as etapas, desde o cultivo,
a coleta, o processamento, o armazenamento de plantas medicinais, a manipulagao e a
dispensagdao de preparagdes magistrais e oficinais de plantas medicinais e
fitoterapicos” (Art. 1°, §1°). Esse servico foi posteriormente regulamentado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 18/2013 da Anvisa, que dispde sobre as Boas
Praticas de Processamento e Controle de Qualidade de Plantas Medicinais na Farmacia
Viva.

0 nimero de Farmacias Vivas no Brasil permaneceu estagnado entre 2012 e 2018, com
aumento consistente a partir de 2019. O maior nimero (absoluto e por 1 milhdo de
habitantes) é observado na regido Sul, em contraste com a Norte (grafico 5), em que a
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adocao do modelo comegou apenas em 2019 e com um modesto numero absoluto
desde entdo (entre 1 e 3 Farmdacias Vivas). Todas as outras regides, especialmente a
Sul, apresentaram aumento do numero de Farmacias Vivas. O Nordeste tem um
comportamento (em termos de nimero ajustado) parecido com o observado no nivel
nacional (grafico 6).

Grafico 5. Numero de estabelecimentos de saude com a classificagao 'Farmacia Viva'
no SUS, por regiao e ano
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Fonte: elaboragao prépria, com dados extraidos via TABNET do CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimentos do SUS, com utilizag&o de filtro pela

classificagdo do servigo ‘125007 SERVICO DE FARMACIA / FARMACIA VIVA'.

Grafico 6. Numero de estabelecimentos de saliide com a classificagao 'Farmacia Viva'
no SUS, por 1 milhao de habitantes, segundo regiao e ano

—@—Brasil —e—C.Oeste —e—Nordeste —e—Norte #—Sudeste e—Sul
1,80
1,60 " -~
1,40
1,20 -
1,00 -
0,80
0,60
0,40

. 0,20

\/

0,00

Qtd. Estabelecimentos de satide com servico Farmacia Vivano
SUS, ajustado pela ppulagao residente

2012/Dez ¢
2013/Dez ¢
2014/Dez ¢
2015/Dez ¢
2016/Dez ¢
2017/Dez ¢
2018/Dez ¢
2019/Dez
2020/Dez
2021/Dez
2022/Dez
2023/Dez
2024/Dez

Ano/més de competéncia
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No ambito estadual, quatro estados do Norte (AP, AC, RO, TO) e um do Centro-Oeste
(MS) permanecem sem Farmdcias Vivas. Apenas um estado do Nordeste (BA), um
estado do Sudeste (MG) e os trés estados do Sul (PR, SC, RS) apresentam 10 ou mais
Farmacias Vivas.

Grafico 7. Nimero de estabelecimentos de satide com a classificagao 'Farmacia Viva'
no SUS em dez./2024, por Unidade da Federagao
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Fonte: elaboragao propria, com dados extraidos via TABNET do CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimentos do SUS, com utilizag&o de filtro pela

classificagdo do servigo 125007 SERVICO DE FARMACIA / FARMACIA VIVA'.

No ambito municipal, as Farmacias Vivas ainda se concentram em poucos municipios
do pais (79/5.570; 1,4%), com menor cobertura de municipios no Norte (2/450; 0,4%) e
um patamar parecido nas demais regides (Nordeste: 23/1.794; 1,3%, Sudeste: 24/1.668;
1,4%, Centro-Oeste: 7/467; 1,5%, e Sul: 23/1.191; 1,9%). A cobertura geogréfica limitada,
em um pais de vasta dimenséo territorial, pode ter implicagées de acesso para os
usuarios do SUS.

Os dados corroboram evidéncias publicadas: pesquisa de 2018 utilizando informacgdes
do CNES revelou que apenas 126 dos 5.570 municipios brasileiros (2,26%) tinham
servicos com uso de fitoterapia como PIC, dos quais 110 cadastrados no SUS,
distribuidos em 563 servigos que prestam assisténcia no SUS utilizando a fitoterapia.
Os 110 municipios concentram-se no Sudeste (36; 32,7%), no Sul (35; 31,8%) e no
Nordeste (27; 24,5%), em contraste com o Norte (3; 2,7%) e o Centro-Oeste (9; 8,2%). A
distribuicdo regional dos servigos também revela maior concentragdo no Nordeste
(38,11%) em relagdo as demais regides (Sudeste: 19,05%; Sul: 14,28%; Centro-Oeste e
Norte: 14,28% cada). Além disso, ha dificuldades no registro e na distingcdo entre plantas
medicinais e fitoterdpicos nos registros do CNES (Badke et al., 2019), e os dados dos
estabelecimentos estdo desatualizados ou incorretos (Rocha et al., 2018), o que pode
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impactar a confiabilidade no dimensionamento das Farmacias Vivas e servigcos com
fitoterapia no SUS.

Em relagao ao tipo de estabelecimento de salide em que os servigos de Farmacia Viva
estdo localizados™, de acordo com dados de dezembro de 2024 do CNES, a maioria
estd em farmacias (77%), seguido de centro/unidade béasica de saide no ambito da
atencdo bdsica (13%), e as demais (10%), em estabelecimentos como pronto-
atendimento, clinica/centro de especialidade e centros de atengéo psicossocial (CAPS).

RECURSOS HUMANOS PARA OFERTA DE PICS

As PICS podem ser ofertadas pelo mesmo profissional que realiza o cuidado dos
usuarios, desde que tenha formagao prévia para isso ou por profissional contratado com
essa finalidade. Os servigos ambulatoriais podem ofertar PICS em diferentes niveis de
complexidade, desde praticas mais simples até abordagens mais especializadas,
dependendo da estrutura do servigo e da formacgao dos profissionais disponiveis; e essa
oferta pode ocorrer por demanda espontanea, encaminhamento da ateng¢ao bdasica ou
de outros servigos especializados.

Essa oferta é registrada nos sistemas de informacéo do SUS (SIA, SISAB), por meio do
procedimento “03.09.05.020-0 Tratamento fitoterapico”, conforme descrito na tabela
SUS (SIGTAP), que especifica também as categorias profissionais (CBO) habilitadas
para sua oferta (Portaria MS n°® 1.988, de 31 de dezembro de 2018), incluindo médicos;
cirurgides-dentistas; farmacéuticos; enfermeiros; técnicos e auxiliares de enfermagem;

14 0 Ministério da Salde orienta que os servicos de salide devem ser cadastrados conforme
orientac¢do da Tabela de Servicos/Classificacdo do Sistema de Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (SCNES). Para as “Farmacias vivas”, o cadastro deve ser feito pelo
codigo “125 — Servico de Farmacia” na classificacdo “007— Farmacia viva”, especificada como a
farmacia do SUS que devera realizar todas as etapas: o cultivo, a coleta, o processamento, o
armazenamento de plantas medicinais, a manipulacdo e a dispensacao de preparacdes
magistrais e oficinais de PMF. Para as demais a¢des/servicos de fitoterapia, como aqueles que
fazem apenas dispensacdo de fitoterapicos, pelo servico “134 — Praticas Integrativas e
Complementares”, na classificacdo “002 — Fitoterapia” (Ministério da Saude, 2018). Assim
como no caso dos estabelecimentos classificados no servi¢o "125 007 — Farmacia Viva”, mais
de 70% dos estabelecimentos classificados no servigco ”134 002 — PICs/Fitoterapia” se localizam
em Unidades Basicas de Saude, de acordo com dados de dez./2024 do CNES. O volume desses
servigos cresceu de forma consistente nos ultimos 13 anos, especialmente a partir de 2020,
passando de 129 em dez./2012 para 1.856 em dez./2024. Também é observada uma
concentragdo desses servicos em estabelecimentos localizados no Sul e Sudeste. Entre 2012 e
2017 as duas regides concentraram entre 82-91% dos servigos, com reducdo dessa
concentracdo a partir de 2018, alcangcando 68% em dez./24, sendo 41% no Sudeste, 27% no Sul
e 21% no Nordeste, em contraste com o Norte (2%) e o Centro-Oeste (9%).
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fisioterapeutas; psicélogos e psicanalistas; biomédicos; nutricionistas; terapeuta
ocupacional; e assistentes sociais.

No SISAB é possivel verificar as categorias profissionais envolvidas na oferta do
tratamento fitoterdpico, observando-se uma predominancia da oferta (volume do
procedimento), associado a categorias como nutricionistas, médicos e enfermeiros,
seguido de fisioterapeutas, técnicos e auxiliares de enfermagem. O mesmo nao
acontece para categorias profissionais com maior nivel de especializagao na area das
PICS, como ‘terapeuta holistico’ (grafico 8). Isso pode estar atrelado ao perfil (e
exigéncias legais de composigdo profissional) nas equipes e nos profissionais da
atencgao basica no pais, bem como a uma limitagao na disponibilidade de profissionais
formados atuando no SUS.

Grafico 8. Oferta do tratamento fitoterapico na atengao basica, por categoria
profissional envolvida
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Fonte: elaborado pelos autores, com dados do CNES.

DESAFIOS PARA OFERTA DE FITOTERAPICOS NO SUS

Apesar do reconhecimento institucional da fitoterapia como parte das PICS no SUS, sua
oferta efetiva enfrenta entraves relevantes. Mais do que diretrizes estabelecidas, o
processo de integracdo requer decisdes claras sobre quais terapias serdo ofertadas, em
quais contextos clinicos e com quais recursos humanos e estruturais. Esta segéo
analisa os principais desafios relacionados a governanca do processo decisério, a
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formacao e disponibilidade de profissionais qualificados e a capacidade de execugéo
nos diferentes niveis do sistema de saude.

Desafio 1. Produgao de fitoterapicos no SUS

Atualmente, os fitoterapicos sao adquiridos, em sua maioria, diretamente da industria,
sem produgao por meio de laboratérios farmacéuticos oficiais, o que acaba refletindo
em maiores precos e quantidades restritas disponiveis no mercado. Em menor escala,
eles sdo produzidos nas Farmacias Vivas, a partir de plantas cultivadas de forma
controlada, permitindo a produgao articulada com a atengao basica e as necessidades
da populagdo. Como discutido nas revisdes de Prado, Matsuok e Giotto, em 2018, e
Borella et al., em 2024, experiéncias exitosas de Farmacias Vivas sdo fruto da
construgdo local da politica de saude, com vantagens que extrapolam a area da saude
publica, a exemplo da formagdo de cadeias produtivas locais que fortalecem a
economia. Em muitos casos, a estruturagcdo e a manutengdo desses servigos sao
fortalecidas por convénios com instituicdes de ensino. Por outro lado, municipios com
Farmacias Vivas relatam dificuldades relacionadas ao comprometimento dos governos
quanto a destinagao regular de verbas e ao apoio técnico para esse fim. Uma estratégia
adotada por municipios € o estabelecimento de convénios com farmacias de
manipulagdo para a elaboragdo de medicamentos fitoterdpicos para dispensar aos
usuarios do SUS.

Desafio 2. Recursos humanos

Uma busca textual no sistema do Ministério da Educagéo (e-MEC), realizada em 6 de
maio de 2025, identificou cursos ativos com os termos fitoterapico/s, fitoterapia, ou
planta/s medicinal/ medicinais em seus titulos. N@o foi encontrado nenhum curso ativo
de graduagao, tecnoldgico ou bacharelado, apenas um curso tecnoldgico a distancia:

Instituicao(IES) # Sigla % Nome do Curso * Grau # Modalidade # indices Data Inicio #
v \ v [ cC: -
% (1491) CENTRO ! (1484193) PRATICAS CPC: -
UNIVERSITARIO I UNINTER INTEGRATIVAS E Tecnoldgico A Disténca e w/022020 @ Q
INTERNACIOMAL COMPLEMENTARES EM SAUDE - ’

IDD: -

Por outro lado, foram encontrados 630 cursos de especializagdo focados
exclusivamente ou parcialmente em plantas medicinais e fitoterapicos:

SISO 2 3 = £ ES e . Carga , UFde
Instituicdo - IES ® Sigla ¢ - Area % Modalidade® Horaria® Oferta

Denominagao Vagas

(21210) Faculdade Estratego ESTRATEGO :?e‘:fi;i’:iftizzf:gi::“ Planias 09 - Saide e bem-estar Presencial 384 A so @

(21210) Faculdade Estratego ESTRATEGO E‘s:jii;i’:ift:zifjg‘::;“ Ciankas 09 - Saide e bem-estar Presencial 384 PA so @ Q
;2;37591"5152CULDADE FaHol (213667) Fitoterapia e Plantas Medicinais 09 - Saide e bem-estar A Distdncia 440 PB 1000 6 4
%;i?l;;ﬂ,flzﬁa%ADE F3v (228529) Fitoterapia e Plantas Medicinais 09 - Saide e bem-estar A Distdncia 360 RS 3000 9 4
S:f!?/%ggrl?fpgo FILADELFIA UNIFIL (245738) Fitoterapia e Plantas Medicinais 09 - Saide e bem-estar A Distdncia 360 PR S0 8 4
LZg&TSi}IgiCULDADE FaHol (BZGGSSS] Fitoterapia e Plantas Medicinais - 05 = Saide 6 bam-estar A Disténcia 440 PB 500 9 >}
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Os cursos sdo majoritariamente na modalidade de educacdo a distancia (67%),
classificados na area de salde e bem-estar (89%), ofertados na regido Sudeste (47%), e
com um percentual de egressos ocupando menos de 10% das vagas ofertadas (64%).
Percebe-se, portanto, uma escassez de cursos de maior duragao e regulamentacao pelo
MEC (como cursos de graduacgdo) focados em fitoterapia, em contraponto a uma
profusdo de cursos de especializagdo abordando o tema, potencialmente com uma
maior variabilidade na qualidade do ensino.

e O Catédlogo Nacional de Cursos Técnicos (CNCT) do MEC na &rea de Saude
contempla cursos voltados para PICS como terapias holisticas,
hemoterapia e massoterapia, sem a oferta de cursos focados em plantas
medicinais e fitoterapicos.

e Asdiretrizes curriculares nacionais do curso de graduagao em Farmacia
especificam como conhecimentos e habilidades a serem desenvolvidas no
curso: quimica farmacéutica e medicinal; quimica de produtos naturais;
fitoterapia e homeopatia; farmacotécnica, tecnologia farmacéutica e
processos e operagdes farmacéuticas aplicadas a farmacos e
medicamentos homeopaticos e fitoterapicos; e a competéncia para
orientagao sobre o uso seguro e racional de plantas medicinais
fitoterdpicas de eficacia comprovada (Resolucao MEC N° 6, de 19/10/17).
Por sua vez, conhecimentos, competéncias e habilidades relacionadas aos
fitoterapicos e as plantas medicinais ndo sdao mencionados nas Diretrizes
Curriculares do MEC de cursos de graduagao como Biomedicina,
Enfermagem e Medicina.

0 modelo biomédico dominante no ensino médico no Brasil esta baseado no Relatério
Flexner de 1910 (Flexner, 1910). Embora tenha promovido avangos significativos ao
consolidar a medicina cientifica e hospitalar, esse modelo deslegitimou praticas
tradicionais como a fitoterapia, a homeopatia e outras terapias integrativas (Cookr et
al., 2010; Schmidt et al., 2006). Na Alemanha, por outro lado, o modelo biomédico foi
adaptado ao paradigma humboldtiano, que combina ciéncia, pratica clinica e
valorizagdo dos saberes tradicionais (Bongaerts, 2022). Essa abordagem permitiu a
integracdo da fitoterapia a pratica médica formal, com respaldo legal, cientifico e
institucional. Reconhecida oficialmente como pratica médica pelo Instituto Federal de
Medicamentos e Produtos Médicos (BfArM), a fitoterapia alema baseia-se em
evidéncias clinicas ou em uso tradicional validado. Os médicos alemaes podem obter
certificagdo complementar em fitoterapia com habilitacdo formal para prescricao.

Alguns trabalhos relacionados ao tema mostram que a formacgédo profissional
envolvendo as PICS no Brasil ainda é de baixa qualidade, com oferta insuficiente e
difusa; ocorrendo majoritariamente em instituicées particulares, por meio de cursos de
pdés-graduacdo lato sensu, e favorecendo uma formacdo ndo necessariamente
adequada a realidade da pratica assistencial no SUS. Nos cursos de graduagao, a oferta
concentra-se em disciplinas eletivas de carater introdutério, em cursos como Farmacia,
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Enfermagem e Medicina, apesar de alguns estudos apontarem para o interesse dos
alunos de graduagdo pela tematica. Os estudos apresentam ainda iniciativas
promissoras envolvendo grupos de pesquisa dentro de universidades publicas, e
iniciativas locais em alguns estados e municipios'® (Marques e Santos, 2023).

Os estudos de Galhardi et al. (2013) e Soares et al. (2019) apontam para um grande
desconhecimento da PNPIC e suas diretrizes; confusao entre praticas de fitoterapia e
uso de plantas medicinais; inseguranca e resisténcia inicial de alguns profissionais a
participagdo em estudos ou a aplicagdo de PICS; e uso de PICS sem embasamento
tedrico ou oficializados na PNPIC. Como consequéncia, ha a necessidade de ampliar a
divulgagédo e a credibilidade das PICS, promovendo maior integragdo na pratica
assistencial e a inclusao efetiva das PICS na formagado académica, na educagao
permanente e nos protocolos de atencdo a saude. Isso constitui uma fragilidade da
politica, visto que, na auséncia de elemento indutor, sua implantagdao depende em
grande parte da atuacdo e da articulagao de atores do SUS (Habimorad et al., 2020). A
fim de sensibilizar os trabalhadores da saude sobre o tema, recomenda-se o fomento a
discusséao a partir da realidade local (Manual PICS, 2018).

Diversas instituicbes de ensino superior tém programas de extensdo ou projetos
cientificos envolvendo alunos em atividades interdisciplinares de cunho técnico-
académico e sociocultural na tematica das Farmacias Vivas ou em hortos de plantas
medicinais'. Contudo, as iniciativas acontecem de forma espontdnea e néo
padronizada, sem observar os requisitos do MEC ou sem apoio técnico-financeiro por
parte das secretarias de saude’’.

15 A exemplo da secretaria municipal de satide de S3o Paulo, que oferece cursos <link> de
capacitacao em plantas medicinais, fitoterdpicos e outras PICS para profissionais de saude
(Margues e Santos, 2023).

16 Entre os exemplos destacam-se:

Programa Farmacia Viva da Universidade Federal do Ceard (UFC) — Horto de Plantas Medicinais
Professor Francisco José de Abreu Matos <link>;

Farmdcia Viva Xerém da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)/Campus Duque de
Caxias <link>;

Programa de Educacdo Tutorial (PET) Farmdcia Viva da Universidade Federal Fluminense (UFF)
<link>;

Cursos de Extensdo da Universidade de S3do Paulo (USP) em fitoterapia <link>, a exemplo do
curso “A arte de cultivar plantas medicinais”, disponivel nas modalidades especializacdo
(ensino hibrido) e aperfeigopamento (ensino EaD), e que visa promover aperfeicoamento
transdisciplinar de profissionais graduados, em qualquer area do conhecimento, interessados
no cultivo de plantas medicinais;

Laboratoério de Préticas Alternativas, Complementares e Integrativas em Saude (LAPACIS) da
Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) <link>;

Laboratoério de Fitoterapia (LAFITOP) da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) <link>.
7 A Portaria n? 886, de 20 de abril de 2010, institui a Farmacia Viva no &mbito do SUS, sob
gestdo compartilhada estadual ou municipal; a RDC n2 18, de 3 de abril de 2013, dispde sobre
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Marques e Santos (2023) discutem a formacéo profissional ligada a PNPIC no SUS por
meio de uma revisdo da literatura e da analise de cursos oferecidos no AVASUS'S,
apontando a oferta como necessaria, porém insuficiente para a formacgao de
profissionais. Questiona-se em que medida esses cursos capacitam para o exercicio
das PICS no servigo publico, considerando sua modalidade e carga horaria. Considera-
se a defesa da formagdo e normatizacdo das PICS como essenciais para o
reconhecimento e a realizagdo segura dessas praticas (Marques e Santos, 2023).

Desafio 3. Registro dos fitoterapicos nos sistemas de informagao

O longo periodo sem um registro padronizado das PICS no SUS, desde a criagao da
PNPIC, impacta a visibilidade do trabalho realizado por profissionais de saude e impede
o repasse financeiro adicional relacionado a essa produgao, uma vez que o pagamento
esta vinculado ao registro formal dos procedimentos nos sistemas de informagao. Em
termos gerais, o registro no SIA/SIAB permite monitorar a oferta, distribuir recursos e
remunerar corretamente os servigos. A inexisténcia de codificagdo formal até 2019
deixou a fitoterapia e outras PICS invisiveis no sistema, sem dados para planejamento,
avaliagado ou repasse financeiro.

as boas préticas de processamento e armazenamento em Farmdcias Vivas, seguindo exigéncias
da legislagdo e normas técnicas federais, estaduais ou municipais.

18 0 Ambiente de Aprendizagem Virtual do SUS (AVASUS), que oferta cursos gratuitos voltados
a profissionais e trabalhadoras(es) da saude, disponibiliza quatro médulos sobre uso de
plantas medicinais e fitoterapicos:

No Sistema Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS), criado para atender as necessidades de
qualificacdo e educacdo permanente dos profissionais que atuam no SUS, ndo foram
encontrados cursos focados em PICS ou plantas medicinais e fitoterapicos.
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7.
Ambiente normativo da fitoterapia no
Brasil

Foi conduzida uma pesquisa documental em quatro fontes
legislativas distintas (normas do Ministério da Salde,
legislacao estadual, legislacdo federal; e projetos de lei em
tramitacao), com o objetivo de mapear normas vigentes ou
em tramitacdo, nos ambitos federal e estadual, que
impactam direta ou indiretamente a cadeia produtiva de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PMF) e seu acesso pelos
usuarios do SUS. A metodologia da busca em cada fonte
esta descrita no ANEXO 2.1. Para cada fonte consultada, os
resultados sao apresentados:

A. textualmente, por categoria temdtica (da categoria mais frequente a menos
frequente), contemplando os aspectos gerais abordados, o quantitativo e um ou
mais exemplos de normas em cada categoria (ANEXO 2.1.1).

B. em tabelas, incluindo informagdes de cada norma analisada (nimero, data de
publicagdo, autoria, link de acesso) e de seu conteudo (texto descritivo com o
objetivo geral da norma e como ela se relaciona com as PMF; e categoria(s)
tematica(s) em que ela se encaixa) (ANEXO 1).

Considerando os resultados das quatro fontes pesquisadas e o tempo decorrido desde
a criagao da PNPIC e da PNPMF, percebe-se uma quantidade limitada de normas e
projetos de lei (183), especialmente ao considerar o foco direto ou exclusivo em PMF
(55). Chama a atencgdo também o fato de que a publicagdo da PNPIC e da PNPMF em
2006 nao se refletiu em um aumento significativo no volume de normas estaduais
tratando de PMF nos anos seguintes, apesar do significativo aumento no nimero de
normas nos ultimos cinco anos, o que pode indicar um interesse crescente no tema, na
perspectiva legislativa (Grafico 9).
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Grafico 9. Volume de normas por ano de publicagao

Publicagao da PNPIC 59
e da PNPMF (2006)

34

1950-1989 2000-2004 2005-2009 2010-2014 2015-2019 2020-2025

Fonte: elaboragéo propria.

Em relagdo as categorias tematicas abordadas, as mais frequentes sédo relativas a
producao e aos aspectos regulatorios, seguido de aspectos financeiros. Em contraste,
aspectos como a valorizagao de conhecimentos tradicionais, a participagao e controle
social, e a padronizagao e ampliagao da oferta das PMF no SUS, por meio de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas e das relagdes de medicamentos, respectivamente,
foram tratados em uma pequena proporgao das normas (Grafico 10).

Além disso, aspectos relativos a prescrigdo de medicamentos por parte de profissionais
de saude, divisao de responsabilidades na gestao do SUS e a continuidade das acgdes e
dos programas diante das trocas de governo, observados nas analises qualitativa e das
politicas (PNPIC e PNPMF), ndo foram diretamente abordados nas normas analisadas.

Grafico 10. Namero de normas, por categoria tematica abordada e tipo de norma
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Fonte: Elaboragdo prépria.
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8.
Complexo Economico-Industrial da
Saude (CEIS) e os fitoterapicos

A atuacao do Ministério da Saude no Complexo Econémico-
Industrial da Saude (CEIS) concretiza-se, principalmente, por
meio de dois instrumentos: as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e o Programa de
Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL). As PDP (Portaria
GM/MS n° 4.472/2024), estabelecidas entre instituicoes
publicas e empresas privadas, visam fortalecer a

capacidade produtiva e tecnoldgica nacional na area da
saude, reduzindo dependéncias externas, garantindo o
acesso da populagao a produtos estratégicos, promovendo
desenvolvimento e inovacdo, e assegurando a
sustentabilidade tecnoldgica e econémica do SUS no curto,
médio e longo prazo. O PDIL (Portaria GM/MS n°
4.473/2024) envolve articulagdes intersetoriais mais

amplas para estimulo a inovacao, a base produtiva e a oferta
de servicos em saude, visando fortalecer a producao
nacional no CEIS, estimular a inovagao e o desenvolvimento
tecnolégico da saude, capacitar instituicdes e empresas
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para o ciclo de tecnologias no SUS, e promover
transformacao digital, ecoldgica e sustentavel.’

No Semindrio “Complexo Industrial da Saude e Fitoterapicos”, que reuniu, em 20009,
representantes do setor produtivo, SUS, academia e governo federal, foi discutido o
potencial dos fitoterapicos no ambito do CEIS (Figueredo, 2014). Mais de uma década
depois, esse potencial permanece inexplorado no contexto dos instrumentos do CEIS.
Um exemplo é o programa de PDP, cujos projetos aprovados ndo contemplam?® a
producéo ou a P&D de fitoterapicos (Ministério da Saude, 2025).

A Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, listada na Portaria GM/MS
n°2.261/2023, traz as demandas prioritarias do SUS que norteiam a Estratégia Nacional
para o Desenvolvimento do CEIS. Os fitoterapicos, os produtos da biodiversidade e os
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) obtidos por processos tecnolégicos e industriais
sustentaveis sao citados no Bloco de Preparagdo do Sistema de Salde para
emergéncias sanitarias como alternativa tecnolégica para o desenvolvimento
sustentavel e de quimica verde por meio de plataforma produtiva e de rotas
tecnolégicas para produtos da biodiversidade e de insumos farmacéuticos ativos
baseadas na quimica verde. Contudo, ndo sao listadas agdes especificas para alavancar
as solugdes propostas.

Villas Boas (2023) destaca que os medicamentos oriundos da biodiversidade, dos quais
os fitoterapicos sao parte relevante, tém potencial estratégico para o desenvolvimento
sustentavel do pais. Inseridos na légica do CEIS, esses medicamentos podem articular
inovacao em saude, fortalecimento da base produtiva nacional, ciéncia, tecnologia e
sustentabilidade ambiental. A prépria PNPMF representa um exemplo de politica com

19 0s programas de PDIL e PDP compartilham objetivos de estimulo a producdo, inovacio e
autonomia tecnolégica na saude; redugao da vulnerabilidade do SUS; expansdo do acesso a
saude; e promoc¢ao da producdo e inovagdo locais no CEIS, utilizando a Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnoldgicos em Salde como referéncia. No entanto, suas abordagens diferem. O
PDIL concentra-se no fomento da inovagdo e do desenvolvimento local por meio de aliangas
estratégicas envolvendo entidades publicas, privadas e sem fins lucrativos, com diversos
mecanismos de financiamento, como convénios e encomendas tecnolégicas. O PDP é
estruturado em torno de parcerias formalizadas para transferéncia e absorg¢do de tecnologia,
particularmente para produtos estratégicos como Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs),
Componentes Tecnoldgicos Criticos (CTCs) ou Dispositivos Tecnolégicos (DTs), enfatizando a
internalizacdo e a verticalizacdo da cadeia produtiva no Brasil. Os projetos de PDP passam por
um processo mais definido de quatro fases (proposta, projeto, parceria e verificacdo da
internalizacdo da tecnologia), com critérios de elegibilidade detalhados que incluem aspectos
como registro sanitario, status de patente e dependéncia de importacdo.

20 N3 lista de produtos estratégicos para o SUS, os fitoterdpicos aparecem como produtos
elegiveis para outras formas de transferéncia de tecnologia ndo abrangendo PDP (Portaria
Nn° 704, de 8 de marco de 2023).
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potencial articulagdo entre biodiversidade, conhecimento tradicional, pesquisa
cientifica e producdo nacional de medicamentos (Brasil, 2009). Fortalecer essa
integracdo é essencial para consolidar o uso das PMF no SUS com qualidade,
sustentabilidade e soberania terapéutica (Fiocruz, 2023).

LACUNAS E DESAFIOS PARA INSERGAO NO CEIS

Por outro lado, a inser¢do dos fitoterapicos no escopo do CEIS enfrenta barreiras
estruturais e estratégicas, tais como:

e Baixa priorizagao do setor fitoterapico como estratégico no CEIS, quando
comparado a medicamentos sintéticos, bioldgicos e insumos
farmacéuticos ativos;

e Auséncia de politicas industriais robustas e incentivos fiscais especificos
voltados ao fortalecimento da cadeia produtiva de fitoterapicos,
diferentemente do que ocorre com outros segmentos da industria
farmacéutica;

¢ Fragmentacao da cadeia produtiva, que envolve agricultores familiares,
produtores primarios, industria de transformacao e centros de pesquisa
cientifica, com baixa articulagao entre os elos da cadeia;

o Débil integracao entre SUS e mercado produtivo, mesmo apés mais de
uma década da PNPMF, a auséncia de uma demanda publica estruturada
impede o impulsionamento efetivo do mercado interno de fitoterapicos;

¢ Falta de linhas de financiamento especificas para P&D, em especial para
estudos clinicos com PMF, o que compromete a inovagao e o
desenvolvimento tecnoldgico nesse setor.

A PNPMF ja estabelece diretrizes e instrumentos especificos para o fortalecimento da
cadeia de plantas medicinais e fitoterapicos. Contudo, sua implementacgao ainda ocorre
de forma isolada em relagdo a outras politicas do CEIS e da produgédo para a saude.
Falta uma visdo estratégica que promova a articulagdo e a integragcao entre essas
iniciativas, potencializando o uso dos instrumentos ja existentes para impulsionar as
PMF. Alinhar as agoes da PNPMF e do CEIS a agenda de inovagao em saude baseada
na biodiversidade brasileira é essencial para ampliar o impacto e a efetividade das
politicas.

Isso exige, entre outros aspectos, maior énfase na produgéo industrial em escala, no
incentivo a inovagdo, no fortalecimento da cadeia produtiva nacional e no
esclarecimento do papel dos fitoterdpicos dentro do sistema de saude e do complexo
produtivo nacional (Villas Boas, 2023).
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9.
Orcamento nacional para fitoterapia:
estrutura atual e nivel de alocagao

Apesar da PNPMF, o orcamento federal destinado ao uso de
fitoterapicos no SUS evidencia uma baixa priorizagao do
tema nas politicas publicas nacionais. A analise da acao
orcamentaria “20K5 — Apoio ao uso de plantas medicinais e
fitoterapicos”?' revela uma execugcdo marcada por
instabilidade, subfinanciamento e concentracao territorial.

No SUS, o financiamento federal da Assisténcia Farmacéutica em PMF pode acontecer
por diferentes agdes orgamentarias. Contudo, a agdo 20K5 - Apoio ao Uso de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos no SUS é exclusiva para o desenvolvimento de agdes no
ambito da PNPMF, que podem incluir: Formacao e Capacitagdo Técnico-Cientifica de
Profissionais; Publicagdes de Materiais Informativos e Guias Praticos sobre o uso de
PMF; e Apoio a Implementagao e/ou a Estruturagdo de Farmacias Vivas (Ministério da
Salde, s.d.).

Por meio da consulta detalhada de despesas publicas por Programa/Acgéao, no Portal da
Transparéncia, foram identificados os gastos do governo federal associados a agao
orcamentaria 20K5, entre 2014 e 2024. Entretanto, reconhece-se que outras agoes,
embora nao nominalmente identificadas como voltadas a PMF, podem contemplar
atividades relacionadas a fitoterapia.

A acgdo orgamentaria 20K5 foi criada em 2012, destinando orgamento préprio ao
PNPMF, inicialmente em torno de RS 7 milhdes por ano. Com o Plano Plurianual 2024-
2027, foi aprovado um ajuste orgamentario, de até cinco vezes mais para os préximos
anos. Tal aumento é observado na evolugao da despesa publica anual. De 2014 a 2025,
a despesa publica federal nessa agdo orgcamentaria totalizou cerca de RS 186,18
milhdes (RS 113,53 milhdes na fase de empenho e RS 72,65 milhdes na fase de
pagamento), com valor anual de RS 7,6 milhdes, em 2014, entre RS 9,9 e RS 16,6 milhdes,

21 Busca realizada no Portal da Transparéncia no dia 4/6/25, com filtro pela acdo orcamentdria (20k5) e
por ano da despesa (2010 a 2025). Ndo foram identificados dados antes de 2014 e para janeiro-maio de
2025.
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de 2015 a 2023, e com um pico de RS 46,1 milhdes, em 2024 (RS 37 milhdes
empenhados e RS 9,09 milhdes pagos). O valor, de janeiro a setembro de 2025, foi
consideravelmente menor, de RS 6,25 milhdes (RS 5,00 milhdes empenhados, RS 1,25
milhdo pago).

Esses valores (2014-2025) foram destinados a doze estados, incluindo um estado do
Sudeste — ES; trés do Centro-Oeste — GO, MT, MS; quatro do Norte — AC, RO, RR, TO; e
sete do Nordeste — AL, BA, CE, MA, PE, PI, SE. O valor mais alto (RS 155 milhdes; RS 9,37
milhdes empenhados e RS 59,67 milhGes pagos) foi destinado ao Distrito Federal,
consideravelmente acima do segundo maior valor, e ao Rio de Janeiro (RS 30,12
milhdes; RS 17,23 empenhados e R$12,89 pagos). O montante no estado de maior
populagdo, Sdo Paulo, foi de RS 0,31 milhdo (valor empenhado, sem valor pago), e
estados como Paraiba, Rio Grande do Norte e Santa Catarina receberam entre RS 1 mil
e RS 3 mil. No contexto da execucdo orcamentaria federal, o DF pode aparecer como
unidade federativa recebedora mesmo quando os recursos nao se destinam
exclusivamente a ele, mas sim a projetos nacionais centralizados, explicando a
predominancia do DF em valores destinados (TCDF, 2023). Em relagéo ao alto volume
destinado ao Rio de Janeiro, cabe notar que a quase totalidade das despesas teve como
unidade gestora/favorecida a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/ a Fundagéo para o
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldégico em Salde (Fiotec), que, apesar de sediadas
no Rio de Janeiro, executam projetos de P&D de abrangéncia nacional.

Grafico 11. Despesa publica anual na agao orgamentaria de apoio ao uso de PMF, em
milhdes de reais (2014-2025)
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Fonte: elaboragao prépria, com dados do Portal da Transparéncia.
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No nivel regional (2014-2025), o Centro-Oeste envolveu o maior valor (R$ 155 milhdes;
9,37 milhdes empenhados e RS 59,67 milhdes pagos), seguido do Sudeste (RS 30,53
milhdes; RS 17,64 milhdes empenhados e RS 12,89 milhdes pagos), em contraste com
o Norte (RS 328,2 mil), Sul (RS 279,1 mil) e especialmente o Nordeste (RS 4 mil). Ainda
que os valores possam parecer elevados, nos ambitos regional e estadual, os recursos
sdo concentrados, com 6 de 12 estados recebendo menos de RS 100 mil ao longo dos
12 anos analisados.

Grafico 12. Distribuigao dos gastos por regiao favorecida (2014-2025)

® Norte ® Nordeste = Sul
0,18% 0,002% 0.15%

Fonte: elaborag&o propria, com dados do Portal da Transparéncia

Os recursos foram destinados quase que exclusivamente pelo MS (RS 179,5 milhGes;
99,8%), com o restante sendo destinado pelo MEC (RS 437,8 mil), sem a participagdo de
outros ministérios potencialmente relevantes na cadeia produtiva dos fitoterapicos,
como o da Agricultura e Meio Ambiente e da Industria e Comércio, além do da Cultura.
No MEC, o valor representa despesas correntes destinadas a servicos de terceiros
(pessoas fisicas e juridicas), que foram vinculadas a fungao/subfungdo '10 - Saude /
301 - Atencgao Basica', no programa 2015 - Fortalecimento do SUS'. Nas despesas
vinculadas ao MS, os gastos foram classificados em duas subfungdes da saude:

e '301 - Atengéo Basica' (RS 45,5 milhdes; 25,4%);
e '303 - Suporte profilatico e terapéutico' (RS 131,9 milhdes; 73,5%).

Ao analisar o orgamento publico, as modalidades de despesa mostram a natureza
especifica do gasto. As despesas do MS foram majoritariamente destinadas a:

e '41: Contribuigdes' (RS 108,8 milhdes; 60,6%): transferéncias de recursos a
entidades sem fins lucrativos ou entes publicos, visando colaborar com
acoes de interesse publico, sem contrapartida direta.
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'42: Auxilios' (RS 22,2 milhdes; 12,3%): transferéncias destinadas, em geral,
a entidades privadas sem fins lucrativos ou pessoas fisicas, tendendo a
uma natureza mais assistencial ou emergencial, de carater temporario.

e '92: Despesas de Exercicios Anteriores' (RS 24,6 milhdes; 13,7%):
pagamentos de dividas de anos anteriores ndo quitadas dentro do exercicio
em que ocorreram.

e '39: Servigos de Terceiros — Pessoa Juridica' (RS 23,8 milhdes; 13,3%):
despesas com a contratagdo de empresas ou organizagdes para prestar
servigos ao 6rgao publico, sem vinculo empregaticio.

e '52: Equipamentos e Material Permanente' (RS 72,5 mil; 0,04%): valor

diminuto destinado a aquisigao de bens duraveis, com vida util superior a

dois anos.

Grafico 13. Distribuicao dos gastos por modalidade de despesa (2014-2024)
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Fonte: elaboragéao propria, com dados do Portal da Transparéncia.

** Os ndmeros (41, 42, 52, 92 e 39) apresentados no grdfico sdo cédigos de classificagdo
da modalidade de despesa utilizados na administragdo publica brasileira. Eles indicam
como o dinheiro publico foi gasto, ou seja, a natureza da despesa, seguindo a estrutura do
orcamento federal.

*** Fsses codigos seguem uma estrutura nacional unica (definida na Portaria STN n°
163/2001), permitindo que todos os 6rgdos publicos registrem suas despesas de forma
padronizada, independentemente do setor ou da esfera, facilitando a transparéncia
publica.
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Grafico 14. Distribuigao dos gastos por programas de governo (2014-2024)
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Fonte: elaboragdo prépria, com dados do Portal da Transparéncia.

** Os numeros apresentados no grafico (5.117, 2.015, 5.020) sdo cddigos de identificagdo
de programas or¢camentarios do governo federal. Cada programa do orcamento publico
brasileiro tem um cddigo numeérico proprio, usado para organizar, identificar e controlar as
despesas publicas dentro do sistema or¢gamentario.

*** Diferentemente dos cddigos de classificagdo econémica da despesa (definidos na
Portaria STN n° 163/2001), sdo definidos e atualizados pelo Ministério do Planejamento e
Orcamento, por meio do Sistema Integrado de Planejamento e Orcamento (SIOP), dentro
do processo de elaboracdo da Lei Or¢camentaria Anual (LOA).

Em relagdo a classificagdo em programas de governo, relacionados a politicas publicas
mais amplas, as despesas concentram-se em trés programas:

e '2.015: Fortalecimento do SUS' (RS 80,2 milhdes; 44,7%). Visa ampliar e
melhorar o acesso da populagao aos servigos de saude, podendo incluir
transferéncias fundo a fundo para estados e municipios e apoio ao custeio
de unidades de saude em todos os niveis assistenciais.

e '5.020: Desenvolvimento Cientifico, Tecnolégico e Produtivo em Saude' (RS
54,3 milhdes; 30,3%). Abrange a¢des como apoio a instituigdes de
pesquisa, financiamento de estudos clinicos e desenvolvimento de
medicamentos e vacinas.

e '5.117: Qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS' (RS 42,5 milhdes;
23,7%). Abrange acdes como aquisicéo e distribuicdo de medicamentos
essenciais, apoio a gestao da assisténcia farmacéutica em estados e
municipios, e fortalecimento da regulacédo e da producéo publica de
medicamentos.
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Nesse contexto, a analise aponta para uma concentragao significativa de recursos por
6rgao (Ministério da Saude) e por regido (Centro-Oeste, representado de forma exclusiva
pelo Distrito Federal), e para um perfil de gasto predominantemente voltado a repasses
e servigos. E relevante, em anélises futuras, de cunho qualitativo, compreender o
impacto desses gastos no acesso a fitoterapicos em todo o territério, as razdes e as
implicagbes da expressiva concentragado regional e do baixo investimento direto em
infraestrutura permanente. De forma geral, o volume de recursos disponiveis ndo parece
ser suficiente para fazer frente a implementacao de politicas que sdo ambiciosas do
ponto de vista produtivo, tecnoldgico e de assisténcia a saude.

Esse perfil de execugdao confirma a auséncia de uma politica de financiamento
estruturada, aliada a fragil articulagao interministerial. O modelo vigente compromete a
viabilidade de longo prazo da fitoterapia como estratégia de atencao integral a saude
no pais.

Apesar do crescimento de 2019 a 2024, o valor é baixo frente a complexidade das
atividades nessa cadeia produtiva, a demanda da populagdo e a potencialidade das
plantas medicinais e dos fitoterapicos do SUS. Para fins de comparacgao, em 2024, o
valor pago na agao 20k5 representou apenas 0,07% do valor total pago nas agdes
or¢gamentarias ligadas a Assisténcia Farmacéutica no SUS, atras de todas as demais
acbes??,

A fragilidade do sistema acentua-se ao se analisar o cenario de investimento em
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D). Enquanto o Brasil destinou apenas 1,17% do PIB a
area (MCTI, 2022), a Alemanha investiu 3,13% em 2022 (Destatis, 2023; OECD, 2023).
Além da diferencga percentual, ha uma inversao no perfil de financiamento: no Brasil, 55%
do aporte é publico, enquanto, na Alemanha, 67% provém do setor privado (MCTI, 2022;
OECD, 2023).

0 modelo alemao combina estabilidade regulatéria, articulagao entre Estado, empresas
e academia e forte coordenacao institucional. A Alemanha lidera setores estratégicos,

22 pespesas publicas (via Portal da Transparéncia), em 2024, por programa orcamentdrio:
4.705 — Promogdo da assisténcia farmacéutica por meio da disponibilizacGo de medicamentos
do componente especializado: RS 9,92 bi; 50,2%;

4.370 — Atendimento a populagdo para prevengdo, controle e tratamento de HIV/Aids e outras
IST e hepatites virais: RS 2,38 bi, 12,0%;

20YR — Manutenc¢do e funcionamento do programa Farmdcia Popular do Brasil pelo sistema de
gratuidade: RS 2,74 bi, 13,9%;

20AE — Promogdo Assist. Farm. e insumos estratégicos na APS: RS 2,51 bi, 12,7%;

4.295 — Atengdio aos pacientes portadores de doengas hematoldgicas: RS 1,25 bi, 6,3%;

20YS — Manutengdo e funcionamento do programa Farmdcia Popular do Brasil pelo sistema de
copagamento: RS 0,56 bi, 2,8%;

4.368 — Promogdo Assist. Farm. por meio da disponibiliza¢éo de medicamentos e insumos em
satde do componente estratégico: RS 0,30, 1,5%;20AH — Organizacdo dos servigos de
assisténcia farmacéutica no SUS: RS 0,10 bi, 0,5%;

20k5 — Apoio ao uso de plantas medicinais e fitoterdpicos no SUS: RS 0,05 bi, 0,07%.
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como o farmacéutico, o biotecnolégico e o quimico, com programas como o GO-Bio
Initial, que apoia a fase de ideagcdo com até € 100 mil por 12 meses, seguido por um
estagio de viabilidade com até € 500 mil para projetos individuais e € 1 milhdo para
projetos colaborativos (BMBF, 2023). O GO-Bio Next atua na fase de escalonamento
tecnoldgico.

Além disso, o pais investe em centros de exceléncia como o Helmholtz Centre for
Infection Research (HZI), voltado ao desenvolvimento de terapias baseadas em
produtos naturais (Helmholtz, 2021), e programas como Plant Breeding Research for
Bioeconomy e Future Technologies for the Industrial Bioeconomy, que impulsionam
solugdes climaticas e sustentdveis (FiSA, 2023; OECD, 2023).

No Brasil, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCT]I) lidera os esforgos, com
apoio da Finep, do CNPq, das Fundagdes Estaduais de Amparo a Pesquisa (FAPs), do
Mapa e do MMA. Entre os mecanismos destacam-se subvengdes econdmicas, crédito
a inovacao e editais tematicos voltados a biodiversidade e a bioeconomia (Finep, 2024;
CNPq, 2024; MCTI, 2022). Ainda assim, a baixa participagédo do setor privado, somado a
instabilidade regulatéria e a descontinuidade das politicas, limita a transformacgao do
conhecimento cientifico em inovagao escalavel.

O Brasil tem biodiversidade uUnica e base cientifica so6lida, mas enfrenta entraves
sistémicos que impedem o aproveitamento do potencial dos fitoterapicos como pilar da
bioeconomia nacional. Para reverter esse cendrio, é essencial transformar a fitoterapia
em politica de Estado, com investimentos estruturantes, incentivos fiscais consistentes
e um ecossistema de inovacgao intersetorial e robusto.
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10.

A visao da gestao publica na pratica:
entrevistas com decisores e
especialistas do setor

Como parte da elaboracao deste relatério, foram realizadas
entrevistas qualitativas com representantes estratégicos da
gestao publica e do terceiro setor para captar percepcoes,
desafios e oportunidades relacionados ao uso e a
consolidacdo dos fitoterapicos no Brasil (metodologia
descrita no anexo 3).

Apesar do nimero restrito de participantes (seis especialistas), observou-se elevada
saturagao tedrica: os principais temas foram reiteradamente abordados, com poucas
contribuicdes inéditas nas Ultimas entrevistas. Esse padrao reforga a robustez e a
confiabilidade dos achados.

A analise integrada das entrevistas identificou pontos de convergéncia consistentes
entre os entrevistados, com destaque para:

e barreiras regulatérias e institucionais;

¢ lacunas na articulagao entre politicas publicas e pratica assistencial,

e potencial estratégico da fitoterapia para o fortalecimento do SUS;

e caréncia de investimentos em capacitacao profissional e infraestrutura
local; e

e desafios de escala e sustentabilidade em programas como as Farmdcias
Vivas.

As declaragoes dos entrevistados estao apresentadas entre aspas no corpo do relatério
em sua forma integral. Insergcoes explicativas dos pesquisadores, utilizadas para
contextualizagdo, aparecem entre colchetes.
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Legenda de cores:

Tema identificado como desafio Tema identificado como
durante as entrevistas

oportunidade durante as
entrevistas

Tema identificado como
oportunidade e/ou desafio,
conforme perspectiva

Tema

Descritivo

Financiamento
e Recursos

Apesar do alto volume de repasses federais (Ministério da Saude) e
de recursos de editais (agéncias de fomento), eles sdo considerados
insuficientes, especialmente diante da complexidade e dos riscos
envolvidos, seja para a realizacdo de estudos clinicos; para a cadeia
produtiva desde a compra/cultivo de matérias-primas até a
producao e o lancamento de fitoterapicos no mercado, em
quantidade suficiente e com padrao de qualidade; ou para a criagdo
de novos arranjos produtivos locais pelos municipios e
continuidade/fortalecimento dos ja existentes.

A priorizagdo orcamentaria ¢ apontada como um dos principais
desafios para a continuidade de servicos das Farmacias Vivas nos
municipios e para outras atividades relevantes ao fortalecimento do
mercado de fitoterapicos no pais. O orcamento na area € percebido

como estagnado ou em declinio.

“Acho que se tivermos um orcamento definido e continuo, assim
como temos para a compra de medicamentos badsicos, a Farmacia
Viva vai ficar firme e forte e mais atuante nos municipios.”

“Quem precisa fazer ponte é o prefeito? A gente precisa ter espago
de gestdo, financiamento correto, participacdo real na transicdo
energeética. (...) E ai vocé passa isso para uma prefeitura. Mas qual o
tamanho da prefeitura? E do seu orcamento? Olha o quanto é
cruel. Vocé olha para uma prefeitura, ela concorre a um edital e ‘Ah,
ganhou o qué? Um milhdo de reais.” O secretdrio de saude, o
prefeito, eles entram nessa jogada e pensam: ‘Beleza, Farmacia
Viva... o que é? E um horto? Uma horta?’ (...) E vocé comeca a ter
problemas de qualidade. Vocé comeca a ter uma série de outras
questées. E absolutamente subfinanciado.”
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A descentralizacdo da compra para municipios, em um contexto
de pressao orcamentaria e recursos limitados, faz com que
priorizem medicamentos sintéticos mais baratos. Por esse motivo, é
percebida como potencialmente relevante uma politica efetiva de
aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude.

“Mas falta uma politica do ministério, talvez de aquisi¢do de
fitoterdpicos, para movimentar melhor, porgue o municipio néo
tem recurso para comprar um fitoterdpico, que custa R$ 50 (a
unidade)".

Articulagcao
Intersetorial

Todos os entrevistados explicitaram que a fitoterapia &, por
natureza, intersetorial e interministerial, mencionando acdes para
seu fortalecimento que perpassam diversas areas governamentais,
como:

Saude: apesar da sua reconhecida relevancia para a oferta equitativa
e padronizada dos fitoterdpicos a populagdo e para a capacitagao
dos profissionais atuantes no sistema, em mais de uma entrevista foi
mencionado que a saude, sozinha, nao é capaz de transpor todas as
barreiras para o avanco do mercado;

Educacao: capacitacado de profissionais de salude em formacdo ou
atuantes no sistema de saude;

Agricultura e meio ambiente: preservacdo e aproveitamento da
biodiversidade brasileira no contexto das PMF, atrelado ao
desenvolvimento agrario e da agricultura familiar sustentavel;

“(..) a fitoterapia precisa saber o que ela é e o que ela vale.
Porque ela vale tanto — enquanto perspectiva de desenvolvimento
econbémico, de preservacdo da cultura e meio ambiente, de
saude...”

Ciéncia e tecnologia: em estudos fitoquimicos para identificacdo de
compostos ativos; ensaios clinicos para validar eficacia e seguranga;
pesquisa etnobotanica e etnofarmacolégica com comunidades
tradicionais, valorizando os saberes populares; desenvolvimento
tecnolégico para transformar extratos brutos em produtos
farmacéuticos padronizados; desenvolvimento de produtos e
patentes; integragao do conhecimento cientifico com o tradicional e
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o desenvolvimento de protocolos e diretrizes para utilizagao segura,
padronizada e baseada em evidéncias das PMF;

Cultura e integracéo social: potencial de resgate e disseminacdo de
conhecimentos tradicionais e fortalecimento da cultura popular;
podendo envolver grupos minoritarios/marginalizados como povos
indigenas, populag¢des ribeirinhas, comunidades rurais, pessoas
privadas de liberdade etc.

“Eu lembro do Piaui, € fantdstico, um projeto em parceria com o
sistema prisional. As pessoas privadas de liberdade fazem o horto,
plantam. A secretaria [de saude, do municipio de Bom Jesus] dd
apoio junto com a universidade pra pegar a matriz correta pra
plantar, explicar a técnica de cultivo, do manejo...”

“Inclusive o Ministério da Cultura, que poderia estar abragando
esses movimentos populares e culturais, ter um acervo
catalogado disso, ndo deixar se perder, inclusive, investir para que
isso impulsione questées de superacdo de vulnerabilidades sociais,
inclusive o desenvolvimento e crescimento econémico de grupos
culturais importantes, que sdo povos indigenas, povos ribeirinhos,
que convivem com essa biodiversidade.”

Industria e desenvolvimento econémico: a exploracédo da
biodiversidade do pais para PMF, dentro de limites de preservacao
ambiental e controle de qualidade, poderia estar atrelado a
desenvolvimento econdmico-industrial, inclusive com potencial para
internacionalizacdo, além de economias associadas em termos de
salde publica e previdéncia (a exemplo da prevencao e do controle
a longo prazo de condigbes crénicas).

Além das areas governamentais, foi mencionado o papel do terceiro
setor (com atuacao de associacdes e demais entidades em areas
como advocacy, pesquisa e traducao do conhecimento) e do setor
privado (a exemplo de parcerias com indUstrias farmacéuticas para
desenvolvimento e producao de fitoterapicos mais “consagrados”
em maior escala).

O distanciamento e a falta de um espago formal de didlogo entre os
diferentes setores e atores envolvidos é citado como desafiador. Por
outro lado, foi citado como exemplo positivo as parcerias entre

universidades, a Embrapa e industrias, e o desenvolvimento de uma
cultura de colaboracao nesse mercado. O entendimento € de que o
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fortalecimento e a ampliacado dessas articulagées podem
impulsionar a produgdo nacional de fitoterapicos.

Locus
Institucional

Considerando a sua natureza e complexidade, o fato de a fitoterapia
nao ter “casa" na estrutura do governo ¢ apontada na maior parte
das entrevistas como um desafio importante. A falta de um “lécus
institucional” para liderar o avanco da fitoterapia no pais ocasiona
baixa priorizacado politica e capacidade de gestao.

“Se procurar ‘fitoterapia’ na Esplanada, nGdo tem onde encaixar. No
Ministério da Saude, da Agricultura, em nenhum lugar. E ninguém
fala sobre isso. Entdo, vocé tem uma politica de fitoterapia, mas
ndo tem espaco de gestdo. Hoje, ela estd dentro do Departamento
de Assisténcia Farmacéutica. Se vocés fizerem uma busca, por
exemplo, pelo primeiro decreto do Ministério da Saude de 2023... a
politica ndo aparece. Ai bate o desespero, vocé trabalha com um

”m

tema que ‘ndo existe”.

Como resposta a esse problema foi mencionado como relevante o
estabelecimento de um lécus institucional formal e com autonomia
para coordenar e articular a politica de fitoterapicos. O érgado deve
ter a capacidade de mobilizar e integrar as agdes de diferentes
ministérios, visando abordar o tema de forma transversal e
estratégica.

Vontade
Politica e
Continuidade
das Politicas

A “vontade politica” ¢ mencionada como fator importante em
diversos momentos nas entrevistas, com a percepg¢ao de que a
politica de fitoterapicos a nivel nacional e local carece de priorizagao,
e muitas vezes seu andamento depende "de pessoas, ndo do grupo
inteiro", tornando as iniciativas suscetiveis a perda de continuidade
diante da rotatividade de cargos na gestao.

A Alemanha, por ter biodiversidade reduzida em comparacdo com o
Brasil, foi citada como exemplo de como politicas publicas (nesse
caso, de padronizagao, através de monografias) podem estruturar
uma industria fitoterapica forte e reconhecida internacionalmente.
Isso demonstra o potencial do Brasil, atrelado a vontade politica
para estruturacao de politicas publicas robustas.

Foi mencionado que alguns governos sao “blindados contra esse
assunto”, “antifitoterapicos”, e que a implementagao da politica é
substituida por iniciativas isoladas por uma minoria de municipios

gue de fato atuam e ofertam fitoterapicos, geralmente contando
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com pessoas Na equipe técnica e/ou na gestdo que entendem de
fitoterapicos e os defendem.

Ligado a esse desafio, em uma das entrevistas foi mencionada a
possibilidade de um Iécus institucional transversal e externo a
estrutura ministerial tradicional, inspirado em experiéncias
internacionais, visando a perenidade da agenda de fitoterapicos, ao
reduzir incertezas diante das trocas de governo e pressdes da
industria (para o desenvolvimento do mercado ja consolidado de
medicamentos alopaticos em detrimento dos fitoterdpicos):

“A gente precisa aprender com eles. A India criou esse conselho em
2000, fora da estrutura do Ministério da Saude, Familia e Bem-
Estar. Depois, criou um Ministério das Medicinas Tradicionais. Com o
tempo, o conselho foi para dentro do Ministério da Saude, mas
perceberam que ali ndo dava para discutir o tema — exatamente
como acontece aqui. Todos os ministérios da sadde enfrentam
pressdo da industria de alta tecnologia e do chamado
“‘medicamento de caixa”. Entdo, o conselho voltou para fora.”

Arcabouco
Regulatério e
Burocracia

Por um lado, o arcabougo regulatério-sanitario é considerado atual,
seguindo padrées internacionais. Foram mencionados esforcos da
Anvisa para “modernizar a legislagao”, “de certa forma facilitando
para que as empresas possam investir na producao de
medicamentos fitoterapicos”.

Protocolos de controle de qualidade e vigilancia sanitaria foram
mencionados em multiplos momentos como indispensaveis. Um
dos entrevistados chamou a atencao para o fato de que o Brasil
apresenta uma alta taxa de adulteracido em produtos fitoterapicos
e plantas medicinais comercializadas, no ambito do SUS e fora
dele. Essa adulteracao pode implicar a substituicdo da planta de
interesse por outras espécies que podem ser ineficazes do ponto de
vista terapéutico ou até mesmo prejudiciais a saude.

“N&o so as prescritas pelo SUS: todas as PMF precisam de controle
de qualidade. Adulterado ndo quer dizer “com sujeira”, quer dizer
que tem outro DNA ali dentro. Pode nem ser da planta.”

“Ndo dd pra ampliar [a produg¢do, por arranjos produtivos locais]
sem garantir a qualidade dos produtos, das plantas, das matrizes
do processo e da produgdo.”
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Por outro lado, a legislagao para producao de fitoterapicos é
percebida como "rigida" e “complexa”, possivelmente afastando as
empresas. Isto é, a indUstria nao tem interesse em fomentar o
desenvolvimento e a prescricao macica de fitoterapicos se nao ha
"producao em alta escala" e garantias de mercado.

“Tenho visto muita gente da inddstria migrar da drea de
fitoterapicos para a parte de suplementos alimentares, alegando a
questdo da legislagdo, que dizem ser muito dura, muito rigida.
Tenho participado de eventos nessa drea, com participagcdo de
representantes da Anvisa, e entendo o ponto de vista de que eles
est@do modernizando a legislagdo, de certa forma facilitando para
que as empresas possam investir na producdo de medicamentos
fitoterdpicos. Porque a gente cria um padrdo como se fosse um
padrédo internacional, de normas e de legislagdo. O que falta hoje,
realmente, é as empresas investirem também nisso dai, nessa
adaptagdo.. guando a gente fala de universidade publica, uma
Coisa que trava muito esse avango € a questdo da burocracia.”

As normativas da Anvisa foram citadas, em uma das entrevistas,
como rigorosas, alinhadas a padroes internacionais (europeus), o
que, apesar de importante, pode tornar o processo de registro e
comercializagdo de fitoterapicos complexo, demorado e caro.
Além disso, a interpretacao vaga da legislagao das Farmacias Vivas
por érgdos estaduais pode gerar exigéncias desproporcionais,
equiparando-as a indUstrias farmacéuticas. Por outro lado, o
mercado de farmacias de manipulacao e suplementos, apesar de
seu crescimento, enfrenta desafios com o controle de qualidade
(como qualidade inconsistente dos produtos devido a dependéncia
de laudos de fornecedores e a realizacao apenas de controles
basicos, sem foco em marcadores analiticos e quimicos).

A burocracia foi citada também na perspectiva das instituicdes de
ensino e pesquisa, nas regras de editais de fomento publico e
parcerias com governos, envolvendo "muita exigéncia, muito
documento". No contexto da P&D, embora a Lei da Biodiversidade
de 2015 tenha simplificado o cadastro de pesquisas, a identificacdo
das comunidades tradicionais para a reparticiao de beneficios,
quando um produto gera lucro, foi citada como um processo que
permanece complexo, e que poderia se beneficiar de maior apoio do
Ministério do Meio Ambiente ao Sistema Nacional de Gestao do
Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado
(SISGEN).

Os desafios ligados ao arcabouco regulatério impactam a dindmica
de mercado e seus precos. Em mais de uma entrevista foram
mencionados fitoterapicos cujo preco é consideravelmente
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superior ao do medicamento sintético que trata uma mesma
condigdo. Em uma das entrevistas foi mencionado que o mercado se
torna menos atrativo por ter mais exigéncias e menor potencial de
geracgao de lucro em relagao a outros mercados, como os de
cosméticos, suplementos alimentares e medicamento alopaticos.

“..existem estudos farmacoecondmicos mostrando que alguns
municipios poderiam economizar com o uso de fitoterdpicos em vez
de medicamentos alopdticos. Mas, na prdtica, como a industria
ainda ndo tem escala de producéo nesse setor, os precos
acabam sendo muito altos. Tem fitoterdpico no mercado mais
caro do que remédio convencional — as vezes, com uma diferenca
enorme. Entdo esse também é um ponto que precisa ser revisto. A
indudstria farmacéutica tem que repensar isso, Com ou sem
intervencgdo do governo, para que os produtos cheguem a
populacdo com um prego justo. Eu mesma compro fitoterdpicos,
tanto para uso pessoal quanto para fins diddticos... fico abismada
com os precos praticados (...) uma exploragéo.”

“(..) a disponibilidade [nos municipios] de fitoterdpicos depende
de a industria querer produzir, e produzir a que preco. Entdo vocé
fica na md&o do produtor. Mesmo Iad em SGo Paulo, a gente comegou
com apenas quatro fitoterdpicos porque eram os Unicos que a
gente achava no mercado em quantidade suficiente para
comportar uma compra publica de um municipio do tamanho de
Sdo Paulo. Claro, tinham decisbées técnicas ali também, mas era o
que a gente conseguiria comprar. Hoje esse humero ja aumentou
um pouquinho. Mas ndo adiantava colocar na lista do municipio
[Relagdo Municipal de Medicamentos - Remume] algo que a
inddstria ou fabricava muito pouco ou fabricava num preco
absurdo que a gente ndo ia conseguir absorver com orcamento
proprio do municipio, porque ndo tinha naquele momento nenhum
incentivo federal nem estadual para aquisicdo desses
medicamentos.”

A criagcao de novas monografias pela Anvisa, inspiradas em modelos
como o alemao, foi citada como positivo pelo seu potencial de
acelerar o desenvolvimento de Insumo Farmacéuticos Ativos (IFAs)
e, como consequéncia, a produgao de fitoterapicos.

Capacitagao
Profissional e o
papel dos
prescritores

O “actmulo técnico-cientifico” dos profissionais de salde na area
de fitoterapia ainda é limitado, restrito a um grupo minoritario que
conhece, atua e defende o uso dos fitoterapicos.

N&o é algo aprendido na graduacgao e cria-se uma resisténcia
atrelada ao desconhecimento e a percep¢ao de que esse uso ndo &
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baseado por evidéncias e de que nao trara “retornos financeiros” aos
prescritores. Os médicos, 0s principais prescritores, Nao prescrevem
porque "nao tiveram formagao nessa area" e "nao se sentem
seguros".

Também foi citado que a prescricao de fitoteradpicos por
profissionais de saude nao médicos, como nutricionistas, € um
fator que esta impulsionando o consumo e a visibilidade dos
fitoterapicos no mercado.

“Outra coisa que a gente precisa avancar muito, pra desenvolver
essa cadeia dos medicamentos fitoterdpicos, € na capdacitacdo dos
prescritores, principalmente dos médicos.”

"Quando existem evidéncias clinicas, da eficacia, o médico acaba
prescrevendo, mas (essa evidéncia) pros fitoterdpicos ainda nao é
muito conhecida, e existe resisténcia da classe médica também."

Disciplinas de fitoterapia sdo muitas vezes optativas ou ausentes nos
cursos de saude, especialmente a Medicina, em que a fitoterapia é
colocada no mesmo patamar de outras praticas integrativas com
menor nivel de evidéncia cientifica.

“Quem mais tem fitoterapia na grade curricular ainda é o
farmacéutico. Os outros cursos ndo tém isso. O nutricionista estd
comecando a ter. (...) Entdo, vejo esse movimento [nos cursos de
Nutricdo]. Mas ndo vejo esse mesmo movimento acontecendo
dentro da Medicina, por exemplo — o que seria muito importante.
(..)acho que ja passou da hora de a fitoterapia fazer parte da
grade curricular, de estar dentro da formagdo bdsica desses
profissionais. Claro que, de novo, nenhuma formac¢do — seja de
meédico, nutricionista, enfermeiro, enfim — é especialista. Ela é
generalista. Mas a fitoterapia tem que aparecer. Tem que estar Ia
como uma possibilidade.”

Estudantes e residentes tém demonstrado crescente interesse,
refletido na oferta de cursos de pés-graduagao. Contudo, parte deles
segue o formato de educacgao a distancia, tem carga horaria
reduzida, carece de padrées minimos de qualidade e ndo integra a
pratica clinica ao ensino tedrico.

“(..) se a gente pensar nessa cadeia produtiva do fitoterdpico, a
gente tem que divulgar o que sdo os medicamentos. E se néo tiver
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médico para prescrever ndo adianta a industria farmacéutica
produzir. Tem que ter os propagandistas. Como temos com os
medicamentos sintéticos.”

“O proprio professor Matos’ dizia que a tradigdo pode conversar
com a ciéncia. (..) para um pais se desenvolver bem na drea da
fitoterapia, € essencial preservar a tradicionalidade. E isso é algo
que a Farmdcia Viva pode fazer. Ele sempre dava o exemplo da
China: na época da revolugdo chinesa, Mao Tsé-tung elevou a
medicina tradicional ao convidar os profissionais de saude a se
reciclarem, a aprenderem e respeitarem o uso correto da tradicdo
na saude. E essa dimensdo educativa € um dos grandes gargalos
que a gente tem hoje. Por isso, deveria haver um projeto educativo
mais estruturado, a nivel de Ministério da Saude — talvez com
reforma curricular ou diretrizes especificas para cursos de
Medicina, Enfermagem, Odontologia. Farmdcia, felizmente, ja tem
avang¢ado bastante nesse aspecto e vem incluindo mais conteudo
de fitoterapia nas graduacdes. Isso € essencial para que os
profissionais conhecam mais as plantas medicinais e os
fitoterdpicos e possam prescrever com segurangd.”

“(..) acho que para o profissional ja formado, que estd no SUS, essa
[AVASUS?] é uma boa forma de capacitagdo. Ou, se ndo for via SUS,
que seja pelos proprios municipios. (...) Mas isso € uma decisdo do
proprio municipio, que precisa estar disposto a investir nisso. {...)
Sobre a pos-graduacgdo, assim como em todas as dreas, a gente
tem cursos bons e cursos ruins. Eu acho que o ensino totalmente
a distéGncia é um problema no Brasil.

Cadeia de
Producgao e
Acesso
(incluindo
Farmacias
Vivas)

Foi percebido como dificuldade para o desenvolvimento do mercado
de fitoterapicos no pais o fornecimento da matéria-prima,
especialmente em grandes volumes. Nesse ponto, foram
mencionados:

e A potencialidade de uma maior integragao entre os
ministérios da Saldde e da Agricultura para apoiar a producédo
de matéria-prima, inclusive com participacao da agricultura
familiar, caso haja o devido controle de qualidade.

e A despeito da riqueza da biodiversidade brasileira, o pais
importa a maioria dos insumos (extratos secos).

e Parte consideravel das amostras de plantas encontradas no
mercado brasileiro é "alterada", indicando um sério problema
de controle de qualidade na cadeia.

As Farmacias Vivas sao vistas como ponto central para o acesso aos
fitoterapicos no SUS, pois resgatam o conhecimento tradicional da
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regiao onde atuam e se adaptam ao clima e as necessidades locais.
Contudo, em mais de uma entrevista foi destacado que poucos
municipios atualmente tém Farmacias Vivas e que sua adequada
implementacao, geralmente em parcerias com universidades, nao
parte diretamente da gestao municipal.

“Eu acho que [Farmdcia Viva] é o meio mais fdcil, o acesso mais
rdpido que as pessoas, a populacdo, tém, de maneira geral, para
acessar o medicamento fitoterdpico e de baixo custo.”

Foi discutido nas entrevistas que a producdo e a dispensacao de
fitoterdpicos no ambito do SUS podem ocorrer por diferentes vias,
ndo excludentes entre si: farmacias de manipulacdo municipais,
que podem ser Farmacias Vivas habilitadas para a etapa de
manipulacdo ou operadas em parceria com farmacias e
laboratérios de manipulacdo privados; e producao industrial de
fitoterapicos. Foi discutida ainda a complementaridade das formas
de oferta. Enquanto a indUstria farmacéutica tende a ser mais
eficiente na produgao em larga escala de fitoterapicos, incluindo
Ccasos como a isoflavona, com um unico extrato padronizado, as
farmacias de manipulacao sdo especialmente indicadas para
atender a prescricdes que envolvam férmulas com multiplos
extratos vegetais.

Foi destacado que a producgao e a dispensacao por Farmacias
Vivas podem ampliar a capacidade de resposta do SUS as
necessidades locais por fitoterapicos. A adocdo de politicas
publicas que incentivem a habilitagdo dessas farmacias para a
manipulacao de fitoterapicos, respeitando os mesmos padrdes de
qualidade, controle sanitario e rastreabilidade exigidos das farmacias
de manipulagao convencionais, pode permitir uma capilarizagao no
territdrio, inclusive em dreas com baixa cobertura da indUstria.

“Muitas vezes, as pessoas perguntam: “Onde posso comprar esse
fitoterdpico?”. Porque querem ter acesso, mas a Farmdacia Viva ndo
consegue atender toda a demanda. Entdo a gente precisa pensar
nisso com equilibrio. A inddstria tem que crescer, sim, mas junto
com a Farmdcia Viva — que trabalha na base, com a
comunidade, com orientag¢do, com educacdo em saudde, proxima
da realidade local. Existe toda uma cultura em torno disso.”

Apesar de haver alguns produtores, a indUstria nacional de
fitoterapicos é considerada "timida" e carente de uma estrutura
robusta para atender a demanda de forma competitiva. Nesse
contexto, apesar da percepg¢ao de que a criagdo de infraestrutura
farmoquimica para produgdo nacional de Insumos Farmacéuticos
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Ativos (IFAs) representa um investimento consideravel e complexo,
ela é percebida como relevante, uma vez que reduziria a
dependéncia do mercado externo e aumentaria a competitividade
da indUstria nacional de fitoterapicos.

A atuacdo da Conitec, assim como a da Rename, foi citada, em uma
das entrevistas, como predominantemente direcionada a
medicamentos sintéticos, o que representa um obstaculo a
inclusao e ao fortalecimento dos fitoterapicos no sistema publico de
saude.

Pesquisa e
Desenvolvimen
to (P&D)

O processo P&D na area de PMF, liderado em grande parte por
universidades, foi percebido como essencial e, apesar de crescente,
especialmente em volume de estudos nao clinicos, considerado
insuficiente.

O desenvolvimento de um fitoterapico, desde a pesquisa em
bancada até a escala industrial, é reconhecido como um processo
longo e extremamente oneroso. Os recursos provenientes de
editais publicos sdo, muitas vezes, limitados e cobrem apenas etapas
especificas do desenvolvimento, criando gargalos. Além disso, a
grande variabilidade das plantas medicinais, influenciada por fatores
como local de coleta e genética, representa um entrave para a
padronizacado e o desenvolvimento de biomarcadores para alguns
fitoterapicos.

Editais e chamadas publicas que destinam recursos para a
implantagcdo de Farmacias Vivas e a realizacao de P&D de produtos,
inclusive envolvendo parcerias entre governos locais, universidades e
setor privado, sdo percebidos como importantes. Contudo, os
recursos sao vistos como insuficientes.

“Eu acho que existe, sim, um fomento no pais, tem chamada
publica. O grande problema que eu vejo ainda é a questéo do
recurso, que é pouco. (..) com o valor fomentado de 100, 200 mil
reais, ad gente ndo consegue lancar um produto no mercado nessa
drea de medicamentos fitoterapicos (..) para a realizacdo dos
estudos clinicos, que antecedem esse langamento. Primeiro, passa
por uma questdo de informagdo, de capacitacdo, de formar
pesquisadores pra fazer os ensaios clinicos e, principalmente,
recurso. A gente sabe que os recursos pra ensaio clinico sGo
caros. Entdo, se a gente pensa em lancar um medicamento, sem
alguns milhées ndo dad pra fazer muita coisa. A gente tem investido
bastante nessa parte ndo clinica — com animais, com
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farmacologia, toxicologia —, mas na parte de estudos clinicos a
gente ndo conseguiu avan¢car em muita coisa.”

Foi mencionado que o pais tem dificuldades de traduzir ciéncia em
produtos registrados, além disso, existe uma lacuna de estudos
clinicos, que sdo caros e exigem capacitacdo. Isso impacta
diretamente o potencial de inovagao.

“O complexo, para se tornar simples, acessivel (...) precisa passar
pela inovagdo. Ja existem inimeras plantas sendo pesquisadas.
Mas e as pesquisas feitas no Brasil? Onde estdo? Onde estdo os
esforcos para transformar essas plantas em produtos aqui, dentro
do nosso proprio pais? (..) Tem 10 anos que o Brasil ndo lanca uma
inovagcdo em plantas medicinais e fitoterapia.”

Por outro lado, estudos nao clinicos e evidéncias do mundo real
também foram percebidos como importantes:

“Hoje tem muita publicagdo [referindo-se a estudos como revisées
sistemadticas, estudo duplo-cego controlado]. Entdo, se a questdo
era “cadé as evidéncias?”, agora elas estdo ai. A gente jd sabe o
que funciona.”

“Mas ai entra outra questdo: a “meritocracia da evidéncia”. Ha uma
mad interpretagdo do que é evidéncia, influenciada pela industria
farmacéutica. Ficam repetindo “evidéncia, evidéncia, evidéncia”
com aquele triGngulo estdtico da hierarquia, como se fosse verdade
absoluta. Mas é preciso considerar a evidéncia do mundo real,
ndo so estar no topo do triangulo.”

As universidades sdo destacadas como figuras centrais no processo
de capacitacao de futuros prescritores e de P&D, em diferentes
etapas da cadeia produtiva de fitoterapico. Foi citado que a cultura
de P&D para fitoterapicos esta evoluindo, com a disponibilidade de
editais de fomento, e é percebida uma maior orientagao dos
pesquisadores para parcerias com empresas de desenvolvimento de
produtos, impulsionada pela criagao de Nucleos de Inovagao
Tecnoldgica (NITs) no ambito das institui¢cdes de Ciéncia e
Tecnologia.

“(..) eu acho que tudo parte da universidade, porque ndo é
gerag¢do espontdnea. Um profissional de saude, seja médico ou
farmacéutico, ndo vai chegar na secretaria de saude e falar “vamos
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praticar fitoterapia e ter uma Farmdcia Viva”. Ele tem que ter tido
contato com essa politica de algum jeito para ter essa
competéncia e essa vontade de desenvolver isso.”

Foi mencionada ainda a necessidade de tradugao e disseminacgéo
do conhecimento, além da producédo de evidéncias robustas, para
maior alcance entre a gestao publica, tomadores de decisao,
profissionais de salde e a populagdo em geral:

“(..) ndo adianta mais a gente so publicar o artigo cientifico, em
inglés. Pouca gente vai ler, e se ndo for do meio académico ndo vai
ler; hoje o pessoal estd investindo muito nisso: Canal no YouTube,
pdgina na internet, perfil no Instagram, para se aproximar mais da
sociedade. Entdo, em cada edital [de agéncias de fomento — CNPq,
Finep] a gente tem que colocar como vai ser o plano de
divulgacdo, de popularizagdo da ciéncia. Isso € muito importante
também.”

Aceitacao
Popular e
Disseminagao
do
Conhecimento

Os entrevistados entendem que a aceitagao popular nao representa
uma barreira significativa para o uso das PMF, uma vez prescritas no
sistema de salde. A percepcao € de que a populacado ja conhece e
usa PMF, mesmo como tratamento caseiro e fora do sistema de
saude.

“..no Nordeste € algo muito comum, cultural, utilizar primeiro o
cha de uma planta. Tem a tradicdo do uso na familia. E quando
ndo resolve com o chd é que a pessoa procura um médico, um
posto de saude, tanto o servico publico quanto o privado. E a gente
percebeu isso, das pessoas procurarem.” // “Produzem [Mercado Ver
o Peso, Beléem — PA] xaropes de copaiba, garrafadas de tudo. Estd
na cultura nortista.”

Foi observada a relevancia de valorizar e disseminar a
tradicionalidade nas universidades e na educacdo em salde da
populacao em geral, bem como do papel da:

e Traducgdo e disseminagcao do conhecimento cientifico
relacionado a eficacia e a seguranca dos fitoterapicos;

e Divulgacido/conscientizacdo sobre o tema na midia -
tradicional e online — inclusive por meio de figuras publicas
respeitadas e prescritores “propagandistas” na area dos
fitoterapicos;

e Busca da populagao por informagdes de saude na internet;
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e Campanhas e comunicagdes oficiais dos governos, sobre as
propriedades, os usos e os beneficios das PMF.

“Eu acho que a comunidade, quando se sente parte integrante,
valoriza muito (...) a populagdo em geral adere bem a essa parte
dos fitoterdpicos e plantas medicinais na saude. (...) o pais tem
que manter a tradicionalidade, a gente tem que trabalhar muito
com isso para que seja mais valorizado, nosso tesouro nacional de
ter plantas medicinais, nossa biodiversidade.”

“(..) uma das coisas mais importantes em toda politica publica: a
comunicacgdo... O Brasil € um pais que funciona bem com
comunicagdo, € um pais “de campanha”. Campanha de
vacinacdo? O povo participa, acredita, toma vacina. Mas ninguém
vé alguém do governo dizendo: “Estou tomando um fitoterdpico de
qualidade, com seguranc¢a”. E a industria brasileira? Pode ser
chamada para esse espaco?”

Na percepcao dos entrevistados, o crescimento do mercado de
fitoterapicos e insumos vegetais, especialmente de manipulados e
suplementos, é indicativo da demanda e da aceitagao da populacgao.
A transmissdo de conhecimentos no uso tradicional de plantas
medicinais é considerada uma base cultural valiosa para o
desenvolvimento e a aceitagao de fitoterapicos oficiais.
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11.
A visao clinica: expectativas e desafios
na pratica médica

Com o objetivo de compreender de forma aprofundada as
motivacdes e as resisténcias a prescricao de fitoterapicos
no Brasil, foram conduzidas entrevistas com uma amostra
de dez médicos, divididos igualmente entre prescritores
ativos dessa terapéutica e profissionais que demonstram
resisténcia a sua adogdo na pratica clinica (Metodologia
descrita no ANEXO 3).

Para assegurar uma analise plural e qualificada, cada grupo foi composto de
representantes de cinco especialidades médicas com reconhecido potencial de uso de
fitoterapicos respaldado por evidéncias cientificas. Foram incluidos especialistas em
psiquiatria (Pittler e Ernst, 2003; Linde, Berner e Kriston, 2008; Ooi, Henderson e Pak,
2018; Chandra Shekhar, Joshua e Thomas, 2024; Otero et al., 2024), ginecologia
(Mahboubi, 2019; Palma et al., 2019; Csupor et al., 2019; Banin et al., 2021; Fasero et al.,
2025), gastroenterologia (Black et al., 2020; Nata et al., 2021), medicina da familia e
comunidade (Aminifard, Razavi e Hosseinzadeh, 2021; Derosa et al, 2024) e
dermatologia (Wang et al., 2022; Ayatollahi et al., 2022), dreas nas quais ha ampla gama
de indicagdes clinicas para essa abordagem terapéutica.

ANALISE QUALITATIVA DAS PERCEPGOES DE MEDICOS
PRESCRITORES

Perfil e atuagao profissional: A amostra de profissionais prescritores de fitoterapicos é
composta de cinco médicos com especializagdes nas areas de ginecologia, psiquiatria,
medicina de familia e comunidade, dermatologia e cirurgia do aparelho digestivo, com
atuacdo complementar em gastroenterologia. Além das formagdes em especialidades
médicas tradicionais, alguns participantes tém qualificagcdo complementar em
nutrologia, acupuntura, homeopatia e medicina tradicional indiana (Ayurveda). A maioria
dos entrevistados tem mais de uma década de atuagao. Entre os profissionais com mais
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de 30 anos de carreira, 0 uso de fitoterapicos ja esta incorporado a pratica clinica ha
mais de uma década, sendo relatados periodos de 12 e 19 anos de prescrigao continua,
evidenciando uma experiéncia consolidada no uso dessas terapias. O perfil dos
pacientes atendidos € amplamente heterogéneo, do ponto de vista socioecondmico e
etario. A maioria dos profissionais relatou atender desde criangas até idosos, com
atuacao tanto na rede publica quanto em consultorios privados, o que resulta em um
atendimento de diferentes classes sociais. Em consultérios particulares, os pacientes
sdo predominantemente de classe média e classe média alta, frequentemente com
maior acesso a informacgao e interesse prévio em terapias complementares, como
fitoterapia. Em contrapartida, profissionais que atuam em ambulatérios publicos
relatam o atendimento de populagdes em maior vulnerabilidade social, em que a
demanda espontéanea por fitoterdpicos é menos frequente.

Desafios profissionais: Os principais desafios profissionais enfrentados pelos
participantes estdo relacionados a fatores estruturais do sistema de saulde, que
dificultam a adogao de praticas integrativas como a fitoterapia. A limitagdo de tempo
para atendimento, especialmente nos servigos publicos, foi mencionada de forma
recorrente como barreira a adogdo de condutas complementares e individualizadas,
sendo acentuada pela demanda de preenchimento de documentos médicos. Outro
desafio apontado é a demora no acesso ao atendimento especializado, sobretudo na
area da saude mental, o que retarda o uso de intervengdes mais efetivas. No campo
especifico da prescricao de fitoterapicos, a resisténcia da prépria classe médica foi
mencionada. Segundo os relatos, essa resisténcia € agravada pela escassez de
evidéncias cientificas consolidadas que sustentem algumas indicagdes clinicas. Como
expressou um dos participantes: “Pensando de forma ampla, o principal desafio estad na
propria classe médica, que ainda é culturalmente contraria a fitoterapia. Apesar da
demanda dos pacientes ser crescente, ainda ha muito preconceito entre os médicos.”.
Além das barreiras institucionais e culturais, os entraves a acessibilidade dos
fitoterapicos foram mencionados de forma recorrente. Os profissionais apontaram
tanto o alto custo dos produtos industrializados quanto a escassez de farmacias com
manipulagao confiaveis, que apresentem laudos de qualidade de matéria-prima, ambos
fatores que comprometem a seguranca e a confianga no momento da prescrigao.

Entendimento sobre fitoterapia: Os profissionais entrevistados apresentaram
compreensdes convergentes sobre a definicdo de fitoterapicos, reconhecendo-os como
recursos terapéuticos derivados de plantas ou vegetais, utilizados para a prevengao e o
tratamento de doengas. Foram mencionadas diferentes formas de apresentagao, como
chas, extratos e capsulas. Nesse ponto, um dos participantes menciona alimentos com
propriedades medicinais como fitoterapicos, destacando uma confusao teérica mesmo
entre os prescritores desses medicamentos. Alguns participantes também enfatizaram
as caracteristicas dos métodos de preparo, ressaltando o minimo processamento que
reforca o aspecto mais “natural” desses produtos. Além do aspecto técnico, os
entrevistados atribuiram a fitoterapia um significado ampliado, associando-a ao resgate
de saberes tradicionais e a promogao de praticas de autocuidado. Um dos entrevistados
explicou que essa percepgao esta relacionada a proximidade dos fitoterapicos com
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elementos do cotidiano, como a alimentagdo e os chas caseiros, o que favorece a
adesdo a estratégias preventivas e fortalece a percepc¢ao de um cuidado integral, mais
conectado ao protagonismo do paciente no proprio processo terapéutico.

Primeiro contato com a fitoterapia: Os entrevistados relataram de forma unanime a
auséncia de disciplinas sobre fitoterapia na graduagao médica, mesmo em instituicoes
reconhecidas pela forte atuagcao em saude preventiva. Um dos participantes cita uma
experiéncia na residéncia de medicina da familia e comunidade, em que um preceptor
orientou a prescri¢cao de isoflavona de soja. Outro participante relatou uma unica aula
durante a graduacdo, na qual o conteudo foi tratado com descrédito e estigma,
refletindo a baixa valorizagédo da fitoterapia no ensino médico tradicional. Esse cenario
formativo limitado contribuiu para que esses profissionais buscassem o aprendizado
sobre fitoterapia por meio de iniciativas independentes, motivados principalmente por
experiéncias pessoais, mas também pelo interesse em alternativas terapéuticas mais
abrangentes. Um participante relatou que seu interesse pela fitoterapia foi despertado
apos o atendimento de sua filha na Farmacia da Natureza, instituigcdo citada por mais
de um entrevistado como espacgo de acolhimento e formacgao pratica na area. Em outros
casos, o primeiro contato com a fitoterapia ocorreu por meio do aprofundamento em
praticas integrativas, como exemplificado no seguinte relato: “S6 abracei mesmo a
fitoterapia quando conheci a medicina ayurvédica. Foi esse estudo que me abriu os olhos
para o potencial terapéutico das plantas.”. Por fim, um dos participantes relatou ter
iniciado o uso de fitoterapicos como estratégia alternativa para casos leves em que ha
resisténcia dos pacientes ao uso de medicamentos alopaticos.

Pratica de prescricao de fitoterapicos: A frequéncia da prescricdo de fitoterapicos
variou entre os especialistas entrevistados, sendo fortemente influenciada pelo perfil de
pacientes atendidos. Dois profissionais relataram o uso rotineiro de fitoterapicos, como
tratamento principal ou coadjuvante, enquanto os outros entrevistados relataram o uso
em condigbes especificas para as quais existem evidéncias mais robustas de eficacia
clinica. Foram mencionadas condigdes como insuficiéncia venosa e quadros leves de
ansiedade e ins6nia. A via oral foi a mais citada pelos participantes, com destaque para
o uso de cdpsulas, tinturas, infusdes e extratos fluidos. Dentre essas formas, ressaltou-
se a maior adesao as capsulas em comparagao as infusdes, principalmente devido a
praticidade no uso. Também foram relatados usos tdpicos, especialmente em
contextos dermatolégicos, para o tratamento de Ulceras, infecgdes cutaneas e acne. No
campo da ginecologia, observou-se uma maior variedade de vias e apresentagoes,
incluindo o uso de dvulos, géis e cremes vaginais, além das formas mencionadas para
vias orais e topicas. A maioria dos entrevistados demonstrou preferéncia pela
prescri¢ao de fitoterapicos manipulados, citando que a prescri¢ao de industrializados
apresenta entraves como escassez de produtos e custos elevados. Nesse contexto, o
vinculo com farmdacias com manipulagao foi apontado como elemento central, sendo
destacada a importancia do fornecimento de laudos de qualidade da matéria-prima
como critério para a seguranga do tratamento. No entanto, dois entrevistados
mencionaram a preferéncia por produtos industrializados, pela seguranga associada a
esses produtos e pela falta de formagao técnica para prescrigao de manipulados.
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Prescri¢cao por outros profissionais de saude: Em geral, os entrevistados avaliaram
como positiva a possibilidade de prescricao de fitoterapicos por outras categorias
profissionais, como forma de ampliagdo de acesso a terapéutica. No entanto, foi
destacada a necessidade de critérios técnicos e normativos para garantir a seguranga
dos pacientes e a credibilidade da pratica. Como afirmou um dos entrevistados: “Nao é
porque € natural que qualquer um pode prescrever qualquer coisa. Precisamos de clareza
sobre quais produtos sdo seguros e quais exigem maior controle.”. Por fim, um dos
profissionais expressa crengca em uma atuagao multidisciplinar, em que a prescri¢ao
por outros profissionais de saude esteja condicionada a comunicagdo com médicos.

Motivagoes e beneficios da prescri¢ao de fitoterapicos: A menor incidéncia de efeitos
adversos foi o fator mais frequentemente mencionado como motivagao a prescri¢cao de
fitoterapicos. Esse aspecto foi exemplificado por um dos entrevistados ao afirmar: “Um
cha calmante pode ser usado por uma crianga sem risco, coisa que jamais fariamos com
um hipnético sintético”. Outro diferencial enfatizado pelos profissionais foi o potencial
terapéutico dos fitocomplexos, conjuntos de substancias ativas naturalmente presentes
nas plantas, que possibilitam o tratamento de multiplas queixas com um unico recurso
terapéutico. Essa caracteristica contribui para a simplificagcdo do manejo clinico e
favorece a adesdo do paciente. A bardana (Arctium lappa) foi citada como exemplo, por
sua aplicacdo simultdnea em condi¢gées dermatoldgicas, hepaticas e articulares,
evidenciando a versatilidade e o potencial clinico dos fitoterapicos.

Receptividade e demanda dos pacientes: Os entrevistados relataram, de forma geral,
uma boa receptividade dos pacientes em relagdo a prescri¢cao de fitoterapicos. Foi
destacada a importancia de considerar o perfil e o interesse de cada paciente, evitando
imposigbes terapéuticas. Como mencionado por um dos profissionais: “Precisa ter
sensibilidade: se percebo que a pessoa nao esta aberta, ndo insisto. Em geral, quem tem
o perfil, adere e se engaja.”. Quanto a percep¢ao de demanda, alguns dos entrevistados
apontaram um crescimento progressivo do interesse por fitoterapicos por parte da
populacdo. No entanto, foi ressaltada a existéncia de confusdo conceitual entre
fitoterapicos e produtos altamente processados com apelo natural, como o canabidiol,
o que reforga o conhecimento limitado da populagédo sobre essa pratica terapéutica.

Fontes de informagao consultadas e integragao as diretrizes clinicas: No que se refere
as fontes de informagdo utilizadas para embasamento da pratica clinica, os
participantes relataram a consulta de literatura especializada em medicinas
tradicionais, artigos cientificos e troca de vivéncias com profissionais com experiéncia
pratica, geralmente por meio de grupos de apoio. A auséncia de diretrizes clinicas
formais e atualizadas foi identificada como uma lacuna importante, dificultando o
acesso a condutas padronizadas e baseadas em evidéncias. Os participantes
concordam com o potencial de maior integragao dos fitoterapicos aos protocolos e as
diretrizes clinicas, especialmente nas areas nas quais ja se observam sélidas evidéncias
de eficacia, como na dermatologia, na qual foi ressaltada a eficacia de fitoterapicos para
o tratamento de condigbes como hidradenite supurativa. De modo geral, os
entrevistados ressaltaram a necessidade de mais evidéncias cientificas para que essa
integracdo se concretize. No entanto, reconheceram também que esse avango enfrenta
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obstaculos importantes, como a escassez de incentivos financeiros destinados a
pesquisa e a baixa valorizagdo da fitoterapia no meio médico convencional. Nesse
contexto, alguns participantes sugeriram que uma pressao social, impulsionada pela
maior valorizagdo popular dos fitoterapicos, poderia atuar como catalisadora de novos
incentivos a pesquisa, reconhecida como componente essencial para a ampliagéao e a
consolidacao dessas praticas na saude publica.

Barreiras para o setor de fitoterapicos: Os entrevistados mencionaram diversos
limitantes ao desenvolvimento do setor de fitoterapicos no Brasil, especialmente
quando comparado a paises como a Alemanha, destacando fatores de ordem cultural,
econdmica e estrutural. Foi apontada a baixa valorizagao histérica de praticas naturais
no pais, em contraste com a consolidagao de praticas como a fitoterapia em nagdes
europeias. Os profissionais enfatizaram o baixo aproveitamento da rica biodiversidade
brasileira e dos conhecimentos tradicionais de povos indigenas. Nesse contexto, foi
destacada a escassez de pesquisas cientificas que explorem o valor clinico dos
recursos disponiveis em territorio nacional, o que contribui para uma dependéncia de
validagdes internacionais. A auséncia da tematica na formagdo médica foi apontada
como barreira central, como destacou um dos entrevistados: “E fundamental investir na
formagdo dos profissionais, inclusive nas graduages, especialmente para quem sera
prescritor.”. No campo regulatorio, os entrevistados ressaltam limitantes como a
presencga reduzida de medicamentos fitoterapicos na Rename e o desconhecimento,
por parte dos médicos, sobre a disponibilidade desses medicamentos no sistema
publico de saude.

Oportunidades: Apesar das limitagdes, os entrevistados convergiram na identificagdo
de multiplas oportunidades para o fortalecimento do setor. A necessidade de incentivos
financeiros a pesquisa cientifica foi amplamente destacada, especialmente quando
voltada para estudos que explorem a biodiversidade brasileira. Também foi mencionada
a importancia de recursos destinados a ampliagao de iniciativas locais bem-sucedidas,
como as Farmacias Vivas, e ao fortalecimento de politicas publicas que incentivem o
pequeno produtor rural, promovendo a articulagdo com a agricultura. Por fim, foi
reforcado que o fortalecimento do setor requer uma combinagao entre organizagao
politica, lideranga institucional e valorizagdo popular. Nesse sentido, a mobilizagao
social foi destacada como um vetor estratégico para a mudanga, com potencial para
pressionar politicas publicas e gerar maior interesse institucional. Um dos entrevistados
destacou a importancia de iniciativas locais e construcao coletiva: “A mudang¢a comeca
na base, com agbes locais e formagao de opinido... Ndo adianta vir de cima para baixo,
tem que vir do coragdo das pessoas.”.
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ANALISE QUALITATIVA DAS PERCEPGOES DE MEDICOS NAO
PRESCRITORES

Perfil e atuagao profissional: A amostra de profissionais ndo prescritores de
fitoterapicos é composta de cinco médicos com formagao nas areas de medicina de
familia e comunidade, psiquiatria, gastroenterologia e hepatologia, ginecologia e
dermatologia. Todos tém ampla experiéncia clinica e trajetdérias consolidadas, com
tempo de atuagédo variando entre 12 e 27 anos. Suas carreiras incluem passagens por
fungdes de gestao, ensino e pesquisa, além de formagdes internacionais, como pos-
doutorado realizado na Holanda. Um dos profissionais, atualmente dedicado ao ensino
e a pesquisa, atuou por 18 anos na pratica clinica no SUS e, no momento, realiza
atendimentos pontuais em Unidades Basicas de Saude (UBS), supervisionando alunos
em formacgao. Os demais mantém atendimentos regulares em consultérios privados e
ambulatérios especializados. O perfil dos pacientes atendidos é heterogéneo, tanto em
termos clinicos quanto socioecondmicos. No contexto da atengdo publica, os
profissionais relataram o atendimento de populagdes em situagdo de maior
vulnerabilidade social, com predominancia de adultos, portadores de doengas cronicas,
geralmente em estagios mais avangados. Ja no setor da saude suplementar, o
atendimento concentra-se em pacientes das classes média e média alta.

Desafios profissionais: Os principais desafios profissionais relatados pelos
participantes estao relacionados a aspectos estruturais do sistema de saude, limitagoes
terapéuticas e transformacgdes culturais que impactam diretamente a pratica médica.
Entre os entrevistados com atuagdo na saude publica, destacou-se a dificuldade em
garantir acesso qualificado a populagdo em situacdo de vulnerabilidade, seja pela
localizagao periférica de algumas UBS, pela limitagao na oferta de medicamentos no
SUS ou pela baixa adesao dos pacientes ao tratamento. O tempo restrito para os
atendimentos foi frequentemente apontado como um obstaculo, comprometendo o
estabelecimento de vinculo e a qualidade das orientagdes clinicas. Além disso, a adesao
reduzida ao plano terapéutico foi especialmente destacada na estratégia de mudanca
de estilo de vida, como a pratica regular de atividade fisica e a adogédo de habitos
alimentares mais saudaveis. De acordo com os relatos, mudangas de habitos tendem a
ser negligenciadas em favor de solugdes imediatistas, refletindo uma cultura de busca
por resultados rapidos: “As pessoas querem solugbes magicas, uma pilula que resolva
tudo.”. A limitagcdo de opgdes terapéuticas foi mencionada com énfase pelos
especialistas em psiquiatria e ginecologia. Na psiquiatria, foram citados os casos
graves e resistentes, nos quais os farmacos disponiveis apresentam eficacia limitada.
Na ginecologia reprodutiva, as restricdes terapéuticas demandam adaptacao constante
dos recursos existentes para 0 manejo de casos complexos, exigindo um cuidado
altamente individualizado. Por fim, os entrevistados ressaltaramm os desafios
contemporaneos relacionados ao ambiente digital. A crescente disseminagao de
informacdes incorretas sobre saude nas redes sociais foi repetidamente apontada
como um fator que gera confusdo entre os pacientes. Além disso, a exigéncia por
visibilidade e posicionamento digital, como estratégia de preservacao da relevancia
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profissional, tem representado um novo fator de pressdo para profissionais cuja
formacgado foi centrada em principios académicos e técnicos, hoje considerados
insuficientes diante das atuais exigéncias de mercado.

Entendimento sobre fitoterapia e primeiro contato: Os profissionais entrevistados
apresentaram compreensoes consistentes quanto a definicdo de fitoterapicos como
plantas ou extratos naturais utilizados com finalidade terapéutica. Em comparagao aos
medicamentos alopaticos, foi destacado o carater mais “natural” desses compostos,
atribuido ao menor grau de processamento, bem como seu espectro terapéutico mais
amplo, decorrente da composi¢cdo complexa presente nas plantas. Todos os
profissionais relataram auséncia de contato formal com a fitoterapia durante sua
formagado académica, tanto na graduagcdo quanto na residéncia médica. Quando
mencionado, o tema geralmente era abordado com ceticismo ou descrédito por parte
de docentes e preceptores. Como relatou um dos participantes: “Nunca foi tratado como
uma opgdo terapéutica valida”. Um dos entrevistados relatou ter realizado uma
atualizagdo pontual em fitoterapia durante sua atuagdo no SUS. Ele destacou que o
debate sobre o tema é frequentemente prejudicado por posi¢cdes extremadas: tanto por
parte de defensores que recorrem a argumentos pouco embasados cientificamente
quanto por profissionais que rejeitam a pratica por puro desconhecimento, perpetuando
o estigma que ainda envolve a fitoterapia no meio médico. Por outro lado, outro
entrevistado considerou a auséncia de fitoterapicos na formacao médica condizente
com a atual escassez de evidéncias cientificas que sustentam suas indicagdes clinicas,
refletindo sobre uma cautela metodoldgica diante das limitagbes ainda presentes na
area. Alguns profissionais relataram contato prévio em contextos especificos. Um dos
participantes recordou a leitura de estudos que abordavam o uso de fitoterdpicos como
alternativa terapéutica em casos de climatério, especialmente em situagdes de
contraindicagdo ao uso de hormdnios, como em pacientes com cancer de mama. Outro
profissional relatou ter se aprofundado na tematica durante uma especializagdo em
medicina ayurvédica, destacando a boa efetividade de fitoterapicos no manejo de
insdnia dentro de um protocolo integrativo que incluia meditagao, yoga, massagem e
mudancas de estilo de vida. No entanto, ele relatou uma menor efetividade no uso dos
mesmos fitoterapicos de forma isolada, fora de uma abordagem integrativa ampliada.

Prescri¢ao de fitoterapicos: A maioria dos profissionais entrevistados declarou nao
utilizar fitoterapicos em sua pratica clinica. No entanto, dois participantes relataram
prescricdo pontual em contextos especificos, respaldados por evidéncias mais
consolidadas na literatura cientifica, como no manejo de melasma, verrugas virais e
sintomas do climatério. De forma geral, os participantes concordam que médicos ainda
nao se sentem seguros para prescrever fitoterapicos, seja pela auséncia de formacgao
técnica, seja pela escassez de protocolos clinicos que oferecam respaldo a pratica.
Como sintetizado por um dos entrevistados: “Prescrever sem evidéncia € temerario, ainda
que com boa intengdo”. Um dos entrevistados relatou ter utilizado fitoterapicos com
maior frequéncia no inicio de sua carreira. Entretanto, com sua transicdo para o meio
académico e cientifico, passou a adotar condutas mais alinhadas a protocolos
baseados em evidéncia, o que levou a redugédo significativa do uso desses recursos.
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Apesar da auséncia de prescrigdo regular, a maioria dos profissionais reconhece o
potencial terapéutico dos fitoterapicos, especialmente como adjuvantes, desde que
utilizados com critérios técnicos rigorosos. Um dos participantes manifestou
entusiasmo com a proposta de redugdo de medicamentos sintéticos por meio de
abordagens naturais, mas admitiu que, até o momento, nao teve oportunidade de se
aprofundar na tematica, principalmente devido a sua rotina profissional. Por outro lado,
um dos entrevistados se posicionou de forma contraria a prescri¢cdo, relatando
experiéncias clinicas negativas que associa a limitagdes técnicas, especialmente ao
desconhecimento da composic¢ao e dos mecanismos de agdo desses compostos: “Vejo
muitos pacientes com hepatite causada por fitoterapicos. Ja tive casos graves por uso de
cha verde, cha de cavalinha, curcuma em excesso, capsulas com dente de leéo... Tudo isso
pode ser toxico, especialmente para o figado.”.

Prescri¢ao por outros profissionais de saude: Os entrevistados apresentaram opinides
divergentes quanto a prescrigao de fitoterapicos por outras categorias profissionais de
saude. Parte dos participantes se posicionou de forma favoravel, desde que essa pratica
esteja respaldada por formacgao especifica e conduzida com responsabilidade técnica.
Ressaltaram a importancia do dominio adequado sobre os potenciais riscos, as
interacbes medicamentosas e as estratégias de manejo diante de efeitos adversos,
reforgcando que recomendagdes ndo devem se basear exclusivamente em experiéncias
empiricas. Por outro lado, dois entrevistados se posicionaram contrariamente a
prescri¢cdo por ndao médicos. Um deles destacou a falta de competéncia técnica para o
manejo de efeitos colaterais, atribuindo essa responsabilidade a pratica médica. Outro
entrevistado manifestou preocupagdo com uma possivel “banalizacdo” do uso da
fitoterapia. Em sua avaliagado, a ampliagcao da prescri¢do para multiplas categorias pode
induzir uma percepgao equivocada de que fitoterapicos sdo inofensivos, o que
representaria um risco a seguranga dos pacientes.

Demanda dos pacientes: Os profissionais entrevistados relataram que a demanda por
fitoterdpicos entre os pacientes varia conforme perfil sociodemografico e a condigéao
clinica. De forma geral, observou-se uma tendéncia crescente na busca por alternativas
terapéuticas consideradas mais “naturais” e percebidas como associadas a menor risco
de efeitos adversos. Essa percepcdao tem favorecido a busca espontanea por
fitoterapicos, especialmente entre pacientes que valorizam estratégias de autocuidado
e prevencdo. Entre os perfis com maior receptividade, destacam-se pacientes mais
velhos, com vinculos com saberes tradicionais ou praticas religiosas, bem como
mulheres no climatério, que buscam alternativas ndo hormonais para o manejo dos
sintomas. Em contraste, pacientes mais jovens tendem a priorizar interven¢des com
efeitos mais imediatos, muitas vezes vinculados a medicina convencional. Apesar do
crescimento dessa demanda, os entrevistados observaram que a maioria dos pacientes
ainda tem conhecimento limitado sobre o que sdo fitoterdpicos, seus potenciais
beneficios, riscos e limitagdes.

Integragao as diretrizes clinicas e potenciais motivagoes para prescrigao: A maioria
dos profissionais entrevistados reconheceu o potencial de integragédo dos fitoterapicos
as diretrizes e aos protocolos clinicos, especialmente em areas como dermatologia,
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ginecologia e psiquiatria. Foram mencionadas condi¢des em que os fitoterapicos ja
apresentam eficacia consolidada, destacando os casos de menor gravidade como
opgao mais viavel ao uso de terapias alternativas. Além disso, os participantes
apontaram a possibilidade do uso de fitoterapicos como terapia adjuvante em cenarios
refratarios aos tratamentos convencionais, desde que respaldada por evidéncias
cientificas robustas. Nesse contexto, os entrevistados enfatizaram a necessidade de
ampliagao da base cientifica, mas também destacaram outras barreiras adicionais a
prescricdo, como a caréncia de capacitagao técnica especifica e o acesso limitado a
informagbes confidveis e atualizadas sobre o uso de fitoterapicos. Foi ainda
mencionada a possibilidade de contribuigdo da industria na promogao do tema, por
meio da realizagé@o de congressos cientificos e producao de materiais educativos, o que
poderia contribuir para a consolidagcao da confianga dos profissionais nessa pratica
clinica.

Barreiras ao setor de fitoterapicos: Entre os principais obstaculos apontados pelos
entrevistados para o avango da fitoterapia no Brasil, em comparagdo com paises como
a Alemanha, destacam-se questdes culturais, auséncia de regulagdo adequada e falta
de investimentos. Foi mencionada uma distingdo social no uso de plantas medicinais
no Brasil. De um lado, o uso tradicional é associado a estigmas de pobreza e praticas
religiosas marginalizadas; do outro, os produtos “naturais” voltados as elites sao
frequentemente apresentados de forma “gourmetizada”. Esse contraste acentua
desigualdades e prejudica a percepgdo publica sobre a fitoterapia, limitando seu
reconhecimento. A regulagdo insuficiente foi apontada como fator que alimenta a
desconfianga médica e expbde os consumidores a riscos. Como observou um dos
participantes: “A comercializagdo de fitoterapicos no Brasil vai de garrafadas vendidas em
feiras a produtos de empresas aparentemente bem estruturadas. Faltam critérios minimos
de qualidade, higiene e controle para garantir seguranga ao consumidor.”. Por fim, a
escassez de investimentos foi destacada, tanto no setor publico quanto no privado. Os
entrevistados acreditam que a industria ndo prioriza os fitoterapicos, enquanto o
governo pouco investe em politicas de fomento a pesquisa cientifica.

Oportunidades: Os entrevistados identificaram mudltiplas oportunidades para o
fortalecimento do setor de fitoterapicos no Brasil. A produgao de pesquisa cientifica
rigorosa foi mencionada de forma recorrente como elemento essencial para conferir
credibilidade, seguranca e legitimidade a pratica. Destacaram, ainda, a necessidade de
incentivo a realizagao de iniciagdes cientificas — mestrados e doutorados - voltadas ao
tema. Nesse sentido, a universidade foi apontada como espago estratégico para a
producao dessas evidéncias, com énfase essencial ao potencial das graduagcbes em
Farmacia e Bioquimica no avango do conhecimento sobre fitoterapicos. Com o acumulo
de evidéncias, os participantes defenderam a integracdo da fitoterapia na formacao
médica como forma de ampliar o arsenal terapéutico desses profissionais de maneira
segura e responsavel. Foi ressaltada também a importancia da disseminagédo de
informacdes qualificadas, por meio de congressos, cursos e/ou outras formas de
educagdo continuada, estratégia considerada fundamental para promover maior
aceitagao da fitoterapia entre médicos com atuagao pautada por evidéncias cientificas.
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Por fim, foi enfatizada a necessidade de uma regulagao eficaz para estabelecer padroes
minimos de qualidade e seguranga, contribuindo para a legitimagao do setor. Um dos
entrevistados sugeriu, inclusive, a ampliagcao de 6rgaos reguladores com o objetivo de
oferecer maior clareza normativa e proteg@o ao consumidor.
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12.
A visao da industria e gestores
municipais

Este eixo teve como objetivo identificar os principais
desafios e oportunidades para o fortalecimento do setor de
fitoterapicos no Brasil, com base em entrevistas realizadas
com representantes da industria farmacéutica e gestores
municipais (Metodologia descrita no ANEXO 3). Os relatos
permitiram mapear percepcdes e experiéncias sobre
entraves regulatorios, tecnoldgicos, financeiros,
mercadolégicos e institucionais que afetam o
desenvolvimento do setor, além de subsidiar a formulacao
de recomendacbes estratégicas para sua expansao e
consolidacao.

EIXO MUNICIPAL

Foram realizadas quatro entrevistas com farmacéuticas atuantes em municipios com
diferentes niveis de implantagao da Farmacia Viva: desde a inexisténcia de projeto até
experiéncias em funcionamento parcial ou consolidado. A escolha dos municipios
considerou a diversidade de estagios de estruturagao da politica.

Principais temas identificados: eixo municipal
1. Desafios de financiamento

A escassez de financiamento continuo e a dificuldade na execugao de recursos publicos
sdo apontadas como principais entraves a sustentabilidade das Farmacias Vivas.
Muitas iniciativas dependem de editais pontuais € ndo conseguem se manter apos o
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investimento inicial. Além disso, a alta rotatividade de profissionais e a falta de
capacitagao impactam a continuidade dos projetos.

2. Aspectos regulatorios e burocraticos

As entrevistadas relataram entraves relacionados a aquisigdo de insumos, burocracia
para utilizagdo de verbas e exigéncias regulatérias complexas, que dificultam a
implementacao das Farmacias Vivas. A presencga de produtos adulterados no mercado
também foi citada como fator que compromete a credibilidade da fitoterapia.

3. Producgao, cadeia produtiva e logistica

A auséncia de uma cadeia produtiva estruturada limita a padronizagao, a seguranga dos
produtos e a capacidade de atendimento em escala. As dificuldades logisticas,
sobretudo em éreas rurais e remotas, também sao barreiras relevantes.

4. Participagao comunitaria e engajamento

Projetos que envolvem hortos comunitarios, jardins terapéuticos e atividades com
pacientes (como nos CAPS) demonstram que o engajamento da populagéo fortalece o
vinculo com a fitoterapia, promovendo o bem-estar e a valorizagdo do saber tradicional.

5. Capacitagao e educagao continuada

A formagéo continua de médicos, farmacéuticos e agentes comunitarios € vista como
elemento essencial para prescricdo segura, orientacdo adequada e adesdo dos
profissionais ao uso de fitoterapicos.

6. Parcerias com universidades e pesquisa

Foi consenso entre os participantes que é necessario estreitar o vinculo entre
universidades e servigos publicos de saude, para que o conhecimento gerado seja
aplicado na pratica e atenda as reais necessidades da populagéo.

7. Demanda e aceitagao

A aceitagao crescente, sobretudo entre idosos, foi citada como motor para ampliagdo
do acesso aos fitoterdpicos. O perfil de busca por alternativas naturais, alinhado a
insatisfagdo com medicamentos sintéticos, impulsiona esse movimento.

8. Resultados praticos e impactos

Foram mencionadas experiéncias exitosas com uso de fitoterapicos no tratamento de
feridas, bem como aumento da demanda em comunidades indigenas e fortalecimento
do vinculo com o territério.
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9. Sustentabilidade ambiental e biodiversidade

A valorizagdo de espécies nativas e o respeito a biodiversidade e ao contexto cultural
local foram destacados como pilares para uma politica de fitoterapia efetiva e
sustentavel.

EIXO INDUSTRIAL

Foram entrevistadas oito industrias farmacéuticas com diferentes perfis: uma
especializada exclusivamente em fitoterapicos, uma em fase de descontinuagao do
segmento, cinco com linhas mistas (alopaticos e fitoterapicos) e uma que ndo atua com
fitoterapicos.

Principais temas identificados: eixo industrial
1. Desafios e entraves regulatorios

As exigéncias da Anvisa, embora necessarias, sao vistas como desproporcionais, em
alguns casos, pela maioria das industrias entrevistadas, elevando os custos de
desenvolvimento. A burocracia regulatéria é um fator limitante para a entrada e a
permanéncia de produtos no mercado. No entanto, uma parcela afirmou que a Anvisa
atua em sinergia com outros agentes regulatoérios, como a EMA, seguindo regras e
padrdes internacionais, nao sendo assim um agente limitante para o crescimento do
setor.

2. Concorréncia desleal e mercado irregular

0 mercado informal, que opera a margem da regulagdo, compromete a imagem da
fitoterapia e prejudica empresas que atuam conforme a legislagdo. Produtos ilegais e
manipulados sem rigor técnico sao apontados como principais concorrentes desleais.

3. Competitividade e ambiente internacional

A dificuldade de competir com paises como China e Alemanha, que tém tradigcao, escala
e incentivos estatais para o setor, foi amplamente mencionada. A auséncia de protegao
a inovacgao e a seguranga juridica agrava o problema.

4. Atualizagao e expansao da Rename

As industrias relataram que, atualmente, se concentram exclusivamente nas espécies
ja incluidas na Rename, justamente para evitar a necessidade de realizar estudos
clinicos, que sdo altamente custosos. Nesse sentido, a atualizagdo e a ampliagéo da
lista poderia ndo apenas aumentar a disponibilidade de medicamentos fitoterapicos a
populagdo brasileira, mas também reduzir barreiras de entrada, estimulando o
desenvolvimento de novos produtos e fortalecendo a produgao nacional.
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5. Inovagao, pesquisa e financiamento

A escassez de financiamento para pesquisa aplicada e inovagao limita o surgimento de
novos produtos fitoterapicos. Persistem desafios na transi¢cao da pesquisa basica para
solugdes viaveis no mercado. As industrias destacaram o elevado custo dos estudos
clinicos como um dos principais entraves, tornando a cadeia dos fitoterdpicos onerosa
e custosa. Nesse contexto, foi sugerida a criagdo de parcerias, envolvendo governo,
universidades e setor privado, como estratégia para compartilhar riscos e reduzir o peso
do investimento exclusivamente sobre a industria, viabilizando o desenvolvimento de
novos produtos.

6. Desafios tecnoldgicos e logisticos

A maioria das empresas relatou que importa a maior parte dos IFAV, o que torna o
processo mais custoso e aumenta a vulnerabilidade da cadeia produtiva. Essa
dependéncia de insumos importados, somado a sazonalidade e a variagao da matéria-
prima, dificulta a padronizagao e o controle de qualidade. Além disso, a burocracia
alfandegaria foi apontada como um entrave logistico adicional, que impacta prazos e
eleva os custos de produgéo.

7. Ambiente de negdcios e protegao ao investidor

Ainseguranca juridica, a auséncia de incentivos fiscais e a baixa protegao a propriedade
intelectual tornam o ambiente de negdcios pouco atrativo para investidores do setor
fitoterapico, que acreditam que o setor publico poderia contribuir realizando compras
publicas de medicamentos fitoterapicos, promovendo a expansao do setor.

8. Impacto social, ambiental e economico

As empresas enxergam o setor como estratégico para o Brasil, com potencial para
valorizar a biodiversidade nacional e promover impacto social positivo. Contudo, esse
potencial é subaproveitado.

9. Suporte de laboratorios publicos

Foi sugerido que o governo incentive laboratérios publicos a oferecer servigos de
andlise e controle para pequenas e médias empresas, ampliando a infraestrutura
nacional e promovendo a competitividade.

10. CGEN/SISGEN

Foi apontada a necessidade de maior esclarecimento sobre o processo de reparticao
de beneficios do CGen/SisGen. Em relagdo a modalidade monetaria, algumas empresas
relataram nao ter visibilidade sobre a destinagcdo dos recursos arrecadados. Ja na
reparticao nao monetaria, destacaram a auséncia de apoio institucional para identificar
corretamente as comunidades beneficiarias, o que gera inseguranga no cumprimento
da legislacao.
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11. LicitagGes para fitoterapicos

Foi relatada a sugestao de que o governo estabeleca processos de licitagao especificos
para a producdo de fitoterapicos, de forma semelhante ao que ja ocorre com os
medicamentos alopaticos. Essa medida poderia criar um mecanismo estruturado de
incentivo a industria, assegurando demanda regular, ampliando a previsibilidade de
mercado e fortalecendo a insergao dos fitoterapicos no sistema de saude.
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13.
O que precisa ser feito agora

Os fitoterapicos representam uma estratégia transversal:
podem reduzir custos no SUS, fomentar cadeias produtivas
sustentaveis, estimular inovag¢ao nacional, gerar empregos,
além de influenciar na preservacdo da biodiversidade
brasileira. O Brasil tem tudo para liderar o setor, como fazem
Alemanha, india e China. No entanto, para isso, precisa
deixar de ser apenas um importador de insumos primarios e
passar a gerar valor agregado.

Este relatério teve como propdsito analisar o porqué de o Brasil, mesmo sendo o pais
com a maior biodiversidade do mundo, ainda ndo ocupar uma posi¢ao de lideranga na
industria global de fitoterapicos. Parte-se do reconhecimento de que o mercado é real e
crescente, com destaque para a Alemanha como principal referéncia internacional,
apesar de sua biodiversidade limitada. Constatou-se que o Brasil ja dispde de uma base
regulatoria robusta, politicas publicas consolidadas e orgamento federal dedicado ao
tema. No entanto, persistem desafios que precisam ser enfrentados para consolidar a
fitoterapia como um setor estratégico, ampliando seu papel no desenvolvimento
econdmico, social e ambiental do pais. A seguir, apresentam-se recomendagoes e
estratégias de acao, elaboradas a partir das barreiras identificadas neste estudo, que
podem contribuir para transformar a biodiversidade brasileira em uma vantagem
competitiva e assegurar maior protagonismo no cenario global dos fitoterapicos.
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RECOMENDAGAO 1

Estruturagao de incentivos a pesquisa e ao desenvolvimento de fitoterapicos a partir
da biodiversidade brasileira

Proposta

Propde-se que a politica nacional de fitoterapicos incorpore um eixo estruturado de
pesquisa cientifica, com foco em prospecgao de novas espécies vegetais, preservagao
da biodiversidade e desenvolvimento clinico, articulado a instrumentos de fomento que
exijam a conexao dos resultados com etapas de desenvolvimento de medicamentos
fitoterapicos. O objetivo é criar um pipeline continuo, da pesquisa experimental a
validacgao clinica e ao registro sanitario, assegurando que o conhecimento cientifico se
transforme em produtos terapéuticos acessiveis a populagao, seja por meio do SUS,
seja por meio de licenciamento, parcerias publico-privadas e escalonamento pela
industria nacional.

Justificativas

e Lacuna na pesquisa de base: a prospecg¢ao de ativos vegetais ndo ocorre
de forma estruturada, e os resultados raramente avangam para fases nao
clinicas e clinicas.

e Fragmentagao do pipeline: falta uma sequéncia organizada que conecte
pesquisa experimental — estudos nao clinicos — ensaios clinicos —
registro sanitario.

¢ Inducgao via fomento: editais de pesquisa que exijam planos de
desenvolvimento aderentes as normas da Anvisa evitam que a produgao
cientifica fique restrita a academia, garantindo rastreabilidade e viabilidade
de transformacgao de conhecimento em medicamentos.

e Preservacgao da biodiversidade: pesquisas devem integrar bancos de
germoplasma e estratégias de conservagao, assegurando uso sustentavel
das espécies vegetais.

e Caracterizagao quimica das espécies: o desenvolvimento de fitoterapicos
deve contemplar a caracterizagao quimica das espécies vegetais,
garantindo maior qualidade, seguranca e reprodutibilidade dos resultados.

e Integragao publico-privada: resultados de pesquisa devem ser passiveis de
transferéncia de tecnologia e licenciamento, ampliando a competitividade
da industria e fortalecendo a bioeconomia.
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Impactos positivos esperados

e Criacao de um pipeline sustentavel de novos fitoterapicos.

e Conversao de pesquisas académicas em produtos candidatos a registro
sanitario.

e Estimulo a inovagao cientifica e tecnolégica com base na biodiversidade
nacional.

e Redugédo da dependéncia de insumos importados e fortalecimento da
bioeconomia.

e Maior atragao de investimentos privados em P&D, a partir da previsibilidade
regulatdria e de incentivos publicos.

Adequagoes normativas necessarias

e Decreto n® 5.813/2006 (PNPMF): incluir a prospeccao estruturada de novas
espécies e sua integragao a bancos de germoplasma como eixo prioritario.

e Instrumentos de fomento (BNDES, Finep, CNPq, FAPs): criar linhas
especificas de financiamento que cubram todo o ciclo, pesquisa basica —
pré-clinica — clinica, com exigéncia de aderéncia as normas da Anvisa e
foco em transferéncia de tecnologia.

Governanga e implementagao

e Comité interministerial (MDIC/MS/MCTI/Mapa): criar grupo técnico para
alinhar editais de fomento as exigéncias de rastreabilidade e qualidade
necessarias para futura submissao regulatéria e para estimular modelos de
transferéncia de tecnologia.

¢ Programa Nacional de Prospecc¢ao e Desenvolvimento de Fitoterapicos:

Etapa 1: mapeamento e priorizagao de espécies com potencial terapéutico.
Etapa 2: editais de fomento que obriguem planos de pesquisa estruturados,
com rastreabilidade desde a coleta e cultivo até estudos laboratoriais e
clinicos.

Etapa 3: execucgao de estudos nao clinicos e clinicos em parceria com
centros de pesquisa, SUS e industria.

Etapa 4: submissao regulatéria a Anvisa e viabilizagao de estratégias de
licenciamento e escalonamento produtivo.
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RECOMENDAGAO 2

Estimulo a expansao da base clinica de fitoterapicos por meio de editais de fomento a
ensaios clinicos

Proposta

Propde-se que a politica nacional de fitoterapicos utilize editais de fomento e
instrumentos de financiamento publico para estimular a realizagdo de ensaios clinicos
com espécies vegetais ainda nao incluidas na Rename, mas que apresentem evidéncias
pré-clinicas ou uso tradicional consolidado, visando tanto sua incorporagéo futura na
Rename quanto sua validagao para registro e industrializagdo. O objetivo € compartilhar
os riscos inerentes ao desenvolvimento clinico com a industria farmacéutica, reduzindo
barreiras de investimento e ampliando a base de fitoterapicos disponiveis no Brasil,
tanto para o SUS quanto para o mercado privado, além de gerar credibilidade clinica que
fortaleca a prescricdo médica e amplie a aceitagdo desses produtos na pratica
assistencial.

Justificativas

e Alto custo e risco da pesquisa clinica: a etapa clinica é a mais onerosa do
ciclo de desenvolvimento, o que desestimula investimentos privados em
fitoterdpicos.

¢ Risco compartilhado: editais de fomento que cofinanciem ensaios clinicos
reduzem a exposicgao financeira da industria, estimulando a entrada de
novos players.

e Expansao de mercado: a validagao clinica de novas espécies gera
seguranga para registro na Anvisa, amplia a competitividade industrial e
abre caminho para a exportagao.

e Expansao da Rename: a inclusdo de novas espécies fortalece a politica de
assisténcia farmacéutica e cria previsibilidade de demanda no SUS, em
paralelo ao desenvolvimento do mercado privado.

e Alinhamento SUS/Industria: a pesquisa clinica direcionada garante
relevancia terapéutica, integrando necessidades do SUS com
oportunidades de industrializacgao.

e Credibilidade médica: a validacao clinica robusta gera confianga entre
médicos prescritores, estimulando maior adesao ao uso de fitoterapicos na
pratica clinica.
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Impactos positivos esperados

e Aumento do numero de espécies vegetais clinicamente validadas no Brasil.

¢ Inclusado de novas espécies na Rename, com respaldo clinico robusto.

e Expansao da base de produtos fitoterapicos registrados na Anvisa, com
potencial de licenciamento para a industria.

e Redugdo do risco e aumento da atratividade do setor de fitoterapicos para
investimentos privados.

e Maior previsibilidade de mercado e estabilidade na cadeia de fornecimento.

e Fortalecimento da pratica médica baseada em evidéncias, com maior
seguranga e confianga para prescrigao de fitoterapicos pelos profissionais
de saude.

Adequagdes normativas necessarias

e Decreto n® 5.813/2006 (PNPMF): prever a realizagdo de editais de fomento
especificos para ensaios clinicos com espécies vegetais candidatas a
Rename e ao registro sanitario.

e Portarias do MS sobre a Rename: instituir mecanismo de revisao periodica
com base em resultados clinicos provenientes de projetos de fomento.

e Instrumentos de fomento (BNDES, Finep, CNPq, FAPs): criar linhas de
financiamento destinadas a fase clinica de fitoterapicos, em modelo de
risco compartilhado com a industria farmacéutica.

Governanca e implementagao

e Comité interministerial MDIC/MS/MCTI/Mapa: estabelecer critérios de
priorizagao de espécies e doencgas-alvo para os editais de fomento,
integrando tanto demandas do SUS quanto oportunidades de mercado.

¢ Programa Nacional de Pesquisa Clinica em Fitoterapicos:

Etapa 1: selegao de espécies candidatas com base em evidéncias pré-
clinicas, uso tradicional e potencial de mercado.

Etapa 2: publicacgao de editais de fomento para cofinanciamento de ensaios
clinicos em modelo de risco compartilhado.

Etapa 3: analise de resultados e submissao de propostas de incorporagéo a
Rename e de registro sanitario para a industrializagao.

Etapa 4: integragdo com politicas de compras publicas (para o SUS) e
estimulo a parcerias de licenciamento com a industria privada.
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RECOMENDAGAO 3

Insergao de disciplina de fitoterapicos no curso de Medicina

Proposta

Propde-se que o Ministério da Educagao (MEC), em articulagdo com o Ministério da
Saude (MS), insira nos projetos pedagdgicos do curso de graduagdo de Medicina uma
disciplina especifica sobre medicamentos fitoterapicos. A disciplina deve ser pré-
formatada com diretrizes nacionais, assegurando rigor cientifico e padronizagdo de
conteudos, contemplando areas essenciais como: quimica de produtos naturais,
biotecnologia aplicada a fitoterapia, etnofarmacologia e uso tradicional, cultivo,
producéao e controle de qualidade, regulagao sanitaria e politicas publicas em saude.

O objetivo é fortalecer a formacgao técnico-cientifica para o uso seguro, eficaz e racional
desses medicamentos, em consonancia com as politicas publicas vigentes e a
regulacao sanitaria.

Justificativas

e Alinhamento com politicas nacionais de satde
- A PNPMF (Decreto n° 5.813/2006) e a PNPIC (Portaria GM/MS n°
971/2006) ja preveem a formagao de profissionais aptos a prescrever e
orientar o uso de fitoterapicos.
- A graduagcao em Medicina € o espaco estratégico para consolidar
competéncias que assegurem prescrigao segura e racional.

¢ Necessidade de embasamento cientifico e clinico
- Muitos profissionais em atuagao nao receberam contetudos sobre
fitoterapia durante a graduacgao, o que limita sua pratica clinica.
- 0 ensino baseado em farmacologia, toxicologia e evidéncias clinicas reduz
riscos de uso inadequado e automedicacao.

¢ Integracao com competéncias profissionais
- A legislagao e as normativas dos conselhos federais definem categorias
com competéncia prescritiva. A inclusado da disciplina reforca a base legal e
técnica dessa atribuicao.
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- Profissionais capacitados podem avaliar indicagdes, interagdes
medicamentosas, contraindicagdes e acompanhar resultados terapéuticos
de forma segura.

¢ Impacto sobre o SUS e a ateng¢ao primaria
- Profissionais bem formados ampliam a resolutividade da APS, reduzem
custos com terapias mais complexas e fortalecem a pratica integrada no
SUS.
- A formacgao alinhada a Rename e aos protocolos clinicos garante
coeréncia entre academia e servico.

Adequagoes normativas necessarias

1. Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN)
Alterar as DCN do curso de Medicina (CNE/CES n° 3/2024) para incluir

obrigatoriamente conteldos sobre fitoterapicos:

e Bases botanicas e farmacognosia;

e Farmacologia e toxicologia de fitoterapicos;

e Regulagéo sanitaria (RDC n° 26/2014, RDC n°® 708/2022, RDC n] 463/2021 -
Formulario de Fitoterapicos);

e Protocolos clinicos, PNPIC e PNPMF;

e Uso racional, seguranga e farmacovigilancia.

2. Resolugoes do Conselho Nacional de Educagao (CNE)

e Aprovar resolugao que oriente a inclusao da disciplina nos projetos
pedagdgicos (PPC), podendo ser ofertada como obrigatéria ou integrada a
madulos de farmacologia clinica.

3. Acordo interministerial MEC-MS

Cooperagao técnica para:

e Producao de material didatico padronizado;

e Capacitagao docente com apoio do MS e das universidades federais;

e Atualizagado periddica de conteudos conforme evolugédo cientifica e
regulatoria.
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4. Engajamento dos conselhos profissionais

e Recomendacgao para apoiar a inclusdo da disciplina como requisito minimo
de formacao, refor¢cando a atualizagao profissional continua.

5. Adequacao de portarias do MS

e Atualizar a PNEPS (Portaria GM/MS n°® 198/2004) para priorizar fitoterapia
e outras PICS como areas de formagao.

e Reforcar a dimenséo educacional da PNPIC (Portaria GM/MS n° 971/2006),
utilizando UNA-SUS e AVA-SUS.

e Prever recursos especificos para formagao continuada, alinhados a Portaria
GM/MS n° 3.194/2017, voltada ao fortalecimento da educagao permanente
em saude.

Governanga e implementagao

e Grupo de Trabalho MEC/MS/CNE: definir matriz de competéncias, carga
horaria e conteudo programatico, com participacao de sociedades
cientificas e conselhos profissionais.

e Minuta de resolucao do CNE: incluir a obrigatoriedade de abordar
fitoterapicos na DCN do curso de Medicina.

e Apoio pedagdgico: elaboragao de livro-texto e plataforma digital com
monografias, protocolos clinicos e estudos de caso.

¢ Integragcao com extensao e pesquisa: incentivo a inclusao de atividades
praticas em servicos do SUS que ja ofertam fitoterapia, fortalecendo a
vivéncia profissional.

e Valorizagao do uso tradicional: garantir que a disciplina contemple também
conhecimentos tradicionais de plantas medicinais, quando documentados
e validados, integrando-os ao ensino cientifico-clinico.

e Articulagao com evidéncias clinicas: incluir no ensino exemplos de ensaios
clinicos nacionais e internacionais em fitoterapicos, refor¢gando a
importancia da pesquisa como base para a prescrigdo médica segura e
fundamentada em evidéncias.
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RECOMENDACGAO 4

Fortalecer o uso de medicamentos fitoterapicos

Proposta

Médicos podem considerar a prescricao de medicamentos fitoterapicos registrados ou
notificados na Anvisa, quando clinicamente adequado, como alternativa ou
complemento terapéutico, observando protocolos clinicos, evidéncias cientificas e
regulamentagdes sanitarias vigentes, reforcando que a credibilidade clinica desses
medicamentos é condigao essencial para ampliar a confianga na prescricdo médica.

Justificativas

e Seguranga e qualidade garantidas pela regulagao sanitaria
- Os fitoterapicos registrados ou notificados atendem aos requisitos de
seguranga, eficacia e qualidade estabelecidos pela RDC Anvisa n°® 26/2014
(e suas alteragoes).
- O Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira (RDC n° 463/2021)
estabelece monografias e especificagdes técnicas oficiais.
- Alteragbes pods-registro sao reguladas pela RDC n°® 708/2022, assegurando
a avaliagao sanitdria de mudancgas em formulagéao, rotulagem ou
fabricacgao.

e Base programatica no SUS
- A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC,
Portaria GM/MS n°® 971/2006) e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF, Decreto n° 5.813/2006) reconhecem e incentivam a
prescri¢do racional de fitoterapicos.
- Diversos medicamentos ja constam na Rename, conferindo respaldo a sua
utilizagdo na atengao primaria.

¢ Alinhamento com o uso racional de medicamentos
- A prescricao de fitoterapicos registrados amplia o arsenal terapéutico de
forma controlada e segura, prevenindo automedicagao com produtos
irregulares.
- A inclusao em protocolos clinicos, sustentada por evidéncias clinicas
robustas, fortalece a padronizagao, a seguranga e a confianga médica na
pratica assistencial com fitoterapicos.

Adequagoes normativas necessarias
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e Protocolos e diretrizes clinicas
- Inserir fitoterapicos registrados em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT/Conitec), quando houver evidéncia robusta.
- Incluir recomendacgdes de uso em pareceres ou resolugdes orientativas do
CFM, reforgando a validade ética da prescricdo (RDC CFM n® 2.217/2018 -
Cédigo de Etica Médica).

¢ Diretrizes do Ministério da Saude
- Publicar nota técnica conjunta (SAPS/SCTIE/DAF) orientando médicos do
SUS sobre o respaldo normativo da prescri¢ao de fitoterapicos registrados.
- Atualizar manuais clinicos e de condutas para incorporar indicagoes de
fitoterapicos na atencgao primaria.

e Aprimoramento da Rename
- Detalhar apresentagdes e indicagOes terapéuticas dos fitoterapicos ja
listados, com base em monografias e registros da Anvisa, facilitando a
prescricao médica.

¢ Educacgao permanente e formagao médica
- Incluir contetdos de fitoterapia em programas de capacitagao e educacgao
continuada.
- Articular com universidades e sociedades médicas a inser¢ao do tema na
graduacao e na residéncia.

Governanca e implementagao

e Guia orientador: elaborar documento conjunto (MS/CFM) com:
- Lista de medicamentos fitoterapicos registrados e suas indicagoes
(segundo Anvisa e Rename);
- Posologia, contraindicagdes e interagdes medicamentosas;
- Referéncias a protocolos clinicos e monografias oficiais.

¢ Integracao em sistemas de prescrigao: incluir fitoterapicos registrados nos
sistemas eletronicos de prescrigao e dispensagao (e-SUS AB no SUS e
sistemas privados).
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RECOMENDAGAO 5

Fortalecimento das Farmacias Vivas como componente estratégico de abastecimento
e acesso

Proposta

Propde-se que a politica nacional de fitoterapicos assegure a continuidade do
orgcamento destinado as Farmacias Vivas, reconhecendo seu papel como modelo de
producao publica descentralizada, previsto na Lei n°® 13.021/2014. Embora ndo fagam
parte da cadeia de industrializagao, as Farmacias Vivas sdao fundamentais para garantir
0 acesso regionalizado a medicamentos fitoterapicos e para manter o vinculo entre
cultivo, manipulagéo e dispensacgéao, em conformidade com o formulario nacional de
fitoterapicos. Além disso, recomenda-se a criagao de instrumentos de fomento e crédito
para dar sustentabilidade a longo prazo, ampliando sua capacidade de abastecimento.

Justificativas

e Papel social e assistencial: asseguram a oferta de fitoterapicos no
territorio, especialmente em municipios e estados com menor presenga da
industria.

e Continuidade or¢camentaria: dependem de recursos publicos para
manutencgao de cultivo, manipulagao e dispensagéao, sendo essencial a
previsibilidade de financiamento apds a fase de implementacao.

e Capilaridade: funcionam como pontos de abastecimento descentralizado,
proximos as populac¢des atendidas pelo SUS.

e Fomento como garantia de sustentabilidade: o acesso a linhas especificas
de crédito e programas de incentivo permite que as Farmacias Vivas
mantenham sua operagao, ampliem sua estrutura e fortalecam a
padronizagao de processos.

Impactos positivos esperados

e Garantia de acesso regionalizado e seguro a fitoterapicos.

e Redugéo de desigualdades territoriais no fornecimento.

e Consolidagao das Farmacias Vivas como referéncia publica em boas
praticas de cultivo e manipulagao.

e Maior sustentabilidade financeira, evitando descontinuidade em mudancgas
de gestao.
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Adequagdes normativas necessarias

Lei n® 13.021/2014 (farmécia como estabelecimento de saude): alterar
para permitir que Farmacias Vivas celebrem ADPs ou convénios com LFOs
e empresas privadas, viabilizando parcerias estratégicas e fornecimento
ampliado.

Portarias do MS sobre Farmacias Vivas: atualizar para criar programa de
incentivo e financiamento estavel, com metas de expansao territorial,
qualidade e uso de espécies da Rename.

Decreto n° 5.813/2006 (PNPMF): incluir as Farmdcias Vivas como
instrumentos estruturantes do SUS no eixo de desenvolvimento tecnoldgico
e assistencial.

Governanga e implementagao

Subcomité especifico no comité interministerial MDIC/MS/MCTI/Mapa:
incluir representantes estaduais e municipais das Farmacias Vivas para
definir diretrizes de financiamento, critérios de qualidade e indicadores de
acesso.

Programa Nacional de Apoio as Farmacias Vivas: assegurar financiamento
continuo, integrando as Farmacias Vivas como parte da politica de
assisténcia farmacéutica, ainda que ndao componham a politica industrial.

Fomento e crédito

Garantir acesso a linhas de financiamento publico (ex.: recursos do MS,
fundos estaduais, editais de inovagao) e priorizar inclusdo em programas
de apoio do BNDES e da Finep para projetos de fortalecimento de
infraestrutura e sustentabilidade.

RECOMENDACAO 6

Inclusao de medicamentos fitoterapicos no Programa Farmacia Popular do Brasil

(PFPB)
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Proposta

Incluir um subconjunto prioritario de fitoterapicos industrializados no elenco do PFPB,
com gratuidade, utilizando as regras ja vigentes para dispensagdao em farmadcias
credenciadas (Aqui Tem Farmacia Popular). A selecdo inicial deve se concentrar em
condigdes de alta prevaléncia na APS (ex.: dispepsia funcional, sintomas respiratérios
leves, disturbios leves do sono), restrita a apresentagdes registradas/regularizadas pela
Anvisa e alinhada as especificagdes do formulario e da farmacopeia de fitoterapicos.

Justificativas

Acesso e equidade: desde 14/2/2025 o PFPB € 100% gratuito. A inclusdo
de fitoterapicos amplia o leque terapéutico seguro e padronizado na
atengdo basica, especialmente em localidades com menor oferta pelo SUS.
Base programatica consolidada: a PNPMF ja prevé a presenca de
fitoterapicos no PFPB. A medida apenas operacionaliza uma diretriz
existente.

Qualidade e seguranga: assegura uso de medicamentos regularizados
conforme RDC n°® 26/2014 e RDC n° 708/2022, além de monografias
oficiais do formulario de fitoterapicos (RDC n° 463/2021).

Viabilidade operacional imediata: o PFPB ja trabalha com itens
industrializados identificados por EAN. O MS mantém listas oficiais de EAN
e elenco, o que permite simples atualizagao para incorporar os fitoterapicos
aprovados.

Adequagdes normativas necessarias

1.

Portaria de Consolidagao GM/MS n° 5/2017 - Anexo LXXVII (PFPB)

Criar nova indicagao (“Fitoterapia — condi¢des selecionadas na APS”) e
incluir principios ativos elegiveis (espécies/derivados padronizados).
Estabelecer que somente produtos industrializados com EAN e
regularizacdo vigente pela Anvisa (medicamentos fitoterdpicos ou produtos
tradicionais fitoterapicos) sejam dispensados.

Ajustar regras operacionais (receita, validade, marcagao no sistema), sem
alterar o modelo de credenciamento.

Observagao: em fev./2025, a Portaria GM/MS n° 6.613/2025 ja alterou o
Anexo LXXVII para extinguir o copagamento. A inclusdo de fitoterdpicos
demandaria nova alteracgao.
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2. Atos infranormativos do PFPB (SECTICS/DAF)

e Atualizar o Elenco de Medicamentos e Insumos do PFPB e a lista de EAN
para incluir fitoterapicos aprovados.

e Referenciar explicitamente RDC n° 26/2014, RDC 708/2022 e RDC
463/2021 como padrdes minimos de qualidade, sem necessidade de
alteragao regulatoria, apenas citagao nos editais e nas notas técnicas.

Critérios técnicos de inclusao (fase inicial)

e Elegibilidade regulatoria: produto industrializado com registro/notificagao
valido, fabricante com BPF e apresentagao com EAN.

e Padronizagao: espécie, parte da planta, teor de marcadores e forma
farmacéutica conforme monografias da farmacopeia/formulario.

¢ Uso em APS: condigbes com evidéncia de beneficio sintomatico e
seguranga, posologia clara em bula e baixo risco de interagdes.

e Aderéncia ao PFPB: preferéncia para produtos amplamente disponiveis e
com histérico de fornecimento continuo, reduzindo risco de
desabastecimento.

Governanca e operacionalizagao

¢ Norma: publicar Portaria n® GM/MS alterando o Anexo LXXVII da PC n°
5/2017, com anexo técnico listando espécies, apresentagcdes e EANs
elegiveis.

e Documentos de apoio:
- Nota técnica SECTICS/DAF sobre critérios de inclusdo e monitoramento;
- Atualizagao do Elenco do PFPB e do arquivo oficial de EAN;
- Rotinas no sistema do PFPB para novas indicagdes e validagdes de
receita, seguindo os mesmos fluxos ja existentes.

¢ Monitoramento: acompanhar consumo mensal por UF/municipio, taxa de
abandono e farmacovigilancia via SNVS/ANVISA, com base nas RDC.

Riscos e estratégias de mitigacao
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¢ Heterogeneidade de qualidade: restringir a produtos regularizados pela
Anvisa e pelas especificagdes farmacopeicas, com auditoria amostral nas
redes credenciadas.

e Oferta irregular/rupturas: priorizar itens com multiplos detentores de
registro e cadeias de suprimento estaveis, com revisao semestral de EANs.

¢ Uso inadequado: reforgar orientagao farmacéutica e disponibilizar
materiais educativos baseados em bulas, cartilhas e formulario de
fitoterapicos, destacando contraindicagdes e interacdes.

RECOMENDAGAO 7

Compra centralizada de medicamentos fitoterapicos pelo Ministério da Saude

Proposta

Instituir a compra centralizada federal de um elenco priorizado de fitoterapicos
constantes na Rename, com distribui¢cao regular aos entes subnacionais, priorizando a
atencdo primaria. O arranjo pode ser implementado como subcomponente do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), que ja dispde de
logistica e regras de aquisigdo centralizadas pelo MS, ou, alternativamente, por
modalidade especifica no ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF), com aquisigéo federal e rateio financeiro pactuado na Comisséo Intergestores
Tripartite (CIT).

Justificativas

e Equidade e acesso: amplia e regulariza a oferta nacional, reduzindo
desabastecimentos e fortalecendo municipios com menor capacidade de
aquisicdo. Alinha-se as diretrizes da PNPMF (acesso seguro e uso racional)
e da PNPIC (ampliagdo do acesso na APS).

¢ Qualidade e padronizagao: viabiliza especificagdes técnicas unicas
(Farmacopeia/Anvisa), controle de qualidade e farmacovigilancia
integrados.

o Eficiéncia e economia de escala: consolida volumes, melhora poder de
negociagao e logistica, a exemplo dos programas estratégicos (Portaria
GM/MS n° 4.114/2021).

e Seguranga regulatoria: garante conformidade com as categorias de
registro/regularizagcdo de medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos da Anvisa.
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Coeréncia com incorporagao tecnologica: permite vinculagao a
PCDT/Conitec quando aplicavel, assegurando padronizagao e uso racional.
Incentivo ao desenvolvimento de fitoterapicos por parte das industrias
nacionais: a demanda previsivel por fitoterapicos pode aumentar o
interesse por parte das industrias em focar seu desenvolvimento/produgéo
em fitoterapicos.

Escopo inicial sugerido

Lista-base: iniciar com os fitoterapicos ja presentes na Rename, definindo
apresentacodes, formas farmacéuticas e concentragdes padronizadas.
Cenarios de uso: priorizar condigées contempladas em protocolos da APS
e em iniciativas da PNPIC, reduzindo a variabilidade local.

Adequagoes normativas necessarias

1.

Portarias de consolidacdo do MS (2017)

PC n° 6/2017 (financiamento): ajustar artigos 537-539 (CBAF) para incluir
possibilidade de aquisi¢ao federal centralizada de fitoterapicos, com regras
de rateio e contrapartidas estaduais/municipais. Harmonizar com normas
supervenientes, como a Portaria GM/MS n° 5.632/2024.

PC n° 2/2017 (execugdo do CESAF/Programas Estratégicos): incluir
“fitoterapicos da Rename” como linha estratégica passivel de aquisicao
centralizada federal, com responsabilidades logisticas e de distribuigcao.

Portaria GM/MS n° 4.114/2021 (Programas Estratégicos)

Ampliar o anexo/escopo para incluir fitoterapicos como “programa
estratégico”, definindo critérios de selegao, calendario nacional de entrega
e obrigacdes de estoque regulador e reporte (Hérus/indicadores).

Rename

Atualizar para detalhar apresentagdes e posologias padronizadas,
vinculando-as a PCDT quando existente.

Conitec/PCDT
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e Submeter dossiés quando houver lacunas de indicagao formal, para apoiar
padronizacao clinica e compras centralizadas (Lei n® 12.401/2011; Decreto
n° 7.646/2011).

5. Anvisa - requisitos de qualidade

e Incluir nos editais exigéncias de conformidade com normas da Anvisa (RDC
n° 26/2014 e RDC n° 708/2022) e com o formuldrio de fitoterapicos da
farmacopeia brasileira.

6. PNPMF e PNPIC

e Atualizar portaria ministerial para incluir a aquisi¢ao centralizada como
estratégia de acesso e promogao do uso racional, preservando
competéncias federativas (Decreto n° 5.813/2006; Portaria GM/MS n°
971/2006).

Governanca e implementagao

e Modelo de governanga: comité gestor (SAPS, SCTIE/DAF, Conitec/DGITS,
Conass, Conasems) para selecéo de itens, monitoramento de consumo e
avaliagdo de desfechos na APS.

e Critérios de selecao (fase 1): presenga na Rename; registro na Anvisa;
monografia farmacopeia; uso em APS; viabilidade de fornecimento
nacional; custo-efetividade/impacto orgamentdrio (quando houver
evidéncia/PCDT).

¢ Ciclo de aquisi¢ao: planejamento anual de demanda; edital Unico com
especificagdes harmonizadas; distribuigao trimestral; painel publico de
estoques/entregas para transparéncia e prevengao de judicializagao.

Riscos e estratégias de mitigagao

¢ Heterogeneidade de produtos/qualidade: exigir especifica¢des técnicas
alinhadas a Anvisa/Farmacopeia e comprovagao regulatoria.

e Sobredemanda local: estabelecer cotas proporcionais a populagao/APS,
com mecanismo de reposi¢ao just-in-time e uso dos dados Hérus.

e Alinhamento clinico: adotar PCDT/Conitec quando necessario, reduzindo
variabilidade no uso.
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RECOMENDAGAO 8

Criagao de uma coordenagao da politica industrial de fitoterapicos no ambito do MDIC

Proposta

Propde-se que a coordenagao central das politicas industriais voltadas ao setor de
fitoterapicos seja estabelecida no Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
(MDIC), em estreita articulagdo com o Ministério da Saude (MS). O objetivo é
potencializar o desenvolvimento produtivo e tecnolégico do segmento, assegurando ao
mesmo tempo a preservacdao e o fortalecimento das competéncias regulatérias,
sanitarias e assistenciais do MS.

Justificativas

¢ Complementariedade de papéis e competéncias
- O MS mantém a liderancga natural em politicas assistenciais, regulatérias e
sanitarias, definindo protocolos de uso, incorporagao no SUS e critérios de
seguranca e eficacia.
- O MDIC tem mandato institucional para politicas de desenvolvimento
produtivo e inovagao industrial, com instrumentos de fomento, incentivos
fiscais e promogao comercial, fundamentais para escalar a produgao e
fortalecer a competitividade do setor.

e Articulagao com a politica industrial e a estratégia nacional de
bioeconomia
- O setor de fitoterapicos insere-se na agenda de bioeconomia, industria
farmacéutica e cadeias produtivas baseadas na biodiversidade, ja
priorizadas pelo MDIC.
- A centralizagdo no MDIC garante alinhamento com a politica nacional de
desenvolvimento produtivo, a Nova Industria Brasil e as estratégias de
inovagao tecnoldgica e de exportagao.

e Aproveitamento de instrumentos economicos e regulatorios proprios do
MDIC
- O MDIC disp6e de maior capilaridade em politicas de acesso a crédito
produtivo, incentivos a inovagdo (em parceria com o MCTI), acordos de
competitividade e integracdao em cadeias globais de valor.
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- Essa estrutura permite fomentar desde a produgéao agricola de espécies
medicinais até a industrializagao e a inser¢ao internacional dos produtos.

e Sinergia com a saude publica e com a PNPMF/PNPIC
- O MDIC pode viabilizar a escala e a sustentabilidade econémica da oferta
de fitoterapicos, com pregos competitivos e qualidade padronizada,
fortalecendo a implementagao das politicas de saude lideradas pelo MS.
- Essa divisao de papéis evita sobreposicao de esforgos e estabelece
arranjo interministerial cooperativo: o MS define o qué ofertar e em quais
condigdes clinicas, enquanto o MDIC assegura como essa produgao
ocorrera em escala.
- A criagdo dessa coordenagao deve assumir carater de programa nacional
de fitoterapicos, com metas especificas, recursos vinculados e governanga
interministerial permanente, garantindo prioridade estratégica semelhante a
outras agendas industriais do CEIS.

Adequagoes normativas necessarias

1. Decreto presidencial

e Alterar o Decreto n°® 11.427/2023 (estrutura do MDIC) para incluir a
atribuicao de formular e coordenar politicas industriais e de
desenvolvimento produtivo para fitoterapicos, em articulagdo com MS e
MCTI.

2. Atualizagao do Decreto da PNPMF (Decreto n° 5.813/2006)

e Redefinir o eixo de desenvolvimento industrial e tecnolégico, atribuindo a
coordenacao nacional ao MDIC, com o MS mantendo a lideranga nos eixos
de uso racional, assisténcia e regulagao sanitaria.

3. Criagao de comité interministerial

e Instituir o Comité Interministerial de Desenvolvimento da Cadeia Produtiva de
Fitoterapicos, coordenado pelo MDIC, com participagao de MS, MCTI, Mapa,
MMA, BNDES e Finep. Esse comité sera responsavel por:

- Planejar metas de produgéao nacional;
- Definir estratégias de agregagao de valor;
- Integrar politicas de inovagao e producgao sustentavel.
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4. Integracao com politicas de fomento

e Vincular a politica industrial de fitoterapicos a programas de compras
publicas para inovacao (PPI) e a iniciativas de desenvolvimento de
farmacos nacionais, inserindo-os nas metas do CEIS.

¢ Inserir de forma explicita os fitoterapicos como segmento prioritario do
CEIS, assegurando acesso a incentivos fiscais, linhas de crédito e
mecanismos especificos de fomento.

e Assegurar o alinhamento com as politicas de biodiversidade e o SisGen,
promovendo simplificagcdo procedimental e seguranca juridica para uso
sustentavel de espécies vegetais.

e Estabelecer um sistema de financiamento continuo e integrado, articulando
or¢camentos de bioeconomia, inovacgao, biodiversidade e CEIS, de forma a
superar a légica de editais pontuais.

Governanga e implementagao

¢ Nota técnica conjunta (MDIC + MS) ao Conselho Nacional de
Desenvolvimento Industrial (CNDI), formalizando a proposta, que inclui:
- Diagnéstico da cadeia produtiva dos fitoterapicos no Brasil;
- Identificagdo dos gargalos industriais e tecnoldgicos;
- Plano de agao interministerial.

¢ Pacto interministerial assegurando que decisdes industriais sejam
acompanhadas de analise de impacto assistencial pelo MS.

¢ Previsao orgamentaria para programas de fomento produtivo via
MDIC/BNDES/Finep, priorizando empresas que atendam demandas do
SUS.

e Criagcado de mecanismo permanente de financiamento integrado, garantindo
previsibilidade e sustentabilidade de médio e longo prazos para a politica
industrial de fitoterdapicos.

RECOMENDAGAO 9
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Inser¢ao dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFOs) como agentes indutores do
acesso e a industrializagao de fitoterapicos

Proposta

Propde-se que os LFOs sejam incorporados como atores estratégicos na politica
industrial de fitoterapicos, coordenada pelo MDIC em articulagdo com o MS, com o
objetivo de estimular a cadeia produtiva, garantir padrdes de qualidade e ampliar o
acesso a medicamentos fitoterapicos no pais.

Justificativas

e Capacidade instalada e papel historico: experiéncia consolidada na
producao de medicamentos para o SUS, com infraestrutura e capacidade
tecnoldgica adequadas as BPF.

e Funcao indutora: estabiliza a demanda e demonstra viabilidade industrial
de produgdo em escala.

¢ Nducleos de inovagao: atuam em P&D e podem transferir tecnologia para a
industria privada.

Impactos positivos esperados

e Reducédo da dependéncia externa de insumos.
e Fomento a bioeconomia e as cadeias produtivas nacionais.
e Produgdo em escala com padrdes de qualidade e custo competitivo.

Adequagoes normativas necessarias

e Decreto n® 5.813/2006 (PNPMF): incluir os LFOs como instrumentos
estruturantes do eixo de desenvolvimento industrial.

e Decreto n® 11.427/2023 (estrutura do MDIC): acrescentar competéncia ao
MDIC para articular e apoiar os LFOs no ambito da politica industrial de
fitoterdpicos em cooperagdo com o MS.

e Portarias do MS sobre LFOs: atualizar para estabelecer programa de
incentivo a inovagao e a incorporagao de espécies da Rename na produgao
publica.

e Marco legal de compras publicas para inovagao (Lei n® 14.133/2021 e
decretos correlatos): regulamentar o uso de compras publicas para
projetos que envolvam os LFOs como desenvolvedores e fornecedores
iniciais.
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Governancga e implementacao

e Comité interministerial MDIC/MS/MCTI/Mapa: criar grupo técnico
especifico para fitoterapicos, com participagao dos LFOs, responsavel por
mapear a capacidade produtiva, definir metas de produgao e selecionar
fitoterapicos prioritarios.

¢ Programa nacional de desenvolvimento produtivo de fitoterapicos:

- Etapa 1: producgéao-piloto por LFOs;

- Etapa 2: transferéncia de tecnologia e escalonamento para a industria
privada, com apoio do MDIC;

- Etapa 3: inclusdo em compras centralizadas (Conitec/Farmacia Popular).

Fomento e crédito

e Garantir acesso prioritario a linhas do BNDES e da Finep para modernizagao
produtiva, inovagao tecnoldgica e estimulo a produgdao de medicamentos
fitoterapicos prioritarios para o SUS, assegurando escala, qualidade e
reducao da dependéncia externa.

RECOMENDAGAO 10%

Apoio a atualizagao da RDC n° 26/2014 e ao processo regulatdrio em curso na Anvisa

Proposta

Recomenda-se apoiar e acompanhar o processo de revisdo da RDC n° 26/2014,
atualmente em andamento na Anvisa, no ambito da Consulta Publica n°® 1.290/2024. A
atualizagdo busca adequar parametros técnicos de qualidade e controle as
especificidades dos medicamentos fitoterapicos, reconhecendo suas particularidades
em relagdo aos farmacos sintéticos. O objetivo é reduzir custos produtivos e analiticos,
sem comprometer a seguranca e a eficacia, favorecendo a expansao do setor e
ampliando o acesso da populagéao a fitoterapicos no Brasil.

Justificativas

23 Esta recomendacao e todo o Relatério Técnico foram feitos antes de a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicar no Diario Oficial da Unido, em 17 de dezembro de 2025, a
Resolucdo N° 1.004 e a Instrugdo Normativa N° 410, que atualizaram o marco regulatério dos
fitoterapicos e simplificaram o registro desses medicamentos.
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¢ Rigidez excessiva no controle de qualidade: os limites atuais de variagao
(¥15% para marcadores ativos e +20% para marcadores analiticos) sdo
considerados restritivos quando aplicados a medicamentos fitoterapicos,
encarecendo processos e dificultando a produgdo em escala (Brasil, 2024c;
Perfeito, 2012).

e Competitividade industrial: parametros mais adequados permitem reduzir
custos sem renunciar a qualidade, fortalecendo a produgao nacional e
ampliando a competitividade frente a insumos importados.

e Harmonizagao internacional: a atualizagao aproxima o Brasil de praticas
adotadas em mercados maduros (Unido Europeia, Alemanha, india, China),
reduzindo barreiras ndo tarifarias e estimulando inovagéao regulatoria.

e Acesso ao mercado: ajustes regulatérios favorecem tanto a aquisi¢ao pelo
SUS quanto a expansao do mercado privado, com impacto direto no acesso
da populacao.

Impactos positivos esperados

e Reducgéo de custos produtivos e analiticos para a industria nacional.

e Estimulo a producao local de fitoterapicos, diminuindo a dependéncia de
insumos importados.

e Aumento da previsibilidade regulatéria e da atratividade de investimentos.

¢ Ampliagdo da disponibilidade de medicamentos fitoterapicos no SUS e no
mercado privado.

Adequagoes normativas necessarias

e RDCn°26/2014 (em revisao): revisdo dos parametros técnicos de variagao
de marcadores, considerando a complexidade dos fitoterapicos.

e Consulta Puablica n°® 1290/2024: aproveitamento das contribui¢cdes
setoriais para aperfeigoar a proposta em discussao.

Governancga e implementagao

e Anvisa: conducao da revisdao da RDC n° 26/2014, com base no AIR ja
realizado, assegurando transparéncia e consolidagao das contribuicoes
recebidas de associagdes de classe, industria, academia e gestores do
SUS.
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e MS e MDIC: acompanhamento ativo e articulagao interministerial para que
0 processo regulatorio seja integrado tanto a politica industrial quanto a
politica de assisténcia farmacéutica.

e Setor produtivo: participagdo no processo de adequagao as novas
exigéncias regulatérias e contribuicdo continua com dados técnicos que
sustentem parametros de qualidade, seguranca e viabilidade produtiva.
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14.
O Brasil esta pronto, falta um plano

O Brasil detém uma das maiores biodiversidades do planeta,
aliada a um conhecimento tradicional rico e amplamente
disseminado. Tem um sistema regulatorio robusto, politicas
publicas estruturadas, profissionais capacitados e uma das
maiores redes publicas de saude do mundo. No entanto,
ainda nao converteu esse conjunto de ativos estratégicos
em uma industria nacional de fitoterapicos forte, inovadora
e globalmente competitiva.

No Brasil, os principais desafios ndao estao relacionados a biodiversidade, que é
abundante, mas sim a entraves estruturais que impedem o aproveitamento pleno desse
potencial. Entre os principais gargalos estao: o pouco conhecimento dos profissionais
de saude sobre fitoterdpicos, o que dificulta sua prescricdo e aceitacao clinica; e a
auséncia de incentivos especificos para atrair e sustentar investimentos da industria.
Esses fatores evidenciam a necessidade de politicas mais integradas, articulagao entre
setores estratégicos e estimulo efetivo a inovagao para transformar conhecimento em
produtos acessiveis e validados.

E hora de transformar o potencial em acdo coordenada. Isso requer visdo estratégica,
integracao intersetorial e decisbes politicas que coloquem a fitoterapia como parte
central da bioeconomia brasileira. O fortalecimento dessa cadeia pode gerar inovagao,
sustentabilidade, acesso equitativo a salude e desenvolvimento econémico, com
soberania tecnoldgica e valorizagdo da nossa biodivesidade.
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INSTITUTO

ESCOLHAS

Portaria MS/GM n°
6.837,de 6/5/2025

Sim - PNPIC

Institui incremento financeiro federal, repassado aos municipios e ao Distrito Federal, para
desenvolvimento de agdes descentralizadas no ambito da PNPIC em 2025. Os valores serao
definidos com base no indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), conforme
classificagdo dos municipios nos grupos: | - IDHM muito baixo: RS 1,00 (um real) per capita; Il -
IDHM baixo: RS 0,80 (oitenta centavos) per capita; Il - IDHM médio: RS 0,60 (sessenta
centavos) per capita; IV - IDHM alto: RS 0,50 (cinquenta centavos) per capita; e V - IDHM muito
alto: RS 0,20 (vinte centavos) per capita.

* Financiamento

Consulta Publica
MS/SECTICS n° 17,
de 20/3/2025

Sim — Renisus

Consulta publica para manifestagdo da sociedade civil para contribui¢cdes referentes a 22
monografias de espécies que constam na Renisus. Fica estabelecido o prazo de 60 dias, a
partir de sete dias Uteis a contar da data util subsequente a de publicagdo dessa consulta
publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes devidamente fundamentadas.

* Relagdes Nacionais
* Participagao & Controle
Social

Portaria MS/GM n°
6.327,de 28/12/2024

Sim - PNPIC

Habilita 1.304 municipios a receber recursos financeiros destinados ao desenvolvimento de
acdes descentralizadas no ambito da PNPIC. Os recursos orgamentarios ocorrerdo por conta
do orgamento do MS, com repasses via Fundo Nacional de Salude (FNS), e devendo onerar a
Funcional Programética 10.303.5117.20K5 — Apoio ao Uso de Plantas Medicinais e

Fitoterapicos no SUS. O valor de manutengao para cada municipio é variavel e esta listado em
anexo da portaria. // Menor valor registrado: RS 3.170,40, destinado ao municipio de Feliz
Deserto (AL). Maior valor registrado: RS 1.031.844,50, destinado ao municipio de Manaus
(AM).

* Financiamento

* Acesso
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2025/prt6837_06_05_2025.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2025/prt6837_06_05_2025.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2025/cop0017_20_03_2025.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2025/cop0017_20_03_2025.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2025/cop0017_20_03_2025.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt6327_28_12_2024.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt6327_28_12_2024.html
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Portaria MS/GM n°
5.619, de 30/10/2024

Sim - PNPIC

Institui incremento financeiro federal destinado ao desenvolvimento de agdes
descentralizadas no ambito da PNPIC para o ano 2024. Os valores a serem repassados aos
municipios e ao Distrito Federal serdo definidos com base no IDHM, em faixas que variam de
R$ 1,00 per capita (IDHM muito baixo) a RS 0,20 per capita (IDHM muito alto), e no quantitativo
populacional do Censo IBGE 2022. Para estarem habilitados, os municipios precisam enviar ao
menos um registro de movimentacao de, pelo menos, um fitoterapico, por meio da Base
Nacional de Dados de Agdes e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no SUS (BNAFAR), no
intervalo de 24 meses anteriores a data da coleta dos dados. Na hipétese de o montante total
do repasse ultrapassar o valor orgamentario previsto para o ano correspondente, serao
adotados os critérios de desempate para selegdo/priorizagdo de municipios, incluindo aqueles
com menor IDHM e maior indice de Vulnerabilidade Social (IVS). Entendem-se como agdes no
ambito de PMF atividades da cadeia produtiva (aquisigao, plantio, beneficiamento,
manipulagao, fabricagéo, dispensagéo, P&D, qualificagbes etc.).

* Financiamento

+ Regulagao/Cadeia
Produtiva

Portaria MS/GM n°
1.850,de 14/10/2016

Sim - PMF

Fica aprovado o repasse Fundo a Fundo de recursos de investimento e custeio, em parcela
Unica, para municipios e Unidades Federativas, selecionados pelo Processo Seletivo Dirigido a
Regido Norte para desenvolver projetos de assisténcia farmacéutica em plantas medicinais e
fitoterdpicos. Os recursos foram destinados para cinco municipios dos estados do AC, AM, AP,
PA e TO, variando de RS 87 mil (8 mil para investimento + 79 mil para custeio; Brasileia = AC) a
RS 340 mil (78 mil para investimento + 262 mil para custeio; Colinas do Tocantins — TO).

* Financiamento

Resolucdo MS/SCTIE
n° 1, de 30/5/2014

Sim - PNPMF

Aprova o regimento interno do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que tem
carater consultivo e deliberativo, e € composto por representantes do governo (ex.:
representantes dos ministérios da Agricultura, Ciéncia e Tecnologia, Cultura, Educacéo e
Salde) e da sociedade civil (ex.: representantes dos biomas Pampa, Pantanal, Cerrado,
Caatinga etc.; de povos e comunidades tradicionais). O comité tem, entre suas atribuigdes:
definir critérios, parametros, indicadores e metodologia voltados a avaliagdo do PNPMF;
avaliar a ampliagdo das opgoes terapéuticas aos usuarios e a garantia de acesso a plantas
medicinais, fitoterapicos e servigos relacionados a fitoterapia no SUS; acompanhar as
iniciativas de promogéao a P&D; avaliar as questdes relativas ao impacto de politicas
intersetoriais sobre plantas medicinais e fitoterapicos; acompanhar o cumprimento dos
compromissos internacionais assumidos.

« Participagéo & Controle
Social

+ Acesso

* Intersetorialidade
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt5619_30_10_2024.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt5619_30_10_2024.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2016/prt1850_13_10_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2016/prt1850_13_10_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2014/res0001_30_05_2014.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2014/res0001_30_05_2014.html
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Portaria MS/GM n° Sim - PMF Aprova o repasse dos recursos de investimento e custeio em parcela Unica para 24 municipios | * Financiamento
2.846,de 27/11/2013 de 14 Unidades Federativas selecionados para apoio a estruturagdo e ao fortalecimento da

assisténcia farmacéutica em plantas medicinais e fitoterapicos, com valor total de RS 2,85

milhdes, variando de RS 15.000,00 (SMS Frutuoso Gomes —RN) a RS 305.000,00 (SES-GO e

SES-ES), por municipio.
Portaria MS/SCTIE n° | Sim - PNPMF Habilita os estados de Alagoas e do Rio Grande do Sul a receberem recursos para + Financiamento
15,de 29/6/2012 estruturacgao, consolidagdo e fortalecimento de Arranjos Produtivos Locais (APLs) no ambito * Regulagdo/Cadeia

do PNPMF. Produtiva

+ Politica/Programa

Portaria MS/SCTIE Sim — PNPMF Habilita municipios a receberem recursos para estruturagéo, consolidagéo e fortalecimento de |+ Financiamento
N° 13, de 20/6/2012 Arranjos Produtivos Locais (APLs) no &mbito do PNPMF, selecionados pelo edital SCTIE n° 1, * Regulagdo/Cadeia

de 26 de abril de 2012. Produtiva

* Politica/Programa

Portaria MS/GM n° Sim - PMF Constitui Comissao Técnica e Multidisciplinar de Elaboragéo e Atualizagdo da Relagéo * Relagbes Nacionais
1.102, de 13/5/2010 Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (COMAFITO), a ser coordenada pelo « Participagao & Controle

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos e integrada por 14 Social

representantes do Ministério da Salde — Anvisa, Fiocruz etc. (n: 8/14); Sociedade cientifica (n:

1/14); Universidades (n: 5/14),
Resolucdo MS/SCTIE | Sim — PNPMF Dispde sobre a resolugdo que aprova o interno do Comité Nacional de Plantas Medicinais e « Participagéo & Controle

n° 1, de 23/12/2009

Fitoterapicos, que tem cardter consultivo e deliberativo, e € composto por representantes do
governo (ex.: representantes dos ministérios da Agricultura, Ciéncia e Tecnologia, Cultura,
Educacéo e Salde) e da sociedade civil (ex.: representantes dos biomas Pampa, Pantanal,
Cerrado, Caatinga etc.; de povos e comunidades tradicionais). O comité tem, entre suas
atribuicdes: definir critérios, pardmetros, indicadores e metodologia voltados a avaliacdo do
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (PNPMF); avaliar a ampliagdo das
opcdes terapéuticas aos usuarios e a garantia de acesso a plantas medicinais, fitoterapicos e
servigos relacionados a fitoterapia no SUS; acompanhar as iniciativas de promocgéo a P&D;
avaliar as questdes relativas ao impacto de politicas intersetoriais sobre plantas medicinais e
fitoterapicos; acompanhar o cumprimento dos compromissos internacionais assumidos.

Social
* Acesso
* Intersetorialidade
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2846_26_11_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2846_26_11_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2012/prt0015_28_06_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2012/prt0015_28_06_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2012/prt0013_19_06_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2012/prt0013_19_06_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt1102_12_05_2010.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt1102_12_05_2010.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2009/res0001_21_12_2009.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2009/res0001_21_12_2009.html

INSTITUTO

698, de 15/1/2008

financeiros do orgamento do Ministério da Saude, no valor de RS 37.500,00, para curso de
capacitacao visando a implantagao das Farmacias Vivas.

ESCOLHAS
Portaria Sim - PNPMF Aprova o PNPMF e cria o Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Compete ao |« Politica/Programa
Interministerial comité avaliar, monitorar e propor critérios, instrumentos e agdes para a efetividade da
MS/GM n° 2.960, de PNPMF, assegurando sua integragdo com outras politicas, seu impacto positivo no SUS e sua
10/12/2008 conformidade com compromissos internacionais.
Portaria MS/SE n° Sim - PNPMF Aprova plano de trabalho de apoio as agdes de salde da Fundagao Oswaldo Cruz, no valor de |« Financiamento
539, de 27/11/2008 RS 1,3 milhGes, para aquisi¢do de equipamento e material permanente para implantagéo de « P&D
um laboratério de fitoquimica de referéncia para a P&D, qualificagéo e inovagao de
medicamentos fitoterapicos; e organizagao de um sistema de redes regionais que visam
atender a PNPMF.
Portaria MS/SE n° Sim - PMF Aprova plano de trabalho de apoio as a¢des de salide da UFSC, no valor de RS 173.471,88, para | * Financiamento
230, de 17/8/2004 aquisicao de equipamentos e materiais permanentes para o desenvolvimento de metodologias | * Regulagao/Cadeia
analiticas para o controle da qualidade de matérias-primas vegetais e medicamentos Produtiva
fitoterdpicos.
Portaria MS/SCTIE n° | Sim — PNPMF Consulta publica que abre, a contar da data de sua publicagao, o prazo de 90 dias para que + Programa/Politica
16, de 20/12/2007 sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas a proposta do PNPMF. .
« Participagao & Controle
Social
Portaria MS/SE n° Sim - FV Aprova o plano de trabalho de apoio as a¢des de saude da UFBA, destinando recursos + Regulagao/Cadeia

Produtiva
* Financiamento
* Recursos Humanos
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/pri2960_09_12_2008.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/pri2960_09_12_2008.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/pri2960_09_12_2008.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/pri2960_09_12_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/se/2008/prt0539_27_11_2008.html+
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/se/2008/prt0539_27_11_2008.html+
https://www.normasbrasil.com.br/norma/portaria-230-2004_188096.html
https://www.normasbrasil.com.br/norma/portaria-230-2004_188096.html
https://saudelegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/list.xhtml
https://saudelegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/list.xhtml
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/se/2007/prt0698_31_12_2007.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/se/2007/prt0698_31_12_2007.html
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ESCOLHAS
Portaria MS/GM n° Sim - PNPMF Institui grupo executivo para o PNPMF, visando apoiar o Ministério da Saldde na coordenagdo |+ Programa/Politica
1.274,de 26/6/2008 do programa. O grupo é composto por dois representantes da SCTIE; um representante da
Anvisa; um representante da Fiocruz/Farmanguinhos; e um representante do Grupo Hospitalar
Conceigdo (GHC/MS), do Nucleo de Estudos e Pesquisas de Plantas Medicinais e Fitoterapia.
Portaria MS/GM n° Sim — PNPIC Aprova a PNPIC, incluindo as PMF entre as PICS. Objetiva: a) Incorporar e implementar as PICS | - Programa/Politica
971, de 4/5/2006 no SUS; b) Estimular agdes referentes ao controle/participagéo social, promovendo o i )
envolvimento dos usuarios, gestores e trabalhadores, nas diferentes instancias de efetivacdo |~ Financiamento
das politicas de saude. Para tal, perpassa por diversos aspectos, incluindo incentivo a P&D em |, pgp
PICS; a intersetorialidade e a preservagao ambiental na cadeia produtiva de PMF; e a
capacitagao de profissionais e equipes envolvidas, além do estabelecimento de politica de + Acesso
financiamento para o desenvolvimento de agdes voltadas a implantagdo das PMF. . .
* Regulagao/Cadeia
Produtiva
« Intersetorialidade
Portaria MS/GM n° Sim — PNPMF Designa os membros para comporem o Grupo de Trabalho (GT) para elaborar o PNPMF. + Programa/Politica

* Recursos Humanos

Norma FV - Farmdcia Viva;, PMF - Plantas Medicinais e Fitoterdpicos; P&D — Pesquisa e Desenvolvimento; PN,PMF - Programa/Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos; PNPIC - Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Saude (SUS).
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt1274_25_06_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt1274_25_06_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt0971_03_05_2006.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt0971_03_05_2006.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt2311_29_09_2006.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt2311_29_09_2006.html

INSTITUTO

ESCOLHAS

ANEXO 1.2 - PROJETOS DE LEI QUE ABORDAM PMF

condicionada a comprovacao cientifica dos seus efeitos terapéuticos.

N° e ano do PL UF(s) | Partido( | Foco Como se relaciona com fitoterapicos e/ou plantas medicinais? Categorias
da s) da em
Autori | autoria | PMF?
a
PL 4.084/2024 SC; PT, PT |Sim Dispde sobre como as Farmacias Vivas no SUS poderdo ser implantadas | * Acesso
DF nos municipios, estados ou Distrito Federal, garantindo o acesso a PMF, * Regulagao/Cadeia Produtiva
bem como valoriza os saberes locais da comunidade no territério. Sdo ) o
competéncias das Farmacias Vivas: prover ao SUS as PMF; desenvolver | * Conhecimentos Tradicionais
acoes que colaborem com a preservagao e a conservagao da
biodiversidade, em especial aquelas relacionadas as plantas medicinais
nativas dos biomas brasileiros; promover e valorizar os saberes
tradicionais e ancestrais relacionados as plantas medicinais etc.
PL 167/2022 GO PSC Sim Introduz normas de vigilancia sanitaria, fabricagao, comercializagao, * Regulagdo/Cadeia Produtiva
publicidade, entre outras atividades, para medicamentos fitoterapicos,
produtos tradicionais fitoterapicos e correlatos no pais.
PL 1.922/2021 CE PSB; Sim Prevé o desenvolvimento de campanhas voltadas ao esclarecimento e a * Educacgéo/Conscientizagao
PDT conscientizacdo da populagao brasileira sobre a importancia da planta . .
medicinal, pelos governos federal, estaduais e municipais, que poderao ter | * Conhecimentos Tradicionais
o apoio da sociedade civil.
PL 1.830/2020 ES PP Sim No processo de incorporagao de medicamentos, e na definigao de * Acesso
diretrizes terapéuticas, os produtos fitoterapicos deverao ser objeto de
avaliagdo para compor a lista de produtos a serem dispensados nas
farmdcias publicas do SUS; os gestores de salde daréo prioridade para a
incorporagao, a aquisi¢éo e a distribuicdo de medicamentos fitoterapicos.
PL 4.340/2020 RS PL Sim A propaganda de produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira fica * Regulagdo/Cadeia Produtiva
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http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2464666
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2314162
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2284404
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2247984
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PL117/2015

MA

PRP

Sim

Institui a Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico do
Setor Farmacéutico, que visa promover a pesquisa, o desenvolvimento e o

uso de insumos farmacéuticos, fortalecendo a inovagao para o bem-estar

da sociedade. Prioriza medicamentos, como os genéricos, os fitoterapicos
e os biotecnolégicos, com foco em melhorias e reducao de custos.

* Programa/Politica
+ P&D
* Regulagao/Cadeia Produtiva

PL 5.620/2023

RJ

PT

Nao

Disp0e sobre a regulamentagéo da profissdo de naturélogo (capacitado
para PICS, como a fitoterapia), institui o dia nacional do naturélogo e da
outras providéncias.

* Recursos Humanos

PL 5.822/2023

MS

PT

Nao

Altera dispositivos do cédigo penal brasileiro para tipificar o crime de
homicidio por intolerancia religiosa, dano ao patriménio privado em local
religioso e incéndio motivado por intolerancia religiosa, incluindo, dentre
as praticas religiosas focalizadas no projeto, aquelas ligadas aos cuidados
com plantas medicinais.

« Conhecimentos Tradicionais

PL 3.048/2022

RN

MDB

Institui a Politica de Desenvolvimento Sustentdvel da Caatinga, prevendo
acesso prioritario desse bioma aos recursos financeiros do Fundo
Nacional do Meio Ambiente. A capacitacdo de recursos humanos e as
atividades de_pesquisa, desenvolvimento e inovagéo previstas nessa lei
tém entre seus objetivos realizar cursos de formacéo e gqualificacao
profissional que possibilitem o acesso as oportunidades associadas a
atividades econémicas sustentaveis, incluindo as de desenvolvimento de
produtos com potencial terapéutico de plantas medicinais. O Programa de
Extrativismo Sustentavel da Caatinga incluird, entre outras ag¢des: a
capacitagao das comunidades locais no uso sustentavel da biodiversidade
da Caatinga, na organizagao da produgédo e no desenvolvimento de
arranjos produtivos locais e de negdcios sustentaveis.

+ Programa/Politica

+ P&D

+ Regulagao/Cadeia Produtiva
+ Agricultura & Meio Ambiente
+ Financiamento

* Recursos Humanos

PL 411/2022

SP

UNIAO

Inclui as PICS no atendimento e na internagdo domiciliares no SUS, que
inclui o uso de plantas medicinais e fitoterapia no contexto da saude.

* Acesso

INSTITUTO ESCOLHAS



http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=945506
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2405323
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2408813
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2344905
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2316634
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ESCOLHAS

PL 1.020/2021

GO

PSC

Traz a obrigatoriedade de que todos os medicamentos de origem
farmacéutica ou fitoterapica, inclusive os produzidos nas farmdcias de
manipulacado, venham acompanhados de bulas padrao, seja na
modalidade fisica ou eletrénica — QR Code com informagdes da
nomenclatura botanica, no caso de medicamentos fitoterapicos.

* Regulagdo/Cadeia Produtiva

PL 1.886/2021

SP

PODE

Nao

Dispde sobre agdes emergenciais destinadas a empreendedores e
profissionais do setor de beleza e terapias complementares, incluindo,
dentre outros oficios, o exercicio dos fitoterapeutas, com renda
emergencial prevista de RS 600,00, paga em trés parcelas mensais.

* Recursos Humanos
* Financiamento

PL 2.622/2021

MT

PT

A lei regulamenta a profissao de naturopata, estabelecendo os requisitos
para o exercicio da atividade profissional. Entre as atribuigées do
naturopata, sem prejuizo as atribui¢des dos demais profissionais de saude
com profissdes regulamentadas, esta a utilizagao de fitoterapicos.

* Recursos Humanos

INSTITUTO ESCOLHAS



http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2274721
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2283607
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2291856

INSTITUTO

profissionais qualificados em cursos de Terapias Naturais, em nivel médio
ou de graduagdo, reconhecidos por 6rgaos competentes. Entre os
objetivos estdo o estimulo a utilizagdo e a implementacgao das praticas
integrativas e complementares junto a unidades de salde e hospitais
publicos, em suas diversas modalidades, incluindo a fitoterapia; e a
disponibilizagao de terapeuta e de medicamentos naturais para os
pacientes atendidos nos postos de saude publica e nas demais redes de
atendimento do SUS.

ESCOLHAS
PL 2.821/2019 RS PR Nao Disp0e sobre a PNPIC para incluir as PICS (inclusive fitoterapia) no campo |+ Programa/Politica
de atuacao do SUS. Entre suas diretrizes esta o provimento do acesso a + Acesso
medicamentos fitoterapicos (e demais PICS) em todo o territério.
PL 531/2019 DF PT Nao Dispde sobre a regulamentagéo e a fiscalizagao do exercicio profissional |« Recursos Humanos
da acupuntura, inclusive pelo emprego da fitoterapia chinesa por
profissionais habilitados.
PL 6.090/2019 RS PP Nao Autoriza a manipulagao, a manutengao em estoque e a exposic¢do ao * Regulagao/Cadeia Produtiva
publico de preparagdes farmacotécnicas que incluem os fitoterapicos,
isentando as drogarias envolvidas da exigéncia de autorizagao sanitaria.
PL 6.162/2019 - - Nao Prevé (a) o estimulo a produgao de fitoterapicos pelas industrias * Regulagao/Cadeia Produtiva
farmacéuticas, com enfoque nas cadeias produtivas organizadas em
redes de arranjos produtivos locais; (b) a implementacao de projeto para
desenvolvimento dos arranjos produtivos locais, com foco em
fitoterdpicos e fitocosméticos.
PL 777/2019 AM PR Nao Ficam dispensados das exigéncias do processo produtivo basico os * Regulagao/Cadeia Produtiva
produtos cuja matéria-prima seja preponderantemente proveniente do
estado do Amazonas, visando estimular a instalagao de industrias de
fitoterapicos na Zona Franca de Manaus e outras relacionadas as riquezas
dessa regido.
PL 10.313/2018 - - Nao Regulamenta a profissédo de terapeuta naturalista, a ser exercida por * Recursos Humanos
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http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2202984
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2191380
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2230144
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2230646
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2191966
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2176804
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Estabelece que a dispensacao de plantas medicinais é privativa das
farmacias e ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a
classificagdo botanica. A taxa para registro ou renovagéo de registro de

ESCOLHAS

PL 10.636/2018 SP PSDB Nao Disp0e sobre a disponibilizagdo de bulas de medicamentos em formatos | * Regulagdo/Cadeia Produtiva
acessiveis, por meio da utilizagdo de mecanismos de tecnologia assistiva,
com o objetivo de promover a inclusdo das pessoas com deficiéncia visual
e de romper barreiras informacionais. As bulas em formato acessivel
devem conter, entre outras informagdes, nomenclatura botanica, no caso
de medicamentos fitoterapicos.

PL 9.358/2017 PR PTB Nao Regulamenta as profissdes de consultor, terapeuta e assessor de * Recursos Humanos
Ayurveda, que, entre outras intervengdes, podem aplicar a fitoterapia
ayurvédica.

PL 4.884/2016 RS PDT Nao Regulamenta a profissdo de terapeuta Ayurveda, que pode utilizar em sua | * Recursos Humanos
pratica plantas medicinas.

PL 4.087/2015 MG PMB Nao Regulamenta a profissdo de terapeuta naturalista. Art. 2° — Entende-se * Recursos Humanos
como terapeuta naturalista o técnico em acupuntura, o fitoterapeuta, entre
outros.

PL 4.088/2015 MG PMB Nao Regulamenta a profissdo de massoterapeuta, estabelece os requisitos * Recursos Humanos
para o exercicio profissional e determina o registro em 6rgao competente.

Art. 4° - S3o atribuicdes dos massoterapeutas: IV - Indicar a seus
pacientes/clientes o uso de esséncias florais e fitoterapicos.

PL 6.365/2013 PR PT Nao Volta-se para a produgdo de mudas isentas de fertilizantes quimicos, com |« Agricultura & Meio Ambiente
controle de pragas e de doengas, para finalidades que incluem plantas . . .
medicinais. * Regulagao/Cadeia Produtiva

PL 3.343/2008 ES PMDB Nao Regula, em todo o territério nacional, as agdes e os servigos de saude. * Regulagdo/Cadeia Produtiva
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http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2182039
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2166300
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2080997
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2075569
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2075570
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=592370
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=392736
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ESCOLHAS

medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos e solugbes parenterais serd a
do item 4.1.3. Genéricos: RS 6.000,00; 5 anos.

PL 4.247/2008 AC PT N&o Regula, em todo o territério nacional, as agdes e os servigos de saude. * Regulagao/Cadeia Produtiva
Estabelece que a dispensacao de plantas medicinais é privativa das
farmdcias e ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a
classificagé@o botanica. A taxa para registro ou renovacgéo de registro de
medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos e solugbes parenterais serd a
do item 4.1.3. Genéricos: RS 6.000,00; 5 anos.

PL 792/2007 RO PT Nao Sao considerados servigos ambientais iniciativas que se apresentam + Financiamento

como fluxo de matéria, energia e informacgao de estoque de capital natural, | - Regulagdo/Cadeia Produtiva
que, combinados com servigos do capital construido e humano, trazem « Agricultura & Meio Ambiente
beneficios aos seres humanos, incluindo os medicamentos naturais.
Disp&e sobre o pagamento ou a compensagao para todos aqueles que, de
forma voluntaria, empregarem esforgos no sentido de aplicar ou
desenvolver tais beneficios. "O pagamento ou compensagao por servigos
ambientais tem como principal objetivo transferir recursos, monetarios ou
ndo monetdrios, para aqueles que ajudam a conservar ou produzir tais
servigos."

PL 3.381/2004 - Nao Regula, em todo o territério nacional, os produtos de origem natural para a | * Regulagdo/Cadeia Produtiva
saude (incluindo fitoterapicos), desde a sua obtengéo até o seu consumo.

FV - Farmacia Viva; PMF ~ Plantas Medicinais e Fitoterapicos; P&D - Pesquisa e Desenvolvimento; PNPMF — Programa/Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos; PNPIC - Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Saude (SUS).
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http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=348783
http://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=249777

INSTITUTO

ESCOLHAS

ANEXO 1.3 - LEGISLAGAO FEDERAL SOBRE PMF

2006

Ampliar as opgdes terapéuticas aos usuarios, com garantia de acesso a PMF e servigos;
construir o marco regulatério para producao, distribuicao e uso de PMF a partir dos modelos
e das experiéncias existentes no Brasil e em outros paises; promover pesquisa,
desenvolvimento de tecnologias e inovagdes em plantas medicinais e fitoterapicos, nas
diversas fases da cadeia produtiva; promover o desenvolvimento sustentavel das cadeias
produtivas de PMF; promover o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo dos
beneficios decorrentes do acesso aos recursos genéticos de plantas medicinais.

Norma Foco em Ementa Categoria
PMF?
Decreto n® 12.026, |Sim - Aprova o regimento interno do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, de « Participagao & Controle Social
de 21 de maio de Comité carater permanente, com o objetivo de monitorar e avaliar a implementagéo da Politicae do | * Acesso
2024 Nacional de | Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. E composto por representantes + Intersetorialidade
PMF do governo (ex.: representantes dos ministérios da Agricultura, Ciéncia e Tecnologia, Cultura,
Educacéo e Salde) e da sociedade civil (ex.: representantes dos biomas Pampa, Pantanal,
Cerrado, Caatinga etc.; de povos e comunidades tradicionais). Entre suas atribuigdes
destacam-se: definir critérios, pardmetros, indicadores e metodologia voltados a avaliagdo
do PNPMF; avaliar a ampliacdo das opgdes terapéuticas aos usuarios e garantir o acesso a
plantas medicinais, fitoterapicos e servigos relacionados a fitoterapia no SUS; acompanhar
as iniciativas de promocgao a P&D; avaliar as questdes relativas ao impacto de politicas
intersetoriais sobre plantas medicinais e fitoterapicos; acompanhar o cumprimento dos
compromissos internacionais assumidos.
Decreto n® 5.813, Sim - Aprova a politica nacional de plantas medicinais e fitoterapicos e da outras providéncias, que | « Politica/Programa
de 22 de junho de | PNPMF tém como objetivo:

* Acesso
« P&D

+ Agricultura & Meio Ambiente
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/2024/decreto-12026-21-maio-2024-795662-publicacaooriginal-171853-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/2024/decreto-12026-21-maio-2024-795662-publicacaooriginal-171853-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/2024/decreto-12026-21-maio-2024-795662-publicacaooriginal-171853-pe.html
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5813.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5813.htm
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1.170.389.433,00, para reforgo de dotagdes constantes da lei orgamentaria vigente. Inclui-se
aporte para “Apoio ao Uso de Plantas Medicinais e Fitoterdapicos no SUS — No Estado de
Santa Catarina” no valor de R$ 500.000.

ESCOLHAS
Lei n® 13.528, de Nao - Abre aos orgamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor de diversos + Financiamento
29 de novembro de | orgamento | ministérios, crédito suplementar no valor de RS 6.988.987.930,00. Ao ministério da Saude,
2017 da Unido especificamente, é concedido crédito suplementar no valor de R$ 5.000.000 para o * Acesso
PROGRAMA/AGAO de “Apoio ao Uso de Plantas Medicinais e Fitoterapicos do SUS”, com
seus codigos de identificagdo funcional (10 301) e identificagdo programatica (2015 20K5
0001) que permitem o acompanhamento pelo Portal da Transparéncia.
Decreto de 3 de Nao — Abre ao orgamento da seguridade social da Unido, em favor do ministério da Saude, crédito | « Financiamento
dezembro de 2014 | orgamento | suplementar no valor de RS 475.887.240,00, para reforco de dotagdes constantes da lei
da Unido orcamentéria vigente, incluindo agéo de “Apoio ao Uso de Plantas Medicinais e Fitoterapicos |~ AC€SSO
no SUS”, no valor de RS 1.100.000.
Decreto de 7 de Nao - Abre aos orgamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor dos ministérios da * Financiamento
novembro de 2014 | orgamento | Previdéncia Social, da Saude, do Trabalho e Emprego, da Cultura, do Esporte e do . ) )
da Unido Desenvolvimento Social e Combate a Fome, crédito suplementar no valor de R$ * Regulagao/Cadeia Produtiva
1.015.434.896,00, para reforgo de dotagdes constantes da lei orgamentaria vigente. Inclui-se
atividade de “Producéo de Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos” com crédito de RS
11.880.000.
Decreto de 18 de Nao - Abre aos orgamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor de diversos érgdos do | * Financiamento
julho de 2014 orcamento | poder executivo, crédito suplementar no valor de R§ 79.239.567,00, para reforgo de dotagdes
da Unido constantes da lei orcamentaria vigente. Inclui-se aporte para “Apoio ao Uso de Plantas * Acesso
Medicinais e Fitoterapicos no SUS — No Estado de Santa Catarina” no valor de R$ 500.000.
Decreto de 10 de Nao - Abre aos orcamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor dos ministérios da « Financiamento
novembro de 2011 | orgamento | Previdéncia Social, da Saude, do Trabalho e Emprego, da Cultura, do Esporte e do
da Unido Desenvolvimento Social e Combate & Fome, crédito suplementar no valor global de R$ * Acesso
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/lei/l13528.htm
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/dsn/dsn14029.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/dsn/dsn14029.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/dsn/dsn13949.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/dsn/dsn13949.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/dsn/dsn13949.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/dsn/dsn13949.htm
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2.636.823.976,00, para reforgo de dotagdes constantes da lei orgamentaria vigente. Inclui-se
orgamento para “Produgdo de Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos — Nacional” no valor
de RS 12.150.000.

ESCOLHAS
Decreto de 13 de Nao - Abre ao orgamento da seguridade social da Unido, em favor do ministério da Salde, crédito | + Financiamento
dezembro de 2012 | orgamento | suplementar no valor de R$ 999.708.536,00, para reforco de dotagdes constantes da lei . . .
da Unido orgamentaria vigente. Inclui-se aporte para “Producdo de Farmacos, Medicamentos e * Regulagéo/Cadeia Produtiva
Fitoterapicos — Nacional” no valor de RS 14.150.000.
Decreto de 16 de Nao - Abre aos orgamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor de diversos érgaos « Financiamento
outubro de 2012 orcamento | dos poderes Judicidrio e Executivo, crédito suplementar no valor de RS 690.325.151,00, para . . .
da Unigo reforco de dotagbes constantes da lei orcamentdria vigente. Inclui-se aporte para “Producio | * Régulagéo/Cadeia Produtiva
de Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos — Nacional” no valor de RS 66.000.
Decreto de 23 de Nao - Abre aos orgamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor dos ministérios da * Financiamento
maio de 2014 orgamento | Previdéncia Social, da Saude, do Trabalho e Emprego, da Cultura, do Esporte e do . ) )
da Unido Desenvolvimento Social e Combate a Fome, crédito suplementar no valor de R$ * Regulagao/Cadeia Produtiva
2.118.903.507,00, para reforgo de dotagdes constantes da lei orgamentaria vigente. Inclui-se
aporte para “Produgéo de Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos — Nacional” no valor de
R$ 5.320.000.
Decreto de 29 de Nao - Abre aos orcamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor dos ministérios da « Financiamento
outubro de 2012 orcamento | Previdéncia Social, da Salde, do Trabalho e Emprego, da Cultura, do Esporte e do . . .
da Unido Desenvolvimento Social e Combate & Fome, crédito suplementar no valor de R$ * Regulacéo/Cadeia Produtiva
1.468.331.517,00, para reforgo de dotagdes constantes da lei orgamentaria vigente. Inclui-se
aporte para “Producdo de Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos — Nacional” no valor de
RS 852.000.
Decreto de 30 de Nao - Abre aos orcamentos fiscal e da seguridade social da Unido, em favor dos ministérios da « Financiamento
outubro de 2013 orgamento | Previdéncia Social, da Saude, do Trabalho e Emprego, da Cultura, do Esporte e do . . .
da Unido Desenvolvimento Social e Combate & Fome, crédito suplementar no valor de R$ * Regulacéo/Cadeia Produtiva
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ESCOLHAS
Lei n°® 10.864, de Nao - Abre ao orgamento da seguridade social da Unido, em favor do ministério da Saude, crédito | * Financiamento
29 de abril de 2004 | orgcamento | especial no valor de RS 20.000.000,00, para “aquisi¢do de planta farmacéutica de produgéo . . .
da Unido para expanso e diversificacdo da capacidade produtiva de medicamentos e fitoterdpicos”. | * Régulagdo/Cadeia Produtiva

FV - Farmdcia Viva; PMF — Plantas Medicinais e Fitoterapicos; P&D — Pesquisa e Desenvolvimento; PNPMF — Programa/Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos; PNPIC - Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Saude (SUS).
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UF

Norma

Foco
em
PMFs?

Como se relaciona com fitoterapicos?

Categoria(s)

Link

AP

Lei Ordinaria
528/2000

Sim

Dispde sobre a politica de incentivo a pesquisa e a produgéo de produtos

fitoterapicos, com o objetivo de facultar ao SUS o uso desses medicamentos.

+ Politica/Programa

+ P&D

https://leisest
aduais.com.br

/ap/lei-
ordinaria-n-
528-2000-
amapa-

AP

Decreto
2931/2020

Sim

Nomeia cargo comissionado de gerente de subgrupo de atividades de
produgao dos fitoterdpicos do Projeto "Coordenacgéo do Projeto Tecnoldgico
Fitoterapico" (Ipea-AP)

+ Recursos Humanos

+ P&D

https://leisest
aduais.com.br

/ap/decreto-
n-2931-2020-

amapa-

AP

Decreto
3489/2022

Sim

Torna sem efeito nomeagéo para cargo comissionado de gerente de
subgrupo de atividades de producgéo dos fitoterapicos do Projeto
"Coordenagao do Projeto Tecnoldgico Fitoterapico” (IPEA-AP)

+ Recursos Humanos

+ P&D

https://leisest

aduais.com.br

/ap/decreto-
n-3489-2022-

amapa-

AP

Decreto
2693/2022

Sim

Extingue cargo em comissao de gerente de subgrupo de atividades de
Producéo dos Fitoterapicos do Projeto "Coordenagao do Projeto Tecnolégico
Fitoterapico" (IPEA-AP)

+ Recursos Humanos

+ P&D

https://leisest

aduais.com.br

/ap/decreto-
n-2693-2022-

amapa-

AP

Decreto
2930/2020

Sim

Exonera profissional de cargo em comissao de gerente de subgrupo de
atividades de produgéo dos fitoterapicos do projeto "Coordenagao do Projeto
Tecnolégico Fitoterapico" (IPEA-AP).

* Recursos Humanos

+ P&D

https://leisest

aduais.com.br

/ap/decreto-

INSTITUTO ESCOLHAS
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INSTITUTO

ESCOLHAS

n-2930-2020-
amapa-

AP Decreto Sim Tornar sem efeito decreto anterior de exoneragao de profissional de cargo em | + Recursos Humanos https://leisest
3490/2022 comissao de gerente de subgrupo de atividades de produgéo dos aduais.com.br
fitoterapicos do Projeto "Coordenagao do Projeto Tecnoldgico Fitoterapico” * P&D /ap/decreto-
(IPEA-AP). n-3490-2022-
amapa-

AM DECRETO N° Sim Ficam concedidos incentivos fiscais relativos ao ICMS, concedidos até 2032, + Financiamento https://leisest
51.172/2025. a fabricante de fitoterapicos Biozer (incluindo éleos vegetais e outros aduais.com.br
produtos especificados). /am/decreto-
n-51172-
2025-
amazonas-

AM DECRETO N° Sim Ficam concedidos incentivos fiscais relativos ao ICMS, concedidos até 2032, + Financiamento https://leisest
49.485/2024 a fabricante de fitoterapicos Bioamazonas (incluindo extensa lista de aduais.com.br
produtos especificados). /am/decreto-
n-49485-
2024-
amazonas-

INSTITUTO ESCOLHAS
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INSTITUTO

ESCOLHAS
RR LEI Sim Cria a Politica Estadual de incentivo a pesquisa e a fabricagdo de produtos + P&D https://leisest

ORDINARIA fitoterapicos, com o objetivo de facultar ao SUS, através da rede de postos de + Politica/ Programa aduais.com.br
N° 442 DE 07 salde do Estado e em convénio com as pastorais da saulde, o uso desses * Regulagéo/ Cadeia /[rr/lei-
DE JUNHO DE medicamentos na prevengao, no diagnoéstico e no tratamento de produtiva ordinaria-n-
2004 enfermidades especificas. A politica de que trata esta Lei compreende agoes + Parcerias 442-2004-

desenvolvidas pelo préprio Estado e programas de parceria com municipios, + Acesso roraima-

consoércios intermunicipais de salde e entidades privadas. Compete ao + Educagéo/

Estado: | - promover a pesquisa cientifica voltada para a identificagdo e a Conscientizagao

classificagdo de plantas e para a andlise de suas qualidades terapéuticas; Il -

promover o cultivo de plantas medicinais por meio de técnicas biodinamicas,

preferencialmente em areas de assentados; Il - promover a pesquisa

cientifica voltada para o desenvolvimento de processos de fabricagdo de

produtos fitoterdpicos; IV - realizar os ensaios clinicos dos produtos

fitoterapicos; V - proceder a fabricagdo dos produtos fitoterapicos; VI -

proceder a distribuicdo dos produtos fitoterapicos, no ambito do SUS, aos

municipios e consoércios intermunicipais de saude; VII - proceder ao controle

de qualidade dos produtos fitoterapicos; VIII - implantar programa de

divulgagéo dos produtos fitoterapicos com vistas a orientar a comunidade e

os médicos a respeito de sua utilizagéo.

MG Lei Ordinaria Sim Altera a Lei n® 12.687, de 1° de dezembro de 1997, que dispde sobre a politica | + Conhecimentos https://leisest

24463/2023 estadual de incentivo a pesquisa e a preparagao de produtos fitoterdpicos. A tradicionais aduais.com.br

Lei passa a vigorar com a seguinte redacao: Xl - incentivar a implantagao de
Farmacias Vivas no Estado, responsaveis pelas etapas de cultivo, coleta,
processamento e armazenamento de plantas medicinais e de preparagéo e
dispensagédo de produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e
fitoterapicos. (...) "Art. 5° A pesquisa e o cultivo de plantas voltados para a
preparagao de produtos fitoterapicos levardo em conta a cultura popular,
bem como a biodiversidade de cada regiao, priorizando espécies nativas do
Estado.

* Regulagéo/ Cadeia
Produtiva
+ Politica/Programa

/mg/lei-
ordinaria-n-
24463-2023-
minas-gerais

INSTITUTO ESCOLHAS
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INSTITUTO

ESCOLHAS
MG Lei Ordinaria Sim Altera a Lein® 12.687, de 1° de dezembro de 1997, que dispbe sobre a politica | + Acesso https://leisest
18551/2009 estadual de incentivo a pesquisa e a preparagao de produtos fitoterapicos. + Regulagao/ Cadeia aduais.com.br
Ficam acrescentados ao caput do art. 3° da Lei n® 12.687/1997, os seguintes produtiva /mg/lei-
incisos: "IX - orientar o processamento das plantas até sua transformagédo em ordinaria-n-
medicamento, com metodologia que garanta a qualidade do produto; X - 18551-2009-
promover a utilizagdo, nos programas de atengao basica a saude, de plantas minas-gerais
reconhecidas como medicinais pela comunidade cientifica."
MG Lei Ordinaria Sim Promogéo e incentivo a pesquisa, cultivo de plantas medicinais, preparagaoe | * P&D https://leisest
12687/1997 distribuigao dos produtos fitoterapicos; além de analises laboratoriais para o « Politica/ Programa aduais.com.br
controle de qualidade. Com énfase na integragao desses produtos na satude + Regulagéo/ Cadeia /mg/lei-
publica por meio do SUS. produtiva ordinaria-n-
+ Acesso 12687-1997-
minas-gerais
ES LEI Sim Promogao e incentivo a pesquisa, cultivo de plantas medicinais, preparagao e + P&D https://leisest
ORDINARIA distribuicdo dos produtos fitoterapicos; além de analises laboratoriais para o « Politica/ Programa aduais.com.br
N° controle de qualidade. Cria a politica estadual, no Espirito Santo, de incentivo + Regulagédo/Cadeia /es/lei-
7.425/2002 a pesquisa e a fabricagao de produtos fitoterdpicos, com o objetivo de produtiva ordinaria-n-
facultar ao SUS o uso dos fitoterapicos na atengéo a saude. 7425-2002-
* Acesso espirito-
santo-
RJ Lei Ordinaria Sim Institui o Programa Estadual de Fitoterapia, Producéo de Fitoterapicos e + Programa/ Politica https://leisest
4893/2006 Plantas Medicinais do Rio de Janeiro. O programa incentiva a criagao de * Recursos Humanos aduais.com.br
"Farmacias Vivas", e promove também a capacitagao de profissionais de + Regulagdo/ Cadeia /[ri/lei-
saude, o desenvolvimento da produgao agricola de plantas medicinais, e a produtiva ordinaria-n-
educacao popular em fitoterapia. . 4893-2006-
* Educagdo/ rio-de-janeiro
Conscientizagéo
+ Conhecimentos
tradicionais

INSTITUTO ESCOLHAS
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INSTITUTO

ESCOLHAS
RJ Lei Ordinaria Sim Institui a FITOTERAPIA, como método alternativo nos tratamentos usados * Regulag@o/Cadeia https://leisest
2196/1993 pela Rede Publica Estadual de Salde. Para tal, fica a Secretaria de Estado de produtiva aduais.com.br
Saude autorizada a implantar nos Hospitais e Postos da Rede Publica + Acesso /[ri/lei-
Estadual de Saude, hortas medicinais para o tratamento alternativo, a base de ordinaria-n-
fitoterapia. 2196-1993-
rio-de-janeiro
GO Lei Ordinaria Sim A lei institui uma politica publica que garante o fornecimento gratuito de + Programa/ Politica https://leisest
21940/2023 medicamentos fitoterapicos e fitofarmacos em unidades de salde publicas e + Acesso aduais.com.br

privadas conveniadas ao SUS, com especial foco em cannabis medicinal. A
Politica inclui diretrizes para: | - fornecimento em colaboragdo com 6rgéos
publicos e a participacao de entidades civis organizadas
(convénios/parcerias); atengao integral as necessidades de salde e o acesso
a medicamentos e tratamentos (inclusive por meio do desenvolvimento da
cadeia produtiva e industria nacional, em compatibilidade com a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos); participagdo da sociedade
civil, em especial entidades sem fins lucrativos, técnico - cientificas,
universidades publicas e associagdes, na elaboragao, acompanhamento,
fiscalizagao e controle da presente Politica. Inclui adequagdes do uso para
fins terapéuticos aos padroes de saude publica estadual, mediante realizagao
de estudos e referéncias internacionais; desenvolver campanhas de
publicidade com a finalidade de divulgar a presente Politica; informar a
respeito da terapéutica por palestras, féruns, simpdsios, cursos de
capacitagao de gestores e demais agOes para o conhecimento da populagao.

* Regulagéo/ Cadeia
produtiva

+ Educagéao/
Conscientizagao

+ Parcerias

/go/lei-
ordinaria-n-
21940-2023-
goias-

INSTITUTO ESCOLHAS
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INSTITUTO

ESCOLHAS

GO

Lei Ordinaria
14413/2003

Sim

A lei cria a Comisséo Estadual de Fitoterapia de Goias (CEFITO). Ela elabora
normas e diretrizes para implantar a fitoterapia nos servigos publicos de
salde; estimula, avalia e prioriza projetos de estudo, pesquisa e producgéo de
plantas medicinais e seus derivados. A CEFITO sera composta por
representantes dos seguintes érgaos e instituicdes: | - Secretaria da Saude; llI
- Secretaria do Meio Ambiente e dos Recursos Hidricos; IV - Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia; V - Agéncia Goiana de Desenvolvimento Rural e
Fundiario; VI - Hospital de Medicina Alternativa - HMA; VII - Instituto Brasileiro
do Meio Ambiente e Recursos Renovaveis - IBAMA; VIII - Instituicbes de
Ensino Superior; IX - Prefeituras Municipais; X - Fundagdes de Apoio a
Pesquisa e Extensdo; Xl - outras instituigdes afins, como ONGs, Movimentos e
Associa¢des Comunitdrias e Associagdes Profissionais; XIl - Comissao de
Saude e Promogéo Social da Assembleia Legislativa do Estado de Goias.

+ Programa/ Politica
* Regulagéo/ Cadeia
produtiva

+ P&D

+ Participagao &
Controle social

+ Intersetorialidade

https://leisest

aduais.com.br
/go/lei-
ordinaria-n-
14413-2003-
goias-
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INSTITUTO

ESCOLHAS
GO Decreto Sim 0 decreto institui a fitoterapia como uma atividade oficial na saude publica + Acesso https://leisest
2617/1986 do Estado de Goias, com o objetivo de desenvolver a pratica de medicina . . aduais.com.br
alternativa, utilizando plantas medicinais para prevengéo e tratamento de * Regulacéo/ Cadeia /go/decreto-
doengas. Compete aos 6rgdos da atividade: promover formacao, a nivel de produtiva n-2617-1986-
especializagdo, de médicos, farmacéuticos e demais profissionais, nos . Recursos humanos goias-

principios e pratica da Fitoterapia Ayurédica; implantar a Fitoterapia nos . P&D
servigos de atendimento a salde publica; implantar farmacias, hospitais e
clinicas de Fitoterapia Ayurédica; estimular a pesquisa para subsidiar a
pratica da Fitoterapia Ayurédica, pela implantagdo de Centro de Pesquisa;
viabilizar o uso da flora regional; industrializar e comercializar produtos da
Fitoterapia Ayurédica; estimular a criagao e o desenvolvimento de hortas
comunitdrias, para o cultivo de plantas medicinais; promover a formacao de
equipes multidisciplinares e interinstitucionais para pesquisa na area de
saude alternativa. Art. 5° Os recursos para a execugao da atividade
fitoterapica correrdo a cota de dotagé@o orgamentaria propria destinada aos
orgaos e entidades nela envolvidos, e doagdes ou outros que lhe sejam
alocados por convénios.

* Financiamento
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INSTITUTO

ESCOLHAS
MS Lei Ordinaria Sim Cria a Politica Estadual de Desenvolvimento de Pesquisa e da Fabricagdo de + Politica/programa https://leisest
3.708/2009 Medicamentos e Produtos Fitoterapicos do Estado de Mato Grosso do Sul, aduais.com.br

que visa criar alternativas de baixo custo que facilitem o acesso dos * Acesso /ms/lei-
consumidores a medicamentos e produtos fitoterapicos, e que compreende . Parcerias ordinaria-n-
acoOes desenvolvidas pelo Executivo em parceria com os municipios e 3708-2009-
consércios intermunicipais de salude. A pesquisa e a fabricagao dos produtos | - P&D mato-grosso-
fitoterapicos levardo em conta a biodiversidade, priorizando o emprego das . . do-sul-
plantas tradicionalmente encontradas no Estado. Séo finalidades da Politica: | ° Regulacdo/ Cadeia
| - promover a pesquisa cientifica voltada para a identificacéo e classificacdo | Produtiva
de plantas e anéli.se .de suas qualidaldes: terapéut'ic?s;.ll - Promover o cultivo . Conhecimentos
de plantas medicinais por meio de técnicas biodinamicas; Ill - promover a iradicionais
pesquisa cientifica voltada para o desenvolvimento de processos de
fabricagao de produtos fitoterapicos; IV - realizar os ensaios clinicos dos « Agricultura & Meio-
produtos fitoterapicos; V - Distribuigdo dos produtos fitoterapicos no SUS, aos | ambiente
municipios e consoércios intermunicipais de salude; VI - controle de qualidade .
dos produtos fitoterapicos; VII - implantar programa de divulgagdo dos * Educacdo/
produtos fitoterapicos visando a orientar a comunidade e os médicos a conscientizagao
respeito de sua utilizagao; VIII - adotar medidas de protecao da flora, visando
a combater a biopirataria.

MT Lei Ordinaria Sim Altera dispositivos da Lei que institui a Politica Estadual de Plantas * Intersetorialidade https://leisest

11019/2019 Medicinais, Aromaticas e Condimentares e de Medicamentos Fitoterdpicos no » Recursos Humanos aduais.com.br

Estado de Mato Grosso, criando o Conselho Estadual de Plantas Medicinais, + Agricultura & Meio- /mt/lei-
Aromaticas e Condimentares e de Medicamentos Fitoterapicos - CEPLAMAC, ambiente ordinaria-n-
incluindo em sua composic¢ao representante da: IV - Secretaria de Estado de 11019-2019-
Assisténcia Social e Cidadania - SETASC; V - Secretaria de Estado de Ciéncia, mato-grosso-
Tecnologia e Inovagao - SECITECI; VI - Secretaria de Estado de Educacao -
SEDUC; VII - Casa Civil.
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MT Lei Ordinaria
10924/2019

Sim

Altera dispositivos da Lei que institui a Politica Estadual de Plantas
Medicinais, Aromaticas e Condimentares e de Medicamentos Fitoterdpicos no
Estado de Mato Grosso, criando o Conselho Estadual de Plantas Medicinais,
Aromaticas e Condimentares e de Medicamentos Fitoterapicos - CEPLAMAC,
incluindo em sua composigao representante da: IV - Secretaria de Estado de
Assisténcia Social e Cidadania - SETASC; V - Secretaria de Estado de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao - SECITECI; VI - Secretaria de Estado de Educacéo -
SEDUC; VII - Casa Civil. Também especifica, entre as competéncias da
CEPLEMAC: Il - aprovar protocolos para o manejo e uso de plantas
medicinais, aromaticas e condimentares e de medicamentos fitoterapicos
com base em dados epidemioldgicos e populacionais, de consumo e
demandas locais; Il - validar formularios terapéuticos sobre plantas
medicinais, aromaticas e condimentares e de medicamentos fitoterapicos; VI
- autorizar a criagdo de Farmacias Vivas promovendo o acesso da populacao
as plantas medicinais, drogas vegetais e medicamentos fitoterapicos com
seguranga, eficacia e qualidade.

* Intersetorialidade

* Recursos Humanos
+ Agricultura & Meio-
ambiente

« PCDT

+ Acesso

+ Regulagéo/ Cadeia
produtiva

https://leisest

aduais.com.br
/mt/lei-
ordinaria-n-
10924-2019-
mato-grosso-
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MT Lei Ordinaria Sim Institui a Politica Estadual de Plantas Medicinais, Aromaticas e + Programa/ Politica https://leisest
10483/2016 Condimentares e de Medicamentos Fitoterapicos no Estado de Mato Grosso, + Agricultura & meio- aduais.com.br
vinculada a Secretaria de Estado de Agricultura Familiar e Assuntos ambiente /mt/lei-
Fundidrios - SEAF, com o apoio das diferentes instituicoes da sociedade civil, * Intersetorialidade ordinaria-n-
nos termos do seu regulamento. Séo objetivos da Politica Estadual: | - integrar | + Parcerias 10483-2016-
os 6rgaos governamentais e a sociedade na realizagéo de iniciativas relativas + Acesso mato-grosso-
a plantas e medicamentos fitoterapicos, considerados os aspectos *+ Regulagéo/ Cadeia
interinstitucionais; IV - estimular o planejamento da produgdo agroecoldgicae | produtiva
do cultivo de plantas medicinais, a qualificagdo da cadeia produtiva e a + Educagéo/
comercializagdo de PMF; V - promover, divulgar e orientar a comunidade Conscientizagado
médico-usuario da saude a respeito da Politica Estadual no Mato Grosso; VI -
promover a politica estadual no ambito do SUS, em consonancia com a
PNPMF. A implantagéo da politica deve: | - resgatar, ampliar e qualificar a
utilizacdo das plantas e medicamentos fitoterapicos como elementos
estratégicos de saude, preservagao e conservagédo do ambiente, qualidade de
vida e desenvolvimento sustentavel no Estado; Il - incentivar o uso da
fitoterapia no SUS; lll - incentivar a produgé@o de medicamentos fitoterapicos
com; VI - estimular parcerias com o setor produtivo privado de cultivo de
plantas medicinais e de medicamentos fitoterapicos.
SC Lei Ordinaria Sim Disp&e sobre as Praticas Integrativas e Complementares (PICs) no dmbito do + Programa/Politica https://leisest

n° 17.706, de
22 de janeiro
de 2019

SUS, no Estado de Santa Catarina. Art. 2° As PICs devem utilizar os
conhecimentos e habilidades dos campos das ciéncias bioldgicas, naturais,
humanas e das profissdes regulamentadas, com incidéncia nas praticas
previstas na PNPIC, entre elas: XXI - plantas medicinais e fitoterapia.

* Acesso

aduais.com.br
/sc/lei-
ordinaria-n-
17706-2019-
santa-
catarina-
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SC Lein®12.386, | Sim Autoriza o Poder Executivo a Criar o Programa Estadual de Fitoterapia e + Programa/Politica https://leisest

de 16 de Plantas Medicinais no Estado de Santa Catarina e Adota Outras Providéncias. + P&D aduais.com.br

agosto de 0 Programa tem como missao garantir o acesso a plantas medicinais e * Regulagéo/ Cadeia /sc/lei-

2002 fitoterapicos de qualidade a populagdo catarinense, com base em critérios Produtiva ordinaria-n-
epidemioldgicos, cientificos e na valorizagdo do conhecimento tradicional. + Educagéo/ 12386-2002-
Suas competéncias abrangem a selegdo de espécies, definicdo de Conscientizagao santa-
parametros de qualidade, incentivo a pesquisa e desenvolvimento de + Acesso catarina-

tecnologias nas areas agrondmica, farmacoldgica e clinica. Busca-se também
fortalecer o SUS com a oferta desses produtos, por meio de hortas caseiras,
farmacias vivas e regulagdo de precos, além da capacitagdo de profissionais
de saude e da inclusdo do tema nos curriculos universitarios. O Programa
valoriza a educagao popular e o resgate cultural, estimula a autossuficiéncia
estadual na producéo de insumos, e fomenta o desenvolvimento sustentavel
com base na biodiversidade local. H4 ainda énfase no apoio aos pequenos
agricultores, com incentivo a geragao de renda, formagéo de cooperativas e
fortalecimento do mercado local. O desenvolvimento tecnolégico da industria
farmacéutica catarinense é outro eixo estratégico, com estimulo a pesquisa,
parcerias interinstitucionais e formagéo de recursos humanos qualificados.
Por fim, o Programa visa ampliar a geragao de empregos com o
fortalecimento da cadeia produtiva fitofarmacéutica no estado.
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RS Lei Ordinaria Sim Institui a Politica Intersetorial de Plantas Medicinais e de Medicamentos + Programa/Politica https://leisest
n° Fitoterapicos no Estado do Rio Grande do Sul e da outras providéncias. Art. * Regulagéo / Cadeia aduais.com.br
12.560/2006 3° S30 objetivos da Politica: | - promover a pesquisa cientifica, o Produtiva [rs/lei-

desenvolvimento tecnoldgico e a inovagao de plantas medicinais e de + P&D ordinaria-n-
medicamentos fitoterapicos, em toda a cadeia produtiva; Il - estimular a + Educagéo/ 12560-2006-
formacao de profissionais direcionados aos estudos e a utilizacédo de plantas | Conscientizagao rio-grande-do-
medicinais, sob a 6tica transdisciplinar, de todas as areas de conhecimento; sul-

[l - estimular o planejamento da produgao agroecoldgica e do cultivo de

plantas medicinais, bem como a qualificagdo de toda a cadeia produtiva e a

comercializagdo de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos; e IV -

estabelecer critérios para a producédo de material didatico destinado a

orientar profissionais e usudrios sobre a correta utilizagdo das plantas

medicinais e o uso racional de medicamentos fitoterapicos.

PE Lei Ordinaria Sim Disp&e sobre a Politica Estadual de Incentivo a Pesquisa e a Preparagao de + Programa/Politica https://leisest
n° Produtos Fitoterapicos. O Estado adotara politica de incentivo a pesquisa e a « P&D aduais.com.br
12.259/2002 preparacao de produtos fitoterapicos, com o objetivo de facultarao SUSouso | + Regulagdo/ Cadeia /pe/lei-

desses medicamentos no tratamento de determinadas enfermidades. Produtiva ordinaria-n-
+ Acesso 12259-2002-
pernambuco-

PB Lei Ordinaria Sim Institui a politica estadual para o desenvolvimento sustentavel dos povos e + Programa/Politica https://leisest

n° 13.074, de
18 de janeiro
de 2024

comunidades tradicionais do Estado da Paraiba. Art. 4° - Objetivos
especificos da Politica: XVI - garantir aos povos e comunidades tradicionais o
acesso a servigos de salde de qualidade e apropriados as suas
caracteristicas socioculturais, necessidades e demandas, incorporando-se,
nos casos adequados, as concepgdes e praticas da medicina tradicional e
fitoterdpica.

* Acesso
+ Conhecimentos
tradicionais

aduais.com.br

/pb/lei-
ordinaria-n-
13074-2024-
paraiba-
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PI Lei Ordinaria Sim Disp0e sobre a valorizagdo do cultivo das plantas medicinais e fitoterdpicas + P&D https://leisest
n° 8.574, de no estado do Piaui. Entre as diretrizes da Lei estdo o incentivo ao cultivo e a * Regulagéo/ Cadeia aduais.com.br
27 de janeiro agricultura de subsisténcia, a valorizagdo da medicina natural, o Produtiva /pi/lei-
de 2025 desenvolvimento socioeconémico regional e a regulamentagao das praticas + Parcerias ordinaria-n-
de produgao e uso dessas plantas; a capacitagdo técnica e cientifica, a + Recursos Humanos | 8574-2025-
pesquisa e a inovagao com base na biodiversidade nacional, incluindo piaui-
espécies nativas e exdéticas adaptadas. A norma incentiva a articulagao entre
setor publico, privado, academia, organizagdes sociais e agricultores
familiares, visando a sustentabilidade, a reparticdo de beneficios e a
seguranca e qualidade dos produtos. Além disso, busca-se estimular a
industrializagado, a exportacdo e o fortalecimento da cadeia produtiva
nacional, inclusive com o apoio a implantagao de Farmdcias Vivas e de
plataformas tecnoldgicas piloto.
AP Decreto Nao Prorroga o prazo de vigéncia das Geréncias de Projetos e da outras + Recursos Humanos https://leisest
2/2022 providéncias. Vigéncia de Geréncias de Projetos e suas nomeagdes, incluindo « P&D aduais.com.br
"Coordenacdao do Projeto Tecnoldgico Fitoterapico." no "INSTITUTO DE /ap/decreto-
PESQUISAS CIENTIFICAS E TECNOLOGICAS DO ESTADO DO AMAPA - [EPA" n-2-2022-
amapa-
AP Lei Ordinaria Nao Estabelece as diretrizes para implantagdo do Zoneamento Ecolégico e * Intersetorialidade https://leisest
3208/2025 Econdmico do Estado do Amapa - ZEE, e da outras providéncias. O Mapa das aduais.com.br
Zonas Ecolégico-Econ6micas e seu respectivo relatério técnico considera, /ap/lei-
dentre outras agdes: promover o extrativismo vegetal ndo madeireiro voltados ordinaria-n-
a produgdo de fitoterapicos, cosméticos, alimenticios, 6leos, resinas, frutos, 3208-2025-
cipds e outros. amapa-
AP Decreto Nao Vigéncia de Geréncias de Projetos e suas nomeagdes, incluindo + Recursos Humanos https://leisest
4332/2020 "Coordenagéo do Projeto Tecnoldgico Fitoterapico." no "INSTITUTO DE « P&D aduais.com.br
PESQUISAS CIENTIFICAS E TECNOLOGICAS DO ESTADO DO AMAPA - IEPA". /ap/decreto-
n-4332-2020-
amapa-
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AP Decreto Nao Vigéncia de Geréncias de Projetos e suas nomeagoes, incluindo + Recursos Humanos https://leisest
8928/2024 "Coordenagéao do Projeto Tecnoldgico Fitoterapico." no "INSTITUTO DE + P&D aduais.com.br
PESQUISAS CIENTIFICAS E TECNOLOGICAS DO ESTADO DO AMAPA - IEPA". /ap/decreto-
n-8928-2024-
amapa-
AC LEI Nao Prevé a realizacédo de estudos prévios para licenciamento ambiental estadual * Regulagd@o/ Cadeia https://leisest
ORDINARIA de empreendimentos e atividades utilizadoras e exploradoras de recursos produtiva aduais.com.br
N° 4.397, DE naturais. O "Beneficiamento e embalagem de produtos fitoterapicos naturais, o /ac/lei-
19 DE inclusive de medicamentos’, em unidade de até 300m? est4 entre as * Intersetorialidade ordinaria-n-
AGOSTO DE atividades passiveis de licenciamento ambiental declaratério simplificado. + Agricultura & meio- 4397-2024-
2024 ambiente acre-
AC LEI Nao A lei estabelece o tratamento tributario para as taxas estaduais, que tém + Financiamento https://leisest
COMPLEMEN como fatos geradores o exercicio do “poder de policia® (incluindo a regulagédo aduais.com.br
TAR N° 376, de atividades econdmicas dependentes de concesséo ou autorizagédo do /ac/lei-
DE 31 DE poder publico) e a "utilizagao de servigos publicos especificos e divisiveis™. A complementa
DEZEMBRO "Fabricagdo de medicamentos fitoterdpicos" é uma atividade listada sob a -n-376-2021-
DE 2021 competéncia da Secretaria de Salde - SESACRE, e duas de suas atividades acre-
especificas sdo sujeitas a cobranga de taxa: Licenciamento sanitario e
Andlise e aprovacao de projeto arquitetonico (ambas com taxas varidveis
com base na metragem do estabelecimento).
AM Constituicédo Nao Estabelece que ao Sistema Estadual de Saide compete, além de outras * Intersetorialidade https://leisest
Estadual atribuicdes estabelecidas na Lei Organica de Saude "promover o aduais.com.br
1/1989 desenvolvimento de novas tecnologias e a produgcdo de medicamentos, /am/constitui
matérias-primas, insumos imunobiol4gicos, dando especial atengédo ao cao-estadual-
aproveitamento da flora amazonica, preferencialmente por laboratérios n-1-1989-
oficiais ou de capital nacional existente no Estado, abrangendo também amazonas-
praticas alternativas de diagndsticos e terapéutica, inclusive a homeopatia, a
acupuntura e a fitoterapia;".
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INSTITUTO

ESCOLHAS
AM Lei Ordinaria Nao 50% dos recursos do Fundo de Apoio as Micro e Pequenas Empresas e ao + Financiamento https://leisest
5558/2021 Desenvolvimento Social do Estado do Amazonas - FMPES serao destinados aduais.com.br
ao financiamento de atividades econémicas, e serdo observadas, dentre as /am/lei-
prioridades para a concessao de financiamento, o "apoio ao desenvolvimento ordinaria-n-
de empreendimentos empresariais, agroindustriais, cooperativas, 5558-2021-
associagdes e produtores rurais, que se insiram na cadeia produtiva de amazonas-
fitoterapicos, fitocosméticos", dentre outros.
AM Lei Ordinaria Nao Institui o Sistema Estadual de Atendimento a Pessoa com TEA, e dispde quea | * Acesso https://leisest
5677/2021 intervengdo precoce, reabilitagao e atengao integral serdo decorrentes de aduais.com.br
atendimentos nas diversas especialidades listadas, incluindo a fitoterapia. /am/lei-
ordinaria-n-
5677-2021-
amazonas-
AM Lei Ordinaria Nao 50% dos recursos do Fundo de Apoio as Micro e Pequenas Empresas e ao + Financiamento https://leisest
6019/2022 Desenvolvimento Social do Estado do Amazonas - FMPES serdo destinados aduais.com.br
ao financiamento de atividades econdmicas, e serdo observadas, dentre as /am/lei-
prioridades para a concessao de financiamento, o "apoio ao desenvolvimento ordinaria-n-
de empreendimentos empresariais, agroindustriais, cooperativas, 6019-2022-
associagdes e produtores rurais, que se insiram na cadeia produtiva de amazonas-
fitoterapicos, fitocosméticos", dentre outros.
AM Lei Ordinaria Nao 50% dos recursos do Fundo de Apoio as Micro e Pequenas Empresas e ao + Financiamento https://leisest
6328/2023 Desenvolvimento Social do Estado do Amazonas - FMPES serdo destinados aduais.com.br
ao financiamento de atividades econdmicas, e serdo observadas, dentre as /am/lei-
prioridades para a concessao de financiamento, o "apoio ao desenvolvimento ordinaria-n-
de empreendimentos empresariais, agroindustriais, cooperativas, 6328-2023-
associagdes e produtores rurais, que se insiram na cadeia produtiva de amazonas-
fitoterapicos, fitocosméticos", dentre outros.
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INSTITUTO

ESCOLHAS
AM Lei Ordinaria Nao Consolida a legislagao pertinente a pessoa com TEA e disp0e que a + Acesso https://leisest
6458/2023 intervengao precoce, reabilitacdo e atencao integral serdo decorrentes de aduais.com.br
atendimentos nas diversas especialidades listadas, incluindo a fitoterapia. /am/lei-
ordinaria-n-
6458-2023-
amazonas-

AM Lei Ordinaria Nao 50% dos recursos do Fundo de Apoio as Micro e Pequenas Empresas e ao + Financiamento https://leisest
7006/2024 Desenvolvimento Social do Estado do Amazonas - FMPES serdo destinados aduais.com.br

ao financiamento de atividades econémicas, e serdo observadas, dentre as /am/lei-
prioridades para a concessao de financiamento, o "apoio ao desenvolvimento ordinaria-n-
de empreendimentos empresariais, agroindustriais, cooperativas, 7006-2024-
associagdes e produtores rurais, que se insiram na cadeia produtiva de amazonas-
fitoterapicos, fitocosméticos", dentre outros.

PA Lei Ordinaria Nao Atualiza a quantidade, e explicita escopo de atuacao, de diversos cargos ja + Recursos Humanos https://leisest
10655/2024 previsto na lei que cria a Fundagao Publica Estadual Hospital de Clinicas aduais.com.br

Gaspar Viana (FHCGV), incluindo 12 vagas para o cargo de farmacéutico, com /pa/lei-

atribuicdes previstas de "Assessorar, supervisionar, planejar, programar, ordinaria-n-

coordenar e executar tarefas relativas a (...) fitoterapicos" 10655-2024-
para-

RO Decreto N° Nao Disp&e sobre o Regimento Interno da Secretaria de Estado da Agricultura - + Agricultura & Meio- https://leisest
28530, de 31 SEAGRI, e delimite que compete a Geréncia de Desenvolvimento da ambiente aduais.com.br
de outubro de Agricultura, subordinada a Coordenadoria de Desenvolvimento da Agricultura, * Regulagéo/ Cadeia /ro/decreto-n-
2023 Pecudria e Aquicultura, dentre outras agdes: "l - gerenciar agdes voltadas ao produtiva 28530-2023-

apoio das cadeias produtivas da cafeicultura e dos sistemas agroflorestais, rondonia-
hortifrutigranjeiros, ervas aromaticas, fitoterapicos e produtos organicos,
infraestrutura e economia social e gestao dos recursos naturais".
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INSTITUTO

ESCOLHAS
SP Decreto Nao Aprova o Regulamento do Instituto "Adolfo Lutz", do Departamento de Saude, * Regulag@o /Cadeia https://leisest
19380/1950 da Secretaria de Estado da Saude Publica e da Assisténcia Social. O Instituto produtiva aduais.com.br
€ um Laboratdrio Central de Saude Publica criado pelo Decreto-lei n° /sp/decreto-
11.522/1940, e tem entre suas competéncias: proceder dosagens bioldgicas n-19380-
de hormoénios, vitaminas e de produtos opoterdpicos e fitoterdpicos. 1950-sao-
paulo-
SP Decreto Nao Aprova o Regulamento do Instituto "Adolfo Lutz", do Departamento de Saude, * Regulagdo /Cadeia https://leisest
55601/2010 da Secretaria de Estado da Saude Publica e da Assisténcia Social. O Instituto produtiva aduais.com.br
é um Laboratdrio Central de Saude Publica criado pelo Decreto-lei n° /sp/decreto-
11.522/1940, e tem entre suas competéncias: proceder dosagens bioldgicas n-19380-
de hormoénios, vitaminas e de produtos opoterdpicos e fitoterdpicos. 2010-sao-
paulo-
SP Decreto Nao Introduz alteragdes no Regulamento do Imposto sobre Operagdes Relativas a + Financiamento https://leisest
56332/2010 Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servigos de Transporte aduais.com.br
Interestadual e Intermunicipal e de Comunicagao - RICMS, contemplando, /sp/decreto-
entre outros produtos e servigos, a fabricagdo de medicamentos fitoterapicos n-56332-
para uso humano. 2010-sao-
paulo-
SP Decreto Nao Dispde sobre o Zoneamento Ecolégico-Econdémico no Estado de Sao Paulo - + Agricultura & Meio- https://leisest
67430/2022 ZEE-SP. Destaca o potencial para o desenvolvimento do ecoturismo e o ambiente aduais.com.br
manejo de plantas medicinais, aromaticas e produtos fitoterapicos. + Regulagéo/ Cadeia /sp/decreto-
produtiva n-67430-
2022-sao-
paulo-
SP Lei Ordinaria Nao Dispde sobre a obrigatoriedade de ser inserida nas veiculagdes publicitarias * Educagéo/ https://leisest
10999/2001 de produtos medicamentosos (inclusive qualquer manipulagéo de férmulas Conscientizacao aduais.com.br
magistrais e oficinais, drogas fitoterdpicas, alopéticas ou homeopaticas), /sp/lei-
inclusive fitoterapicos, a necessidade de consulta médica para sua utilizagao ordinaria-n-
e da outras providéncias. 10999-2001-
sao-paulo-
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INSTITUTO

ESCOLHAS
MG Decreto Nao Regulamenta o Imposto sobre Operagoes relativas a Circulagao de + Financiamento https://leisest
48589/2023 Mercadorias e sobre Presta¢des de Servigos de Transporte Interestadual e aduais.com.br
Intermunicipal e de Comunicagéao - ICMS, contemplando a Fabricagéo de /mg/decreto-
medicamentos fitoterdpicos para uso humano. n-48589-
2023-minas-
gerais
MG Lei Ordinaria Nao Institui a politica estadual para o desenvolvimento sustentavel dos povos e + Conhecimentos https://leisest
21147/2014 comunidades tradicionais de Minas Gerais. Estdo entre os objetivos tradicionais aduais.com.br
especificos da politica: XVI - garantir aos povos e comunidades tradicionais o + Agricultura & Meio- /mg/lei-
acesso a servigos de saude de qualidade e apropriados as suas ambiente ordinaria-n-
caracteristicas socioculturais, necessidades e demandas, incorporando-se, + Politica/Programa 21147-2014-
nos casos adequados, as concepgdes e praticas da medicina tradicional e minas-gerais
fitoterapica;
MG Lei Ordinaria Nao Disp&e sobre a politica estadual de medicamentos. Para a implementagao da « P&D https://leisest
14133/2001 Politica Estadual de Medicamentos, cabe ao Estado, entre outras agdes: "XV - + Acesso aduais.com.br
incentivar o estudo e a utilizagao de medicamentos fitoterapicos, /mg/lei-
homeopaticos e de alternativas farmacoterapéuticas e monitorar a qualidade ordinaria-n-
desses produtos”. 14133-2001-
minas-gerais
ES DECRETO N° Nao Ratifica os protocolos citados; que estabelecem normas relacionadas a + Financiamento https://leisest
2.308-R/2009 aplicagdo do Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos, abordando aduais.com.br
varios setores econdmicos, podendo incluir os fitoterapicos. /es/decreto-n-
2308-2009-
espirito-
santo-
RJ Decreto Nao Regulamentacao e ajuste de impostos para varios tipos de mercadorias + Financiamento https://leisest
41175/2008 incluindo também os fitoterapicos. aduais.com.br
/rj/decreto-n-
41175-2008-
rio-de-janeiro
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ESCOLHAS
RJ Lei Ordinaria Nao Cria Programa de Terapia Natural para o atendimento da populagéo do + Programa/ Politica https://leisest
5471/2009 Estado do Rio de Janeiro, com vistas ao seu bem-estar e a melhoria da + Recursos Humanos | aduais.com.br
qualidade de vida. O programa tem o objetivo de integrar terapéuticas /[ri/lei-
naturais ao sistema de saude publica estadual e uma delas é o uso de ordinaria-n-
fitoterapicos. As modalidades terapéuticas adotadas através do Programa de 5471-2009-
Terapia Natural deverdo ser desenvolvidas por profissionais devidamente rio-de-janeiro
habilitados e inscritos nos respectivos 6rgaos de classe municipal, estadual
ou federal.
RJ Decreto Nao Lei para incluir produtos no regime de substituigdo tributaria, dentre os + Financiamento https://leisest
45141/2015 produtos estdo os fitoterapicos, que passam a ter a cobranga do ICMS aduais.com.br
antecipada. /rj/decreto-n-
45141-2015-
rio-de-janeiro
RJ Decreto Nao Lei para incluir produtos no regime de substituigao tributdria, dentre os + Financiamento https://leisest
45069/2014 produtos estao os fitoterapicos, que passam a ter a cobranca do ICMS aduais.com.br
antecipada. /ri/decreto-n-
45069-2014-
rio-de-janeiro
RJ Decreto Nao Ajusta a base de célculo do imposto por substituicdo tributaria e definicao da + Financiamento https://leisest
42099/2009 base de célculo do ICMS para diversas mercadorias, incluindo os aduais.com.br
fitoterapicos. /rj/decreto-n-
42099-2009-
rio-de-janeiro
RJ Decreto Nao O decreto promove ajustes nas regras de aplicagado do ICMS no Rio de + Financiamento https://leisest
41842/2009 Janeiro. aduais.com.br
/rj/decreto-n-
41842-2009-
rio-de-janeiro
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INSTITUTO

ESCOLHAS

RJ

Decreto
38122/2005

0 decreto promove ajustes nas regras de aplicagdo do ICMS de mercadorias,
incluindo produtos fitoterdpicos.

Financiamento

https://leisest

aduais.com.br

/[rj/decreto-n-
38122-2005-

rio-de-janeiro

RJ

Decreto
36431/2004

Nao

Promove ajustes na substituigdo tributaria aplicada a medicamentos e
produtos farmacéuticos.

Financiamento

https://leisest

aduais.com.br

/rj/decreto-n-
36431-2004-

rio-de-janeiro

RJ

Decreto
36166/2004

Altera o regulamento do ICMS, estabelecendo que a base de célculo do
imposto seja reduzida em 10%, desde que néo resulte em carga inferior a 7%
de ICMS, incluindo produtos fitoterapicos.

Financiamento

https://leisest

aduais.com.br

/rj/decreto-n-
36166-2004-

rio-de-janeiro

RJ

Decreto
36111/2004

0 decreto inclui algumas mercadorias especificas na lista de produtos
sujeitos ao ICMS, com efeitos diretos sobre a tributagdo dessas mercadorias
no estado.

Financiamento

https://leisest

aduais.com.br

/rj/decreto-n-
36111-2004-

rio-de-janeiro

RJ

Decreto
34682/2003

0 decreto altera o Regulamento do ICMS modificando a forma de apuragéo
de impostos ajustando a base de célculo e as condigdes para a aplicagéo do
regime sobre certas mercadorias.

Financiamento

https://leisest

aduais.com.br

/rj/decreto-n-
34682-2003-

rio-de-janeiro

RJ

Decreto
32518/2002

O decreto atualiza o Regulamento do ICMS definindo critérios para célculo da
base de cédlculo em opera¢des com medicamentos e produtos farmacéuticos
— incluindo fitoterapicos, vacinas, soros, colirios.

Financiamento

https://leisest

aduais.com.br
/rj/decreto-n-
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INSTITUTO

ESCOLHAS
32518-2002-
rio-de-janeiro
DF LEI Nao A lei institui o programa ‘Adote um Equipamento de Assisténcia Social, como | + Parcerias https://leisest
ORDINARIA objetivo de promover a parceria entre o poder publico e a sociedade para . aduais.com.br
N° 7.389, DE adotar, apoiar financeiramente e ajudar na manutencio de equipamentos que | * Programa/Politica /df/lei-
08 DE oferecem servicos de assisténcia social. A participacio no Programa se da de | * Intersetorialidade ordinaria-n-
JANEIRO DE diferentes formas, inclusive pela implementacgao e conservacgio de hortas 7389-2024-
2024 fitoterapicas. distrito-
federal-
DF LEI Nao A lei define diretrizes, metas e prioridades para indicadores econémicos e + Acesso https://leisest
ORDINARIA sociais no periodo. Ha uma mengéao sobre promover o desenvolvimento de o aduais.com.br
N° 3156, DE praticas fitoterapicas na rede publica de satde do DF. * Intersetorialidade /df/lei-
28 DE MAIO ordinaria-n-
DE 2003 3156-2003-
distrito-
federal-
GO Lei Ordinaria Nao Altera a lei que regulamenta as atividades suplementares permitidas em + Regulagéo/ Cadeia https://leisest
21541/2022 farmdcias e drogarias no Estado de Goids, e autoriza manipulagéo e revenda produtiva aduais.com.br
de cépsulas fitoterapicas e oleaginosas. /go/lei-
ordinaria-n-
21541-2022-
goias-
GO Decreto Nao Altera um decreto para incluir o Centro de Referéncia em Medicina Integrativa + Acesso https://leisest
8929/2017 Complementar como unidade administrativa da Secretaria de Estado da aduais.com.br
Saude que passa a oferecer praticas integrativas e complementares, incluindo /go/decreto-
a fitoterapia. n-8929-2017-
goias-

INSTITUTO ESCOLHAS



https://leisestaduais.com.br/rj/decreto-n-32518-2002-rio-de-janeiro
https://leisestaduais.com.br/rj/decreto-n-32518-2002-rio-de-janeiro
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-7389-2024-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-7389-2024-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-7389-2024-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-7389-2024-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-7389-2024-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-7389-2024-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-7389-2024-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-3156-2003-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-3156-2003-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-3156-2003-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-3156-2003-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-3156-2003-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-3156-2003-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/df/lei-ordinaria-n-3156-2003-distrito-federal-
https://leisestaduais.com.br/go/lei-ordinaria-n-21541-2022-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/lei-ordinaria-n-21541-2022-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/lei-ordinaria-n-21541-2022-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/lei-ordinaria-n-21541-2022-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/lei-ordinaria-n-21541-2022-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/lei-ordinaria-n-21541-2022-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/decreto-n-8929-2017-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/decreto-n-8929-2017-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/decreto-n-8929-2017-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/decreto-n-8929-2017-goias-
https://leisestaduais.com.br/go/decreto-n-8929-2017-goias-

INSTITUTO

ESCOLHAS
GO Decreto Nao Integra o Centro de Referéncia em Medicina Integrativa Complementar ao + Acesso https://leisest
8586/2016 Hospital de Doengas Tropicais Dr. Anuar Auad (HDT) que possui servigos de aduais.com.br
fitoterapia. /go/decreto-
n-8586-2016-
goias-
GO Lei Ordinaria Nao A lei autoriza farmacias e drogarias a comercializarem produtos nao- * Regulagdo/ cadeia https://leisest
18135/2013 farmacéuticos e a prestarem servigcos de menor complexidade voltados a produtiva aduais.com.br
salde da populagao. Entre os produtos permitidos estdo os fitoterapicos. /go/lei-
ordinaria-n-
18135-2013-
goias-
GO Lei Ordinaria Nao A lei institui oficialmente a Politica Estadual de Praticas Integrativas e + Programa/ Politica https://leisest
16703/2009 Complementares (PICs) na rede publica de salde de Goias. Sdo objetivos da + Acesso aduais.com.br
Politica Estadual de Praticas Integrativas e Complementares: | - incorporar e - P&D [go/lei-
implementar as PICs na rede publica estadual de satde, na perspectiva da * Regulagdo/ Cadeia | ordinaria-n-
prevencao e da promogao e recuperacdo da sadde, com énfase na atencéo produtiva 16703-2009-
basica, voltada para o cuidado continuado, humanizado e integral em saude; Il - golas-

fornecer atendimento aos pacientes que busquem as terapias recomendadas
pela PNPIC do Ministério da Saude; Il - desenvolver e fomentar centros de
pesquisa e producao, nas especialidades contempladas nesta Lei; IV -
contribuir para o aumento da resolubilidade do Sistema e ampliagao do acesso
as PICs, garantindo qualidade, eficdcia, eficiéncia e seguranga no uso; V -
promover a racionalizagdo das agdes de saude, estimulando alternativas
inovadoras e socialmente contributivas ao desenvolvimento sustentavel de
comunidades; VI - estimular as ag¢des referentes ao controle e participagao
social, promovendo o envolvimento responsavel e continuado dos usuarios,
gestores e trabalhadores, nas diferentes instancias de efetivagédo das politicas
de salde.
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INSTITUTO

ESCOLHAS
GO Lei Ordinaria Nao Trata diretrizes relacionadas a programagcao financeira do Estado. Incentiva a + Financiamento https://leisest
12666/1995 pesquisa e producdo de medicamentos fitoterapicos. + P&D aduais.com.br
/go/lei-
ordinaria-n-
12666-1995-
goias-
GO Lei Ordinaria Nao A lei estabelece as diretrizes orgamentdrias para o Estado de Goias em 1995, + Financiamento https://leisest
12423/1994 definindo prioridades de gastos publicos para areas como saude, educacgéao, aduais.com.br
seguranca, meio ambiente e desenvolvimento social. A lei menciona o /go/lei-
incentivo ao uso racional de métodos alternativos, incluindo medicamentos ordinaria-n-
fitoterapicos. 12423-1994-
goias-
GO Lei Ordinaria Nao Disp&e sobre as diretrizes orgamentarias para o ano de 1994 e da outras « P&D https://leisest
12041/1993 providéncias. Na area de salde, saneamento e meio ambiente, dispde sobre: + Acesso aduais.com.br

10.10 - promogao da utilizagéo racional dos métodos alternativos na atengao
primaria de saude publica por meio de pesquisa, produgao de medicamentos
fitoterapicos e treinamento de recursos humanos nessa area; 10.11 - apoio a
assisténcia ambulatorial e hospitalar, de medicina fitoterapica ayurveda,
especialmente com ampliagao e melhoramento da rede fisica, da capacidade
de produgao de matérias-primas e aumento da disponibilidade de recursos
humanos, além de programas especiais, inclusive de prevencao do estresse e
educacdo para a saude através da técnica psicofisioldgica ayurvédica; 10.12 -
realizacdo de pesquisa clinico-social do impacto do projeto de fitoterapia
ayurveda em Goiania, inclusive quanto a relagao custo/beneficio.

+ Financiamento

* Regulagéo / Cadeia
produtiva

+ Recursos humanos

/go/lei-
ordinaria-n-
12041-1993-
goias-

INSTITUTO ESCOLHAS
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INSTITUTO

ESCOLHAS
GO Lei Ordinaria Nao Autoriza o Poder Executivo a criar o Instituto de Desenvolvimento de + Acesso (hospitalar, https://leisest
10663/1988 Recursos Ayurvédicos - INDRA e dd outras providéncias, com a finalidade de ambulatorial) aduais.com.br
realizar pesquisas cientificas no uso de flora medicinal, promover a formagao + Recursos Humanos | /go/lei-
e o aperfeicoamento na metodologia fitoterapica ayurvédica, de profissionais + P&D ordinaria-n-
de saude e de areas afins, de conformidade com critérios estabelecidos em * Regulagéo/ Cadeia 10663-1988-
regimento interno; realizar atendimento médico a nivel ambulatorial e Produtiva goias-
hospitalar através desses conhecimentos; cultivar plantas medicinais para a
produgao dos mencionados medicamentos.
MS Lei Ordinaria Nao Disp&e sobre a Politica Estadual para o Desenvolvimento e Expansao da + Agricultura & Meio- https://leisest
3.631/2008 Apicultura e da Meliponicultora, e da outras providéncias. Os objetivos da ambiente aduais.com.br
Politica Estadual incluem: "VI - desenvolver programas e campanhas para a + Educagéo/ /ms/lei-
divulgagao do uso do mel na alimentagdo doméstica e escolar, no combate a conscientizagédo ordinaria-n-
desnutricdo infantil, visando a segurancga alimentar, e na elaboragao de * Regulagéo/ Cadeia 3631-2008-
medicamentos fitoterapicos;". produtiva mato-grosso-
do-sul-
MT Decreto Nao Introduz alteragdes no Regulamento do ICMS no Estado, incluindo a + Financiamento https://leisest
2695/2014 Fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano. aduais.com.br
/mt/decreto-
n-2695-2014-
mato-grosso-
MT Decreto Nao Aprova o Regulamento do ICMS no Estado, incluindo a Fabricagédo de + Financiamento https://leisest
2212/2014 medicamentos fitoterdpicos para uso humano. aduais.com.br
/mt/decreto-
n-2212-2014-
mato-grosso-
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ESCOLHAS
MT Decreto Nao Introduz alteragdes no Decreto n° 4.540, de 2 de dezembro de 2004, que versa | + Financiamento https://leisest
1002/2012 sobre o aproveitamento de créditos de ICMS provenientes de operagdes ou aduais.com.br
prestagdes amparadas por beneficio fiscal de ICMS n&o autorizados por /mt/decreto-
convénio. Inclui entre os produtos e servigos adicionados na regra, os n-1002-2012-
"Produtos fitoterapicos e fitocosméticos oriundos da agricultura e da mato-grosso-
extragdo vegetal, provenientes de estabelecimentos industriais instalados
neste Estado”, com beneficio de crédito presumido de 75% sobre o imposto
devido; e crédito admitido de 3% s/ BC, a partir de 30/09/2003
MT Lei Ordinaria Nao Institui a Politica de Planejamento e Ordenamento Territorial do Estado de * Regulagdo/ cadeia https://leisest
9523/2011 Mato Grosso, que tem, entre suas diretrizes, a implementagao de programas produtiva aduais.com.br
de saude, priorizando o plantio e o0 uso de ervas medicinais para a produgao + Acesso /mt/lei-
de fitoterdpicos no controle das doengas humanas e animais. ordinaria-n-
9523-2011-
mato-grosso-
MT Decreto Nao Divulga, no ambito estadual, os Protocolos ICMS que especifica, aplicavel a + Financiamento https://leisest
2079/2009 fabricantes/fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano, aduais.com.br
dentre outros produtos e servigos. /mt/decreto-
n-2079-2009-
mato-grosso-
MT Decreto Nao Divulga, no ambito estadual, os Protocolos ICMS que especifica, aplicavel a + Financiamento https://leisest
1749/2008 fabricantes/fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano, aduais.com.br
dentre outros produtos e servigos. /mt/decreto-
n-1749-2008-

mato-grosso-
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INSTITUTO

ESCOLHAS
MT Lei Ordinaria Nao Cria o MT-FARMA, no ambito da Secretaria de Estado de Saude - SES. * Regulagd@o/ Cadeia https://leisest
8300/2005 Compete ao MT-Farma: | - gerir a politica estadual de fabricagao, importagdo, | Produtiva aduais.com.br
exportagao, dispensacao e distribuicdo de farmacos e medicamentos + Parcerias /mt/lei-
alopaticos, homeopaticos e fitoterapicos; V - celebrar convénio de ordinaria-n-
cooperagao técnica para a producdo de medicamentos alopaticos, 8300-2005-
homeopaticos e fitoterapicos. mato-grosso-
MT Decreto Nao Disp&e sobre a estrutura organizacional da Secretaria de Estado de Saude - + Recursos humanos https://leisest
6634/2005 SES, a redistribuicao de cargos de Diregao e Assessoramento, e da outras aduais.com.br
providéncias. Inclui, dentro do 6rgao MT-Farma, o cargo Geréncia de /mt/decreto-
Fitoterapia - GFMTF. n-6634-2005-
mato-grosso-
MT Decreto Nao Aprova o Regimento Interno da Secretaria de Estado de Saude - SES. Compete | + Regulagéo / Cadeia https://leisest
6045/2005 ao MT-Farma: | - gerenciar a politica estadual de farmacos e medicamentos Produtiva aduais.com.br
(alopaticos, homeopaticos e fitoterapicos); V - celebrar convénio de + Parcerias /mt/decreto-
cooperacgao técnica para a produgao de medicamentos alopaticos, n-6045-2005-
homeopaticos e fitoterapicos. mato-grosso-
MT Decreto Nao Dispde sobre a estrutura organizacional da Secretaria de Estado de Saude - * Recursos humanos https://leisest
5416/2005 SES, a redistribuicdo de cargos de Diregdo e Assessoramento, e da outras aduais.com.br
providéncias. Inclui, dentro da Diretoria Geral do MT-FARMA - DGMTF, a /mt/decreto-
Geréncia de Fitoterapia - GFMTF. n-5416-2005-
mato-grosso-
MT Lei Ordinaria Nao Dispde sobre a Politica Estadual de Medicamentos e da outras providéncias. * Regulagdo / Cadeia https://leisest
7968/2003 Para sua implementagéo, cabe ao Estado, entre outras agdes: V - incentivar o Produtiva aduais.com.br
estudo e a utilizagdo de medicamentos fitoterapicos, homeopaticos e de + P&D /mt/lei-
alternativas farmacoterapéuticas e monitorar a qualidade desses produtos. ordinaria-n-
7968-2003-
mato-grosso-
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INSTITUTO

ESCOLHAS
MT Lei Ordinaria Nao Disp&e sobre a prestagao de assisténcia médica alternativa gratuita pelo + Acesso https://leisest
5532/1989 Estado, que compreendera o atendimento nas modalidades da alopatia, aduais.com.br
homeopatia, acupuntura e fitoterapia. /mt/lei-
ordinaria-n-
5532-1989-
mato-grosso-

SC Lei Ordinaria Nao Consolida as leis que instituem datas e eventos alusivos no ambito do Estado | + Educagao/ https://leisest
n° 18.531, de de Santa Catarina e estabelece o Calendario Oficial do Estado. Inclui o dia 12 conscientizagao aduais.com.br
5de de julho como Dia da Fitoterapia. /sc/lei-
dezembro de ordinaria-n-
2022 18531-2022-

santa-
catarina-

SC Lei Nao Altera a Lei Complementar n° 243, de 30 de janeiro de 2003, que estabelece + Recursos humanos https://leisest
Complementa nova estrutura administrativa do Poder Executivo. Art. 1° Fica criado o cargo aduais.com.br
rn° 265, de de provimento em comissao de Gerente de Fitoterapia, cédigo AD-DGS, nivel /sc/lei-

29 de janeiro 2, na Diretoria de Assisténcia Farmacéutica da estrutura organizacional da complementa
de 2004 Secretaria de Estado da Saude, e incluido no Anexo VII-H da Lei -n-265-2004-
Complementar n° 243, de 30 de janeiro de 2003, conforme dispde o Anexo santa-
Unico desta Lei Complementar. catarina-

RS Lei Ordinaria Nao Institui a Politica Estadual de Fomento a Agropecudria Regenerativa, Bioldgica | * Programa/Politica https://leisest
n° e Sustentdavel e da outras providéncias. Art. 2° Sdo objetivos da Politica + Agricultura & Meio- aduais.com.br
1.6174/2024 Estadual de Fomento a Agropecuaria Regenerativa, Bioldgica e Sustentavel: IX | ambiente [rs/lei-

- fomentar e estimular o conhecimento e o uso de tecnologias populares para + Educagéo/ ordinaria-n-

0 manejo dos sistemas agropecuarios, como as ciéncias da homeopatia, da Conscientizacao 16174-2024-

biodindmica e da fitoterapia. rio-grande-do-
sul-
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INSTITUTO

ESCOLHAS

RS Decreto Nao Institui Politica Estadual de Assisténcia Farmacéutica. A gestéo da + Programa/Politica https://leisest

56626/2022 assisténcia farmacéutica no Estado adota como diretriz o fortalecimento e a + Educagéo/ aduais.com.br
divulgacao da Politica Intersetorial de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Conscientizagao /rs/decreto-n-
Essa politica também orienta agdes voltadas ao uso racional dessas plantas + Acesso 56626-2022-
e medicamentos fitoterapicos, integradas ao eixo de uso racional de rio-grande-do-
medicamentos (URM). No eixo do cuidado farmacéutico, promove-se o sul-
cuidado integral e humanizado, com oferta de Praticas Integrativas e
Complementares em Saude (PICS) e uso racional de fitoterapicos, de forma
articulada as politicas intersetoriais ja estabelecidas.

RS Decreto n° Nao Aprova o Regimento Interno da Secretaria de Estado da Saude do Rio Grande + Regulagdo / Cadeia https://leisest

56.172/2021 do Sul. Art. 12. Ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica - DEPAF - Produtiva aduais.com.br
compete: | - coordenar, em nivel estadual, a gestao, a implementagdo e a /rs/decreto-n-
qualificagdo das politicas de assisténcia farmacéutica, de medicamentos e de 56172-2021-
plantas medicinais e fitoterapicos; O Departamento de Assisténcia rio-grande-do-
Farmacéutica é composto pelas seguintes Divisdes: | - Divisdo de Fomento a sul-
Qualificagao da Assisténcia Farmacéutica - DIQFA - a qual compete: e)
planejar, coordenar e acompanhar a implementagao descentralizada das
politicas de medicamentos, assisténcia farmacéutica, plantas medicinais e
fitoterdpicos, em consonancia com as diretrizes institucionais.

RS Lei Ordinaria Nao Dispde sobre farmdacia como estabelecimento de salde, servigos e *+ Regulagéo / Cadeia https://leisest
n° procedimentos de apoio farmacéuticos permitidos em farmdcias de qualquer | Produtiva aduais.com.br
15.346/2019 natureza no Estado do RS. Art. 8° As farmacias com manipulagéo ficam [rs/lei-

autorizadas a manipulagao e a comercializagdo das seguintes preparacoes ordinaria-n-

ou produtos: V - fitoterdpicos. 15346-2019-
rio-grande-do-
sul-
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ESCOLHAS

RS Decreto n° Nao Regulamenta a Lei n°® 13.467, de 15 de junho de 2010, que dispde sobre a * Regulagdo / Cadeia https://leisest

52.434/2015 adogdo de medidas de defesa sanitaria animal no ambito do Estado do RS, Produtiva aduais.com.br
que visa combater, prevenir, controlar e erradicar enfermidades, além de + Agricultura & Meio- /rs/decreto-n-
integrar as agdes de vigilancia e salde animal ao Sistema Unificado de Ambiente 52434-2015-
Atencdo a Sanidade Agropecudria (SUASA). Também busca estimular a rio-grande-do-
participagdo comunitaria nessas agdes e adotar medidas para impedir a sul-
entrada de agentes patogénicos relevantes para a sadde animal e publica. A
legislacdo ainda define insumos veterindrios como qualquer substancia ou
preparacdo — incluindo bioldgicas, biotecnoldgicas, fitoterdpicas ou quimicas
— destinada ao uso em animais ou ao diagndstico de doengas.

RS Lei Ordinaria Nao Dispde sobre as diretrizes para a elaboragao da Lei Orgamentaria para o + Financiamento https://leisest
n° exercicio econémico-financeiro de 2003 e da outras providéncias. Art. 16 - *+ Regulagéo/ Cadeia aduais.com.br
11.823/2002 Constitui prioridade da agao estatal: 65 - repassar recursos para a Fundagao Produtiva [rs/lei-

Estadual de Produgao e Pesquisa em Satde - FEPPS, para fabricagao de + P&D ordinaria-n-
medicamentos, hemoderivados, agdes de apoio e diagndstico e pesquisa em 11823-2002-
fitoterdpicos, bem como apoiar as Universidades que desenvolvam rio-grande-do-
programas de producao de medicamentos. sul-

RS Lei Ordinaria Nao Dispde sobre as diretrizes para a elaboracédo da Lei Orgamentdria para o + Financiamento https://leisest
n° exercicio econdémico-financeiro de 2002 e da outras providéncias. Art. 16 - + Regulagéo/ Cadeia aduais.com.br
11.658/2001 Constitui prioridade da agao estatal: 59 - repassar recursos para a Fundagao Produtiva [rs/lei-

Estadual de Producgéo e Pesquisa em Saude - FEPPS, para a fabricagdo de + P&D ordinaria-n-
medicamentos, hemoderivados, agdes de apoio e diagndstico e pesquisa em 11658-2001-
fitoterdpicos, bem como apoiar as Universidades que desenvolvam rio-grande-do-
programas de produgao de medicamentos. sul-
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RS Lei Ordinaria Nao Dispde sobre as diretrizes para a elaboragao da Lei Orgamentaria para o + Financiamento https://leisest
n° exercicio econdmico-financeiro de 2001 e da outras providéncias. Constitui * Regulagéo/ Cadeia aduais.com.br
11.519/2000 prioridade da agao estatal: 33 - repassar recursos para a Fundagao Estadual Produtiva [rs/lei-

de Protegao e Pesquisa em Satde - FEPPS, para a fabricagao de + P&D ordinaria-n-
medicamentos, hemoderivados, realizagao de diagnosticos e agdes de apoio 11519-2000-
a pesquisa em fitoterapicos, prestagdo de assessoria tecnoldgica aos rio-grande-do-
laboratérios de medicamentos existentes ou que venham a ser implantados sul-

pelas administragdes municipais, bem como as Universidades que

desenvolvam programas de produgdo de medicamentos.

PR Lei Ordinaria Nao Institui as diretrizes para as Praticas Integrativas e Complementares em + Programa/Politica https://leisest
n° Saude (PICS) no ambito do SUS do Estado do Parana SUS-PR. Art. 3° S&o + Acesso aduais.com.br
19.785/2018 modalidades de PICS: Il - plantas medicinais e fitoterapia; Art. 6° O plantio da + Regulagdo/ Cadeia /pr/lei-

cultura de plantas medicinais, de fitoterapicos, de farmacos homeopaticos e Produtiva ordinaria-n-
de insumos para as farmacopeias chinesa, antroposofica e ayurvédica devera « P&D 19785-2018-
ser incentivado com vistas as necessidades de tratamento no Estado do parana-
Parana. Art. 7° A produgéo de conhecimento cientifico e o incentivo a

pesquisa para o plantio da cultura das plantas medicinais, de fitoterapicos, de

farmacos homeopaticos e de insumos para as farmacopeias chinesa,

antroposéfica e ayurvédica é diretriz prioritaria das Praticas Integrativas e

Complementares em Saude no @mbito do SUS/PR.

PR Lei Ordinaria Nao Dispde sobre a Politica Estadual de Apoio as Comunidades Indigenas do + Politica/Programa https://leisest
n° Estado do Parang, conforme especifica e adota outras providéncias .Art. 4° * Regulagéo / Cadeia aduais.com.br
14.453/2004 S&o objetivos especificos da Politica: 1ll - o estimulo a produgéo e a utilizagdo | Produtiva /pr/lei-

de plantas medicinais e produtos fitoterapicos. + Acesso ordinaria-n-
14453-2004-
parana-
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PR Decreto n° Nao Aprova o regulamento da organizagéo e funcionamento do SUS no Estado do * Regulagdo / Cadeia https://leisest
57.11/2002 Parand. Art. 422 - §2°. As praticas terapéuticas de medicina tradicional, tais Produtiva aduais.com.br
como, homeopatia, acupuntura, fitoterapia, massoterapia, somente podem ser + Recursos Humanos | /pr/decreto-n-
desenvolvidas por profissionais técnica e legalmente habilitados. 5711-2002-
parana-

PR Lei Ordinaria Nao Estabelece as diretrizes para elaboragédo dos orgamentos do Estado, relativos | + Regulagdo/ Cadeia https://leisest
n° ao exercicio financeiro de 1993. Salude e Saneamento - Reforgo da estrutura Produtiva aduais.com.br
10.039/1992 de apoio diagnéstico, profilatico e terapéutico, buscando a garantia da + Financiamento /pr/lei-

prestacgao de servigos relacionados com a produgao, armazenamento e (diretrizes para ordinaria-n-
distribuicdo de medicamentos, com a pesquisa e produgao de elaboragao dos 10039-1992-
imunobioldgicos, com a coleta e distribuicdo de sangue, com a produgao e orgamentos do parana-
controle da qualidade de hemoderivados e com a produgéo de fitoterdpicos e | Estado)

exames laboratoriais de apoio diagnéstico.

CE Decreto n® Nao Altera a estrutura organizacional e aprova o regulamento da secretaria do *+ Regulagéo / Cadeia https://leisest
34.312,de 20 desenvolvimento agrario (SDA). Art. 11. Compete a Coordenadoria de Produtiva aduais.com.br
de outubro de Desenvolvimento da Agricultura Familiar: VII - planejar, coordenar e dar + Agricultura & Meio- /ce/decreto-n-
2021 suporte aos programas e projetos da agricultura, visando o desenvolvimento Ambiente 34312-2021-

auténomo, competitivo e sustentavel, especialmente dos seguintes setores ceara-
da agricultura familiar: ) Aromaticos e fitoterapicos.

BA Lei Ordinaria Nao Inclui a produgéo de fitoterapicos entre as atividades sujeitas a aplicagao e * Regulagdo / Cadeia https://leisest
n°® 14.287, de cobranca de taxas estaduais. Produtiva aduais.com.br
30de + Financiamento /ba/lei-
dezembro de ordinaria-n-
2020 14287-2020-

bahia-
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BA Decreto n° Nao Aprova o Regimento da Secretaria da Saude. Art. 14 - Ao Departamento de * Regulagdo / Cadeia https://leisest
684, de 18 de Assisténcia a Saude, compete: IV - pela Divisdo de Programas de Saude, Produtiva aduais.com.br
novembro de através da Unidade de Programas Especiais: constituir grupos de trabalho /ba/decreto-
1991 para o desenvolvimento na rede de servigos do SUS-Ba, as atividades do n-684-1991-

Programa de Saude de Praticas nao Alopaticas consubstanciadas nos bahia-
subprogramas de homeopatia, naturopatia, acupuntura e fitoterapia.

AL Lei Ordinaria Nao Institui o Programa Estadual de Agricultura Urbana e Periurbana, no ambito do | + Programa/Politica https://leisest
n°9.451,de 2 Estado de Alagoas Art. 2° Para os fins do disposto nesta Lei, entende-se por * Regulagéo / Cadeia aduais.com.br
de janeiro de agricultura urbana e periurbana as atividades agricolas e as pequenas Produtiva /al/lei-

2025 criagdes de animais desenvolvidas nas areas urbanas ou nas regides + Agricultura & Meio- ordinaria-n-
periurbanas, que contemple: | - as etapas de produgao, processamento, ambiente 9451-20
distribuicdo e comercializagédo de alimentos, de plantas medicinais, de
plantas aromaticas e ornamentas, de fitoterapicos e de insumos, para o 25-alagoas-
autoconsumo ou a comercializagao.

AL Lei Ordinaria Nao Institui a Politica Estadual de Salude para os povos e Comunidades + Programa/Politica https://leisest
n° 8.878, de Tradicionais do Estado de Alagoas e da Outras Providéncias Estd entre os + Acesso aduais.com.br
16 de junho objetivos da Politica: XIV - garantir aos povos e comunidades tradicionais o + Conhecimentos /al/lei-
de 2023 acesso a servigos de saude de qualidade e apropriados as suas tradicionais ordinaria-n-

caracteristicas socioculturais, necessidades e demandas, incorporando-se, 8878-2023-
nos casos adequados, as concepgoes e praticas da medicina tradicional e alagoas-
fitoterdpica.

PE Decreto n° Néo Cria, no ambito do Sistema Penal do Estado, o Programa de qualidade de + Programa/Politica https://leisest
53.820/2022 vida, assisténcia a saude, biopsicossocial, praticas integrativas + Acesso aduais.com.br

complementares em saude, assisténcia espiritual, bem-estar e lazer para o * Intersetorialidade /pe/decreto-
Policial Penal. A Unidade de Apoio da Policia Penal - UNAPPEN fica n-53820-
responsavel por: V - Praticas Integrativas Complementares em Saude - PICS, 2022-

como acupuntura, fitoterapia, meditagdo, massoterapia, dentre outras. pernambuco-
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PE Lei Ordinaria Nao Institui a Politica Estadual de Praticas Integrativas e Complementares + Programa/ Politica https://leisest
n° (PEPIC), no ambito do Estado de Pernambuco. A PEPIC busca + Educagéo/ aduais.com.br
17.970/2022 institucionalizar as PICs no SUS, assegurando o acesso dos usudrios a Conscientizagao /pe/lei-
abordagens terapéuticas que consideram a saude fisica, mental e social de + Acesso ordinaria-n-
forma integral. Busca ampliar as opgdes preventivas e curativas com base 17970-2022-
nos principios da universalidade, integralidade e equidade, além de pernambuco-
reconhecer e fortalecer experiéncias ja existentes em municipios e servigos
estaduais. A politica visa legitimar essas praticas junto aos profissionais de
salde e valorizar abordagens que consideram o individuo em sua totalidade e
singularidade no processo de adoecimento e cuidado. Art. 3° Sdo
consideradas praticas integrativas e complementares, além de outras
previstas na legislacdo federal: VIII - plantas medicinais e fitoterapia.
PE Decreto n® Nao Determina que a classificagao do nivel de risco das atividades econdmicas + Programa/Politica https://leisest
52.005/2021 observara a classificagéo estabelecida na Classificagao Nacional de + Regulagéo/ Cadeia aduais.com.br
Atividade Econdmica - CNAE pela Comissao Nacional de Classificagao - Produtiva /pe/decreto-
CONCLA. 2121-1|03 Fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso n-52005-
humano (I - Risco baixo, inexistente ou irrelevante Il - Risco alto Ill - Risco 2021-
alto). pernambuco-
PE Decreto n° Nao Concede incentivos do PRODEPE a empresa Divina Distribuidora de Vitaminas | + Financiamento https://leisest
47.643/2019 Naturais Sundown Rexall do Brasil LTDA. relativos ao beneficiamento de: aduais.com.br
medicamentos - NBM/SH 3004.90.39 e medicamentos fitoterapicos - /pe/decreto-
NBM/SH 3004.90.99. n-47643-
2019-
pernambuco-
PE Decreto n° Nao Concede incentivos do PRODEPE a empresa Divina Distribuidora de Vitaminas | + Financiamento https://leisest
27.911/2005 Naturais Sundown Rexall do Brasil LTDA. relativos a importagéo de: outros aduais.com.br
medicamentos de origem fitoterapica - NBM/SH 3004.90.99. /pe/decreto-
n-27911-
2005-
pernambuco-
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PE Lei Ordinaria Nao Institui a Politica Estadual de Apoio as Comunidades Indigenas e da outras + Politica/Programa https://leisest
n° providéncias. Art. 4° Sdo objetivos especificos da Politica Estadual de Apoio + Conhecimentos aduais.com.br
12.626/2004 as Comunidades Indigenas: Ill - o estimulo a produgéo e a utilizagao de tradicionais /pe/lei-
plantas medicinais e produtos fitoterapicos. . . ordinaria-n-
* Regulag@o/ Cadeia 12626-2004-
Produtiva pernambuco-
PE Decreto n° Nao Disp0e sobre a fruicdo de estimulo previsto na Lein® 11.675, de 11 de + Financiamento https://leisest
24.841/2002 outubro de 1999. Art. 2° A concesséao do estimulo previsto no artigo anterior a aduais.com.br
empresa INTERMED FARMACEUTICA NORDESTE LTDA. fica condicionada a /pe/decreto-
observancia das seguintes caracteristicas: Il - produtos beneficiados: n-24841-
produtos fitoterdpicos e/ou plantas medicinais(naturais)- NBM/SH 2002-
3003.00.00. pernambuco-
PE Decreto n° Nao Aprova o Zoneamento Ecolégico Econdmico Costeiro - ZEEC do Litoral Norte + Agricultura & Meio- https://leisest
24.017/2002 do Estado de Pernambuco, e da outras providéncias. Explicita que na Subzona | ambiente aduais.com.br
do Complexo Ambiental dos rios Goiana e Megad é tolerada a produgao de * Regulagéo/ Cadeia /pe/decreto-
fitoterapicos. Produtiva n-24017-
2002-
pernambuco-
PE Decreto n® Nao PRODEPE - Programa de Desenvolvimento do Estado de Pernambuco - + Financiamento https://leisest
23.406/2001 concede incentivos fiscais e financeiros a empresas - Decreto incluiu aduais.com.br
fitoterdpicos entre os bens importados passiveis de concessao de incentivos /pe/decreto-
Il - bens importados: complementos alimentares - NCM/SH 2106.90.90, a n-23406-
partir de 120.001 frascos; produtos fitoterdpicos - NCM/SH 1211.90.90 e 2001-
1302.19.90; pré-vitaminas e vitaminas misturadas - NCM/SH 2936.29.90, e pernambuco-
outras vitaminas e seus derivados, nao misturados - NCM/SH 2936.29.90.
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PI Constituicao Nao Promulga a Constituigdo do Estado do Piaui - Art. 207. O sistema estadual de + P&D https://leisest
do Estado do salde promovera: | - o desenvolvimento de novas tecnologias e a produgao * Regulagéo/ Cadeia aduais.com.br
Piaui /1989 de medicamentos, matérias-primas, insumos imunobioldgicos, com Produtiva /pi/constituic
preferéncia a laboratérios oficiais do Estado, incluindo-se praticas médicas + Acesso ao-estadual-n-
alternativas de diagndsticos e terapéuticas, a homeopatia, a acupuntura e a 1-1989-piaui-
fitoterapia.
RN Lei Ordinaria Nao Disp&e sobre a Politica Estadual de Praticas Integrativas e Complementares + Programa/ Politica https://leisest
n° 10.933, de (PEPIC) no ambito da Rede de Servicos do Sistema Unico de Saudde (SUS) no + Acesso aduais.com.br
17 de junho Estado do Rio Grande do Norte. Plantas Medicinais e Fitoterapicos como /rn/lei-
de 2021 integrantes da PICS; Diretrizes da Politica - VI - Provimento do acesso a ordinaria-n-
medicamentos, produtos e insumos especificos das PICS com qualidade e 10933-2021-
seguranga das agdes conforme diretrizes do SUS: a) promogé&o do uso rio-grande-do-
racional de plantas medicinais, florais e dos fitoterapicos no SUS do RN, norte-
fortalecendo as cadeias produtivas e de inovagdo em salde, os saberes
populares, tradicionais e seus praticantes.
SE Lei Ordinaria Nao Disp&e sobre o Procedimento de Licenciamento Ambiental no Estado de * Regulagdo/ Cadeia https://leisest
n° 8.497, de Sergipe e da outras providéncias. Inclui o procedimento - 08.05 - Produtiva aduais.com.br
28 de Beneficiamento e embalagem de produtos fitoterapicos naturais. Inclusive de /se/lei-
dezembro de medicamentos (B) - entre os procedimentos administrativos do licenciamento ordinaria-n-
2018 ambiental, os critérios de enquadramento e tipificagao das atividades e 8497-2018-
empreendimentos potencialmente causadores de degradagdo ambiental, bem sergipe-
como critérios de remuneracao dos custos operacionais e de analise dos atos
administrativos.
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https://leisestaduais.com.br/se/lei-ordinaria-n-8497-2018-sergipe-
https://leisestaduais.com.br/se/lei-ordinaria-n-8497-2018-sergipe-
https://leisestaduais.com.br/se/lei-ordinaria-n-8497-2018-sergipe-
https://leisestaduais.com.br/se/lei-ordinaria-n-8497-2018-sergipe-
https://leisestaduais.com.br/se/lei-ordinaria-n-8497-2018-sergipe-
https://leisestaduais.com.br/se/lei-ordinaria-n-8497-2018-sergipe-
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MA Lei Ordinaria Nao Definigbes: VIl - Medicamento a base de Cannabis: produto de formulagéo + Programa/Politica https://leisest
n° fitoterapica ou farmacolégica, obtido ou elaborado a partir de plantas do + Regulagédo/Cadeia aduais.com.br
12.183/2023 género Cannabis, com finalidade profilatica, terapéutica, paliativa ou para fins Produtiva /ma/lei-

de diagnéstico; IX - Farmacia viva: Aparelho do SUS com foco na atengéo ordinaria-n-
primdria a salde, que contempla todas as fases de cultivo, coleta, 12183-2023-
processamento, armazenamento, preparagao e dispensacgao de plantas maranhao
medicinais e derivados, como chas, pomadas, tinturas, 6leos essenciais,

fitoterapicos em geral e plantas medicinais in natura, sob orienta¢édo

profissional de uso.

MA Lei Ordinaria Nao Institui o Estatuto Estadual dos Povos Indigenas e cria o Sistema Estadual de + Programa/Politica https://leisest
n° Protecdo aos Indigenas. O Eixo da Saude tem como diretrizes: Ill - oferecer + P&D aduais.com.br
11.638/2021 ferramentas de pesquisa e estimulo ao uso de medicamentos fitoterapicos + Regulagédo/Cadeia /ma/lei-

através do Programa Farmacia Viva. Produtiva ordinaria-n-
+ Acesso 11638-2021-
maranhao

MA Lei Ordinaria Nao Cria o Laboratério de Fitoterapia no CCS - Campus Imperatriz. « P&D https://leisest
n° + Regulagdo/ Cadeia aduais.com.br
10.880/2018 Produtiva /ma/lei-

ordinaria-n-
10880-2018-
maranhao

FV - Farmacia Viva; PMF ~ Plantas Medicinais e Fitoterapicos; P&D - Pesquisa e Desenvolvimento;, PNPMF — Programa/Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos; PNPIC - Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Saude (SUS)
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ANEXO 2 - INFORMAGOES COMPLEMENTARES SOBRE 0
AMBIENTE NORMATIVO DA FITOTERAPIA NO BRASIL

ANEXO 2.1 - METODOLOGIA DA PESQUISA DOCUMENTAL DA
LEGISLAGAO COM IMPACTO DIRETO OU INDIRETO NA CADEIA
PRODUTIVA DE PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS
(PMF) E SEU ACESSO PELOS USUARIOS DO SUS

1. Legislagao federal

A busca?* contemplou todos os tipos de normas - leis, decretos, medidas provisorias,
emendas constitucionais, resolugdes e Constituicao federal. Embora, de modo geral, as
normas tenham origem no poder Executivo, algumas procedem do poder Legislativo e,
em raros casos, da Iniciativa Popular, do poder Judiciario, do Tribunal de Contas da
Unido e do Ministério Publico da Unido. Os termos “fitoterapia”, “fitoterdpico(s)”,

“fitoterdpica(s)”, “fitoterapeuta” foram buscados na ementa e na integra do texto das
normas, sem filtro de ano de publicagéao.

2. Normas do Ministério da Satude (MS)

A busca foi realizada no Saude Legis?® e contemplou todos os tipos de atos normativos
no ambito do SUS: portarias, portarias interministeriais, decretos, leis, atos
administrativos, consultas publicas, instrugées normativas, normas operacionais,
instrugdes de servigos. No campo ‘Assunto’ das normas, foram utilizados os seguintes
termos: fitoterapia, fitoterapica(s), fitoterapico(s), fitoterapeuta; sem filtro de ano de

24 ytilizando os mesmos termos de busca, o mapeamento da legislagéo federal foi feito no dia 15 de abril
de 2025, no sistema de busca da Legislagéo Federal Brasileira
<https://legislacao.presidencia.qov.br/?#%C2%A0>. Foi utilizada a pesquisa avangada, com busca de
normas sem revogag¢@o expressa.

%5 saiide Legis é um sistema de pesquisa que retine os atos normativos do SUS no émbito da esfera
federal. A busca foi realizada no dia 27 de maio de 2025.
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publicagdo. Nao foram incluidas normas de origem da Anvisa, por seu foco em aspectos
regulatorios, ndo enfatizado nesta analise, constituindo uma limitagao desta analise.

3. Projetos de lei em tramitagao no Congresso Nacional

0 mapeamento visa entender o que esta sendo proposto no campo das PMF no Brasil,
conjecturando sobre o interesse do legislativo federal na tematica. A busca?®
contemplou projetos de autoria de deputados(as), individualmente ou em coautoria (que
representam a grande maioria dos PLs), mas considerou também projetos origindrios
das comissbes permanentes da Camara dos Deputados; da Defensoria Publica e do
Ministério Publico (Procuradoria-geral da Republica, Defensoria Publica da Unido,
Ministério Publico da Unido); e de érgdos dos poderes Executivo e Judicidrio (ex.:
Superior Tribunal de Justica).

4. Legislagao estadual

A legislacao estadual foi mapeada por meio de sistema que reune leis estaduais das 27
Unidades da Federagdo (UFs), incluindo decretos, leis ordinarias e complementares,
portarias das SES e emendas constitucionais e constituicbes estaduais
(https://leisestaduais.com.br/). A busca foi feita no dia 27 de maio de 2025. Os
termos “fitoterapia”, “fitoterdpico(s)”, “fitoterapica(s)”, “fitoterapeuta” foram buscados
na ementa e na integra do texto das normas, sem filtro de ano de publicagao.

ANEXO 2.1.1 —= RESULTADOS DA PESQUISA DOCUMENTAL DA
LEGISLAGAO FEDERAL E ESTADUAL, NORMAS DO MINISTERIO
DA SAUDE E PROJETOS DE LEI COM IMPACTO DIRETO OU
INDIRETO NA CADEIA PRODUTIVA DE PLANTAS MEDICINAIS E
FITOTERAPICOS E SEU ACESSO PELOS USUARIOS DO SUS

A andlise das normas identificou treze categorias tematicas recorrentes, permitindo
multiplas classificagdes por norma. Os resultados foram organizados por tipo de fonte
e de forma agregada, apresentados em dois formatos: (i) texto descritivo por categoria,

26 A busca foi realizada no dia 15 de abril de 2025, no site da Cdmara dos Deputados (Atividade
legislativa >> Propostas legislativas >> Busca avangada). Foram aplicados filtros para o tipo de
proposicéo (PL — Projeto de Lei) e status (em tramitagdo). Os seguintes termos foram buscados na
ementa, na indexagdo e no inteiro teor dos PLs: fitoterapia, fitoterdpica(s), fitoterdpico(s), fitoterapeuta,
planta medicinal, plantas medicinais; sem filtro de ano de proposicdo.
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da mais frequente a menos frequente, com exemplos e quantitativos; e (ii) tabelas
(ANEXO 1) com dados detalhados de cada norma, incluindo autoria, data, link, objetivo
e categorias associadas.

1. Legislagao federal

Foram inicialmente identificadas 27 normas — 23 decretos e 4 leis —, publicadas entre
1996 e 2024. Apds a exclusdo de normas duplicadas e sem foco especifico nas
atividades de PMF, foram analisadas 13 normas (2 leis e 11 decretos; vide tabela 3). As
normas foram classificadas nas seguintes categorias:

* Financiamento (11/13; 85%): Diversos decretos analisados tém estrutura e finalidade
semelhantes (abertura de crédito suplementar), variando apenas ano, valores e
beneficidrios. Os créditos favorecem o Ministério da Saude e 6rgaos vinculados a ele
para duas agOes orgamentarias: “Apoio ao Uso de Plantas Medicinais e Fitoterapicos do
SUS” (a exemplo da_Portaria MS/GM n° 6.327, de 28/12/2024) e “Produgdo de
Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos” (a exemplo do Decreto de 7 de novembro de
2014).

* Regulagdo/Cadeia Produtiva (7/13; 54%): Normas com aporte orgamentario para
“Producao de Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos”.

» Acesso (5/13; 38%): Normas com aporte orgamentdrio para “Apoio ao Uso de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos do SUS” e Decreto n® 5.813, de 22 de junho de 2006, que
aprova a PNPMF, tendo como um de seus objetivos “garantir a populagao brasileira o
acesso as PMFs de forma segura”.

« Politica/Programa (1/13; 8%); Agricultura & Meio Ambiente (1/13; 8%); P&D (1/13; 8%):
Decreto n° 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprova a PNPMF. A politica tem entre
seus objetivos: (a) promover o desenvolvimento e o uso sustentavel da biodiversidade
e da cadeia produtiva de PMF, com reparticdo dos beneficios decorrentes do acesso
aos recursos genéticos de plantas medicinais e ao conhecimento tradicional associado;
e (b) promover pesquisa, desenvolvimento de tecnologias e inovagdes em PMF, nas
diversas fases da cadeia produtiva.

» Participacdo e Controle Social (1/13; 8%); Intersetorialidade (1/13; 8%): Decreto n°
12.026, de 21 de maio de 2024, que aprova o regimento interno do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos, de carater permanente, com o objetivo de monitorar
e avaliar a implementacao da Politica e do Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos. E composto por representantes do governo federal (ex.: representantes
dos ministérios da Agricultura, da Ciéncia e Tecnologia, da Cultura, da Educacao, da
Saude) e da sociedade civil (ex.: representantes dos biomas Pampa, Pantanal, Cerrado,
Caatinga etc.; de povos e comunidades tradicionais).
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2. Normas do Ministério da Saude

Foram inicialmente selecionadas 31 normas. Apds a exclusdo de normas fora dos
critérios de inclusdao ou sem acesso ao texto completo, foram analisadas 19 normas,
incluindo 1 consulta publica, 2 Resolugdes e 16 portarias, publicadas entre agosto de
2004 e maio de 2025 (vide Anexo 2). Abaixo sdo sintetizadas as normas por categoria
tematica.

+ Financiamento (10/19; 53%): Tratam da destinagdo de recursos para custeio e/ou
investimento em atividades que envolvem PMF (como a implementagdo/manutencéo
de Arranjos Produtivos Locais (APLs) pelos municipios, a aquisi¢cdo de equipamento e
material permanente, e o desenvolvimento de pesquisas). Um exemplo recente nesta
categoria é a Portaria MS/GM n° 6.837/2025, que institui incremento financeiro federal,
repassado aos municipios, para desenvolvimento de a¢des descentralizadas no ambito
da PNPIC para o ano de 2025. Os valores serdo definidos com base no indice de
Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), conforme classificagdo dos municipios
nos grupos: | — IDHM muito baixo: RS 1,00 (um real) per capita; Il = IDHM baixo: RS 0,80
(oitenta centavos) per capita; Ill = IDHM médio: RS 0,60 (sessenta centavos) per capita;
IV - IDHM alto: RS 0,50 (cinquenta centavos) per capita; e V — IDHM muito alto: RS 0,20
(vinte centavos) per capita.

« Programa/Politica (6/19; 21%): Instituem novas politicas, como a PNPIC (Portaria
MS/GM n° 971/2006) e a PNPMF, ou instancias, como grupos executivos e comités,
para apoiar o processo de elaboracdo, implementacdo e avaliagdo dessas politicas.
Outro exemplo é a_Portaria MS/SCTIE/2007, que abre consulta publica para que sejam
apresentadas criticas e sugestodes relativas a proposta do PNPMF. A norma conversa,
portanto, com a criagdo do programa/politica e com a participagao/controle social.

* Regulacéo e Cadeia Produtiva (6/19; 32%): Trata de atividades da cadeia produtiva
(aquisicdo, plantio, beneficiamento, manipulacdo, fabricacdo, dispensagdo, P&D,
qualificagdes etc.) e das regras para seu funcionamento. Nesta categoria estao inclusas
a_Portaria MS/SCTIE n°® 15/2012 e a_Portaria MS/SCTIE n° 13/2012, que habilitam
estados e municipios selecionados a receberem recursos para estruturagao,
consolidagdo e fortalecimento de Arranjos Produtivos Locais (APLs) no ambito do
PNPMF, e a_Portaria MS/SE n°® 230/2004, que aprova o plano de trabalho de apoio
financeiro as agdes de salde da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) para o
desenvolvimento de metodologias de controle da qualidade de matérias-primas
vegetais e medicamentos fitoterapicos. Portanto, abordam simultaneamente aspectos
de financiamento e regulagao da cadeia produtiva.

- Participacdo e Controle Social (5/19; 26%): Tratam da participagdo da sociedade, do
terceiro setor e dos demais atores pertinentes em atividades relacionadas as PMF,
visando a uma maior transparéncia e melhor entendimento de questdes técnicas e das
necessidades da populagdo. Um exemplo é a_Resolucao MS/SCTIE n° 1/2014, que
aprova o regimento interno do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
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0 comité, de carater consultivo e deliberativo, tem entre suas atribui¢cdes a definicdo de
critérios, parametros e metodologia voltados a avaliagdo do PNPMF. Sua interface com
a participagao e o controle social se da pela sua composicao, que inclui representantes
da sociedade civil (incluindo representantes dos biomas Pampa, Pantanal, Cerrado,
Caatinga etc.; de povos e comunidades tradicionais) e da gestao publica (a exemplo de
representantes dos ministérios da Agricultura, da Ciéncia e Tecnologia, da Cultura, da
Educacao, da Salde).

* Intersetorialidade (3/19; 11%): Mencionam atividades que envolvem multiplos setores
governamentais e conhecimentos sobre o tema, por exemplo, a_ Resolucao
MS/SCTIE/2014, que aprova o regimento interno do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos. Essa resolugao aborda a intersetorialidade ao incluir, entre
as atribuicdes do comité, a avaliagdo de questdes relativas ao impacto de politicas
intersetoriais sobre PMF, inclusive acompanhando o cumprimento dos compromissos
internacionais assumidos.

+ Acesso (3/19; 16%): Visam, por meio de financiamento ou instancias deliberativas,
fortalecer o acesso da populagdo (em especial usuarios do SUS) as PMF. Um exemplo
é a Portaria MS/GM n°® 971/2006, que aprova a PNPIC, incluindo as PMF entre as PICS.
Essa norma relata os objetivos de incorporar e implementar as PICS no SUS e de
estimular agdes de controle/participagao social, com envolvimento dos usuarios,
gestores e trabalhadores nas diferentes instancias de efetivagao das politicas de saude.
Para tal, perpassa por diversos aspectos, incluindo a P&D em PMF; a intersetorialidade
e preservagdo ambiental na cadeia produtiva de PMF; e a capacitagao de profissionais
e equipes envolvidas, além do estabelecimento de fluxo de financiamento para o
desenvolvimento de ac¢des voltadas a implantagao das PMF.

* Relacdes Nacionais (2/19; 11%): Tratam da elaboragao, avaliagdo ou ampliagdo das
relagbes nacionais de PMF, que definem quais PMF tém potencial para uso terapéutico
no SUS, ou ja sao ofertadas no SUS, orientando o desenvolvimento de medicamentos
fitoterapicos e priorizando esforgos publicos em pesquisa, cultivo, producdo e
incorporacdo. Contemplam a_Portaria MS/GM n° 1102/2010, que constitui Comissao
Técnica e Multidisciplinar de Elaboragao e Atualizagao da Relagdo Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (COMAFITO), e a Consulta Publica MS/SECTICS n°® 17/2025,
que abre espaco para contribuigdes da sociedade civil referentes a 22 monografias de
espécies que constam na Relagdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao
Sistema Unico de Saude (Renisus).

* P&D (1/19; 5%): A Portaria MS/SE n° 539/2008 aprova o plano de trabalho de apoio as
acoOes de saude da Fundagdo Oswaldo Cruz no valor de RS 1,3 milhdes para implantagdo
de laboratério de fitoquimica de referéncia para a P&D na drea. Portanto, aborda
simultaneamente as categorias de financiamento e P&D.

* Recursos Humanos (1/19; 5%): A Portaria MS/SE n°® 698, de 15/1/2008, aprova o plano
de trabalho de apoio as agdes de saude da Universidade Federal da Bahia (UFBA),
destinando recursos financeiros do orgamento do Ministério da Saude, no valor de RS
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37.500,00, para curso de capacitagdo visando a implantagdo das Farmacias Vivas.
Portanto, aborda simultaneamente aspectos de financiamento, cadeia produtiva e
recursos humanos.

3. Projetos de lei (PLs) em tramitagao no Congresso Nacional

Foram inicialmente identificados 57 PLs. Ap6s a exclusdao de 15 PLs duplicados
(retornados por mais de um termo de busca) e de 13 PLs excluidos por ndo impactarem
(de forma direta ou indireta) as atividades com PMF no pais, foram analisados 29
projetos, apresentados entre abril de 2004 e outubro de 2024 (vide Anexo 3). Destes,
apenas seis PLs focam exclusivamente em PMF, enquanto os demais abordam as PMF
em contextos mais amplos (como o da preservagdo ambiental e da assisténcia
farmacéutica).

Apesar de cobrir um periodo de apresentacdo de 11 anos (2004-2024), todos os PLs
continuam em tramitagdo. A maioria (13/29) foi apensada/anexada a outros projetos
com conteudo semelhante para tramitarem em conjunto no Congresso nacional. O
intuito é agilizar a analise legislativa e evitar duplicidade de propostas sobre 0 mesmo
tema, permitindo que sejam discutidas com um Uunico parecer das comissdes
responsaveis. Por outro lado, pode indicar que os autores dos PLs nao estao
coordenando esforgos, levando a repeticdo de contelido. As demais propostas estédo
aguardando parecer (7); Designagao de Relator/a (3); Encaminhamento ou Providéncias
Internas (2); ou Criagdo de Comissdo Tempordria (1). Os demais estdo prontos para
pauta (3), em um estagio mais avangado da tramitacao legislativa (indica que o projeto
ja passou por relatoria e parecer, e esta aguardando ser incluido na pauta para votagao
pela comissao ou pelo plendrio).

A analise de conteido da ementa e inteiro teor dos PLs permitiu identificar, por
abordagem exploratdria, nove categorias comuns para os aspectos principais tratados
nos projetos. Cada PL pode abordar multiplos aspectos, sendo, portanto, categorizado
em multiplas categorias. Abaixo sdo sintetizadas as normas por categoria tematica:

* Regulacdo/Cadeia Produtiva (15/29; 79%): Tratam de atividades da cadeia produtiva
(aquisicdo, plantio, beneficiamento, manipulacdo, fabricacdo, dispensacdo, P&D,
qualificagdes etc.) e regras para seu funcionamento. Esta categoria pode ser
exemplificada pelo PL n°® 4084/2024, que dispde sobre o funcionamento das Farmacias
Vivas no SUS, ou pelo_PL n° 167/2022, que introduz normas de vigilancia sanitaria,
fabricacdo, comercializagao, publicidade, entre outras atividades, para medicamentos
fitoterapicos e dos produtos tradicionais fitoterapicos e correlatos no pais.

+ Recursos Humanos (10/29; 34%): Tratam da regulamentacdo da atuagdo e da
capacitacao de profissionais de saude para as PICS, incluindo-se o uso das PMF, a
exemplo do naturélogo (ex.: PL n° 5.620/2023) e do naturopata (ex.: PL n°® 2.622/2021).
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» Acesso (4/29; 14%): Visam, por meio de mecanismos como o financiamento e o
estabelecimento de novos programas publicos, fortalecer o acesso da populagdo (em
especial usuarios do SUS) as PMF.

- Programa/Politica (3/29; 10%): Instituem novas politicas ou programas relacionados
a PMF, ou instancias para apoiar o processo de elaboracao, implementacgéao e avaliagao
dessas politicas. Um exemplo é o PL n° 117/2015, que institui a Politica Nacional de
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéutico, e prioriza
medicamentos como genéricos, fitoterapicos e biotecnologicos, com foco em
melhorias e reducao de custos.

+ Financiamento (3/29; 10%): Tratam da destinagdo de recursos para custeio e/ou
investimento em atividades envolvendo PMF. Um exemplo nesta categoria é o PL n°
1.886/2021, que dispde sobre agdes emergenciais, no contexto da pandemia de covid-
19, destinadas a empreendedores e profissionais do setor de beleza e terapias
complementares, incluindo os fitoterapeutas?’. Foram pagas trés parcelas mensais de
RS 600,00. Propde, portanto, mudancas que relacionam aspectos financeiros e de
recursos humanos.

« Agricultura & Meio Ambiente (3/29; 10%): Sdo exemplos o_PL n° 3.048/2022, que
institui a Politica de Desenvolvimento Sustentavel da Caatinga, prevendo acesso
prioritario desse bioma aos recursos financeiros do Fundo Nacional do Meio Ambiente;
e o_PL n° 6.365/2013, voltado para a produgdo de mudas isentas de fertilizantes
quimicos, com controle de pragas e doengas para finalidades que incluem plantas
medicinais.

» Conhecimentos Tradicionais (3/29; 7%): Sdo exemplos o PL n°® 4.084/2024, que disp0e,
entre as competéncias das Farmacias Vivas no SUS, sobre a promog¢ao e valorizagao
dos saberes tradicionais e ancestrais relacionados as plantas medicinais; e o _PL n°
5.822/2023, que tipifica a pena para crimes de intolerancia religiosa, incluindo, entre as
praticas religiosas focalizadas no projeto, aquelas ligadas aos cuidados com plantas
medicinais.

* P&D (2/29; 7%): Um exemplo é o PL n° 117/2015, que institui a Politica Nacional de
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéutico, visando promover a
pesquisa, o desenvolvimento e o0 uso de insumos farmacéuticos, fortalecer a inovagao
para o bem-estar da sociedade, enquanto prioriza medicamentos genéricos,
fitoterapicos e biotecnolégicos, com foco em melhorias e redugéo de custos.

+ Educacao/Conscientizacdo (1/29; 3%): O_PL n° 1922/2021 prevé o desenvolvimento
de campanhas voltadas ao esclarecimento e a conscientizagdo da populagéo brasileira
sobre a importancia da planta medicinal pelos governos federal, estaduais e municipais,
que poderao ter o apoio da sociedade civil.

27 Apesar de nédo existir uma profissdo regulamentada com essa denominacdo “Fitoterapeuta”, o termo
foi utilizado em dois projetos de lei.
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4. Legislagao estadual

Foram inicialmente identificadas 129 normas. Apos a exclusdo de normas de impacto
indireto e restrito nos fitoterdpicos da UF (ex.: Normas restritas a apenas um
estabelecimento de saude), foram analisadas 122 normas, oriundas de 26 UFs, exceto
Tocantins, com maior concentragado de normas nas regides Sudeste e Centro-Oeste. As
normas cobrem um extenso periodo, sendo publicadas entre 1950 e 2025, com maior
concentragdo nos ultimos 5 anos (Grafico 8). Chama a atencdo o fato de que a
publicagdo da PNPIC e da PNPMF em 2006 ndo gerou um aumento significativo no
volume de normas estaduais tratando de PMF nos anos seguintes.

A maior parte das normas nao foca exclusivamente nas PMF, mas impacta esse
mercado por definir normas de regime tributario, assisténcia farmacéutica,
comercializagdo, meio ambiente, campanhas publicitarias, entre outras atividades e
areas, que incluem as PMF.

* Regulagdo/Cadeia Produtiva (54; 44%): As normas nessa categoria abordam diferentes
aspectos da produgdo de PMFs, inclusive de regulagdo e controle da qualidade, e de
incentivo e implementagdo de Farmdcias Vivas e Arranjos Produtivos Locais (APLs).
Sao exemplos a_Lei n°® 24.463/2023, que, dentro do contexto da politica estadual de
incentivo a pesquisa e a preparagao de produtos fitoterapicos, incentiva a implantagao
de Farmacias Vivas no estado de Minas Gerais, responsaveis pelas etapas de cultivo,
coleta, processamento e armazenamento de plantas medicinais e de preparagao e
dispensacao de produtos magistrais e oficinais de PMF; e a_Lei n°® 4.893/2006, que
institui o programa estadual de fitoterapia e produgdo de PMF no estado do Rio de
Janeiro, autorizando o poder Executivo a criar as Farmacias Vivas, de acordo com o que
determina a Anvisa.

« Financiamento (39; 32%): As normas nesta categoria tratam de aspectos tributarios
(regras fiscais, isengdes e taxas) e orgcamentdrios (destinagdo de recursos). Sdo
exemplos o Decreto n® 2.212/2014, que aprova o regulamento do ICMS no Mato Grosso,
incluindo a fabricagdo de medicamentos fitoterdpicos para uso humano entre as
atividades econdémicas sob o regulamento; e o Decreto n°® 1.002/2012, que versa sobre
o aproveitamento de créditos de ICMS provenientes de operagdes ou prestagoes
amparadas por beneficio fiscal de ICMS ndo autorizado por convénio, e inclui, entre os
produtos e servigos adicionados na regra, os "produtos fitoterapicos e fitocosméticos
oriundos da agricultura e da extracdao vegetal, provenientes de estabelecimentos
industriais instalados neste Estado"”, com beneficio de crédito presumido de 75% sobre
o imposto devido.

« Acesso (34; 28%): As normas nesta categoria visam ampliar o acesso aos PMF, em
grande medida por meio da organizacgao e do fortalecimento dessa PIC nas unidades da
rede publica estadual do SUS. Um exemplo é o _Decreto n°® 8.929/2017, que inclui o
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Centro de Referéncia em Medicina Integrativa Complementar como unidade
administrativa da secretaria de estado da saude de Goids, que passa a oferecer praticas
integrativas e complementares, incluindo a fitoterapia. Outro exemplo é a_Lei Ordinaria
n° 10.663/1988, que autoriza o poder Executivo a criar o Instituto de Desenvolvimento
de Recursos Ayurvédicos (Indra), que tem, entre suas finalidades, a de realizar
atendimento médico a nivel ambulatorial e hospitalar através de conhecimentos
ayurvédicos, inclusive por meio da flora medicinal.

- P&D (32; 26%): As normas desta categoria fomentam, de forma exclusiva ou atrelada
a outros mecanismos, a pesquisa e o desenvolvimento, a produg¢ao de conhecimentos
e a inovacgao cientifica e tecnologica na darea de PMF. Um exemplo nesse sentido é a Lei
n° 12.687/1997, que dispde sobre a politica estadual de incentivo a pesquisa e a
preparagao de produtos fitoterapicos em Minas Gerais, voltada para a identificagdo e a
classificagdo de plantas e para a analise de suas qualidades terapéuticas e para o
desenvolvimento de processos de preparagdo de produtos fitoterapicos. O Estado
participara do programa por meio de prestagao de assessoria técnica e da transferéncia
de recursos financeiros, a titulo de auxilio a implantagdo ou ao desenvolvimento do
programa para os municipios participantes.

« Programa/Politica (30; 25%): As normas nesta categoria, de maneira geral, instituem
programas e politicas publicas estaduais que podem ser focados exclusivamente em
PMF, ou abordar indiretamente a tematica. Um exemplo é a_Lei Ordindria n°
19.785/2018, que institui as diretrizes para as Praticas Integrativas e Complementares
em Salde (PICS) no ambito do SUS do estado do Parana SUS-PR, com PMF entre as
modalidades previstas de PICS, cujo plantio, pesquisa e produgdo de conhecimentos
deverdo ser incentivados com vistas as necessidades de tratamento no estado do
Paranda. Outro exemplo é a Lei Ordinaria n® 1.6174/2024, que institui a Politica Estadual
de Fomento a Agropecuaria Regenerativa, Bioldgica e Sustentavel no Rio Grande do Sul
e que tem, entre seus objetivos, fomentar o conhecimento e o uso de tecnologias
populares para o manejo dos sistemas agropecuarios, como as ciéncias da homeopatia
e da fitoterapia.

* Recursos Humanos (21; 17%): Em grande medida, as normas desta categoria tratam
de nomeacgdes ou do escopo de atuagao de cargos no governo, comissionados ou nao,
e, em sua minoria, de aspectos como formagao e capacitagdo de estudantes e
profissionais de saude para prescri¢cao e atuagao com PMF. O primeiro caso pode ser
exemplificado pelo_Decreto n® 4.332/2020, que trata da vigéncia de geréncias de
projetos e suas nomeagdes, incluindo a coordenagcdao do Projeto Tecnoldgico
Fitoterapico, no Instituto de Pesquisas Cientificas e Tecnoldgicas do Estado do Amapa
(IEPA). O segundo caso pode ser ilustrado pela_Lei Ordinaria 4893/2006, que institui o
programa estadual de fitoterapia e produgdo de PMF no Rio de Janeiro, incentivando,
entre outros aspectos, a capacitagao de profissionais de salude para a utilizagdo da
fitoterapia por meio de treinamentos e da inclusdo de conteddos afins nos curriculos
dos cursos universitarios das areas envolvidas com a fitoterapia.
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- Agricultura e Meio Ambiente (14;11%): As normas nesta categoria tratam da interface
das PMF com a agricultura, nas etapas de cultivo, colheira e beneficiamento, e seu
impacto ambiental. Por exemplo, a_Lei Ordinaria n® 4.397/2024 prevé a realizagédo de
estudos prévios para licenciamento ambiental estadual de empreendimentos e
atividades utilizadoras e exploradoras de recursos naturais no estado do Acre, em que
o beneficiamento de medicamentos e produtos fitoterapicos naturais em unidades de
até 300 m2 ¢ listado entre as atividades passiveis de licenciamento ambiental
simplificado pelo seu baixo impacto ambiental. O Decreto n°® 67.430/2022 disp&e sobre
0 Zoneamento Ecoldgico-Econémico no estado de Sdo Paulo (ZEE-SP), destacando o
potencial para o desenvolvimento do ecoturismo e o manejo de plantas medicinais,
aromaticas e produtos fitoterapicos nesse contexto.

- Educagdo/Conscientizacédo (13; 10%): As normas nesta categoria visam a educagao
em saude da populagédo e usuarios do SUS sobre as PMF, seu uso seguro e seus
beneficios terapéuticos, a exemplo da_Lei Ordinaria n® 4.893/2006, que institui o
programa estadual de fitoterapia e produc¢ao de PMF no Rio de Janeiro, e visa promover,
entre outros aspectos, a educagao popular em fitoterapia, por meio da educacgao para a
utilizagdo adequada da fitoterapia nas comunidades envolvidas pelo programa; e do
resgate cultural sobre o uso de plantas medicinais pelas diversas populagdes do estado
do Rio de Janeiro. Outro exemplo é a_Lei Ordinaria n°® 10.999/2001, que dispOe sobre a
obrigatoriedade de ser inserida nas veiculagdes publicitarias de produtos
medicamentosos, inclusive fitoterapicos, a necessidade de consulta médica para sua
utilizagao.

- Intersetorialidade (10; 8%): As normas nesta categoria exemplificam a interface das
PMF com diferentes setores governamentais e atividades, a exemplo da assisténcia a
saude, da assisténcia social, do meio ambiente e do desenvolvimento econémico-
industrial. Por exemplo, o Decreto n® 53.820/2022 cria, no ambito do sistema penal de
Pernambuco, o programa de qualidade de vida, assisténcia a saude, biopsicossocial,
praticas integrativas complementares em saude (PICS), assisténcia espiritual, bem-
estar e lazer para o policial penal, em que a Unidade de Apoio da Policia Penal
(UNAPPEN) fica responsdvel, entre outras atividades, por PICS como fitoterapia e
acupuntura. Na_Lei Ordinaria n® 4.397/2024, as PMF aparecem no contexto da politica
ambiental do estado do Acre, onde o beneficiamento de medicamentos e produtos
fitoterapicos naturais em unidades de até 300 m2 é listado entre as atividades passiveis
de licenciamento ambiental simplificado pelo seu baixo impacto ambiental.

- Parcerias (9; 7%): As normas nesta categoria contemplam, ou visam estimular,
parcerias entre o governo e o terceiro setor, setor privado ou sociedade, de maneira
geral. Por exemplo, a_Lei Ordinaria n°® 7.389/2024 institui o programa ‘Adote um
Equipamento de Assisténcia Social’, no Distrito Federal, com o objetivo de promover a
parceria entre o poder publico e a sociedade para adotar, apoiar financeiramente e
ajudar na manutencao de equipamentos que oferecem servigos de assisténcia social,
mencionando a implementacdo e a conservagao de hortas fitoterapicas entre as
atividades que permitem a participagao no programa.
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» Conhecimentos Tradicionais (7; 5%): A_Lei Ordindria n°® 13.074/2024, que institui a
Politica Estadual para o Desenvolvimento Sustentavel dos Povos e Comunidades
Tradicionais do estado da Paraiba, tem entre seus objetivos “garantir aos povos e
comunidades tradicionais 0 acesso a servigos de saude de qualidade e apropriados as
suas caracteristicas socioculturais, necessidades e demandas, incorporando-se, nos
casos adequados, as concepgoes e praticas da medicina tradicional e fitoterapica”. Na
mesma linha, a_Lei Ordinaria n°® 12.626/2004, que institui a Politica Estadual de Apoio
as Comunidades Indigenas de Pernambuco, menciona, entre seus objetivos, o estimulo
a producao e a utilizagdo de PMF, em um contexto de respeito aos usos, aos costumes
e as tradi¢cdes dos povos e comunidades indigenas.

« Politica/Programa (2; 2%): Apenas duas normas estaduais trataram da criagdo ou
organizacao de politicas/programas abordando, de forma ndo exclusiva, as PMF. A Lei
Ordinaria n® 12.626/2004, de Pernambuco, e a Lei Ordinaria n® 14.453/2004, do Parana.
Ambas tratam de politicas de apoio as comunidades indigenas em seus respectivos
estados e tém entre seus objetivos o estimulo a producao e a utilizagdao de PMF.

« Participacdo & Controle Social (1; 1%): Apenas a Lei Ordinaria n® 14.413/2003, de
Goias, abordou a tematica, por meio da criagdao da Comissao Estadual de Fitoterapia de
Goias (CEFITO), com composicdo que inclui representantes de diversos setores (como
as secretarias da Saude, Meio Ambiente, Ciéncia e Tecnologia; a Agéncia Goiana de
Desenvolvimento Rural e Fundiario; o Hospital de Medicina Alternativa — HMA,;
instituicbes de ensino superior; instituicdes do terceiro setor, como ONGs, movimentos
e associacbes comunitarias e profissionais).

* Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (1; 1%): Apenas uma norma
estadual (Lei Ordinaria n® 10.924/2019, do Mato Grosso) abordou a padronizagao
assistencial no uso de PMF por meio de PCDT. A lei altera dispositivos da Politica
Estadual de Plantas Medicinais, Aromaticas e Condimentares e de Medicamentos
Fitoterapicos no Estado, criando o Conselho Estadual de Plantas Medicinais,
Aromadticas e Condimentares e de Medicamentos Fitoterapicos (Ceplamac),
especificando, entre as competéncias da Ceplamac: a aprovagao de protocolos para o
manejo e uso e a validagdo de formuldrios terapéuticos de plantas medicinais,
aromaticas e condimentares e de medicamentos fitoterapicos, com base em dados
epidemioldgicos e populacionais, de consumo e demandas locais.
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ANEXO 3 —~ABORDAGEM METODOLOGICA DAS ENTREVISTAS

A visao da gestao publica na pratica: entrevistas com decisores e especialistas do
setor

A amostra incluiu sete especialistas da gestéo publica e do terceiro setor, com atuagéao
direta na area de fitoterapicos ou na formulagao e implementagao de politicas publicas
em saude e praticas integrativas.

As entrevistas foram realizadas por meio da plataforma Microsoft Teams, com
gravagao autorizada previamente pelos participantes. As transcrigdes foram geradas
com apoio da ferramenta Co-pilot e posteriormente revisadas manualmente para
garantir a fidelidade ao conteudo original.

O roteiro das entrevistas foi elaborado com base na andlise das principais politicas
nacionais sobre o tema, em especial a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) e a Politica e Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF).

Para a analise de conteudo, foi aplicada uma triangulagdo metodoldgica que combinou:
leitura critica das transcri¢oes;
julgamento técnico dos pesquisadores; e

uso da ferramenta de inteligéncia artificial NotebookLM (Google), aplicada para
sintetizar e organizar dados complexos a partir dos conteudos analisados.

A visao clinica: expectativas e desafios na pratica médica / A visao da industria e dos
gestores municipais

Ao todo, foram conduzidas 22 entrevistas, contemplando os seguintes grupos de
participantes:

a) gestores, secretdrios e coordenadores municipais de saude;
b) liderangas da industria farmacéutica (geréncia, diretoria, P&D e negdcios);
c) profissionais de saude prescritores;

d) profissionais de saude nao prescritores.
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As entrevistas foram conduzidas por meio da plataforma Microsoft Teams, mediante
aceite formal dos participantes e autorizagao para gravacao, registrada por meio de
termo de consentimento livre e esclarecido. O termo assegurou transparéncia,
anonimato e conformidade com a Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD - Lei n°
13.709/2018).

Instrumentos de coleta

Foram elaborados quatro roteiros semiestruturados, adaptados conforme o perfil de
cada grupo de entrevistados. Os roteiros contemplaram blocos tematicos sobre:

— perfil e contexto institucional;

— percepgao sobre o setor de fitoterapicos;

- desafios e oportunidades;

- questdes reflexivas finais.

Para os profissionais de saude (prescritores e ndo prescritores), foi utilizado o mesmo
escopo, com adequacdes especificas a cada subgrupo.

Execucgao das entrevistas

As entrevistas foram conduzidas por membros da equipe do Einstein, gravadas e
transcritas com o apoio da plataforma Microsoft Teams. As transcrigdes foram
posteriormente revisadas manualmente para assegurar a integridade do conteudo.
Todas as entrevistas foram iniciadas apenas apds a manifestacdo expressa de
consentimento pelos participantes, conforme os parametros metodoldgicos
estabelecidos.
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Armazenamento e analise dos dados

As gravacgoes e transcrigdes foram armazenadas em ambiente digital seguro. A analise
de conteudo foi conduzida com o suporte da ferramenta de inteligéncia artificial Marvin,
especializada na organizagdo e visualizagdo de dados qualitativos. A utilizagdo da
plataforma auxiliou na estruturagdo e na interpretagdo dos achados, sem substituir o
julgamento técnico da equipe de pesquisa. A analise incluiu:

- organizagao tematica dos conteudos;
- identificagao de padrdes e recorréncias;
- estruturacgao descritiva e analitica dos dados.

Apresentacgao dos resultados

Os resultados foram organizados por eixos tematicos e por grupo de participantes, com

foco nos topicos mais recorrentes e nas convergéncias de percepgao entre os
entrevistados.

211

RELATORIO TECN ICO FITOTERAPICOS: O QUE O BRASIL PRECISA FAZER PARA LIDERAR ESSE MERCADO?




