Submissao: 06/04/2016
Aceite: 16/08/2016
Publicagéo: 01/12/2016

DOI 10.5935/2446-4775.20160015

Os dez anos da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) e os principais
entraves da cadeia produtiva de extratos vegetais e
medicamentos fitoterapicos no Brasil

The ten years of the National Policy of Medicinal Plants and
Herbal Medicines (PNPMF) and the main obstacles in the
production chain of plant extracts and herbal medicines in Brazil

10OLIVEIRA, Ana Claudia D."; 2ROPKE, Cristina D.

FIOCRUZ, Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Salde, ABIFINA, Rio de Janeiro, RJ, Brasil
2PHYTOBIOS, Barueri, SP, Brasil

*Correspondéncia: gestao.tecnica@abifina.org.br

Resumo

O artigo faz uma analise sobre o desenvolvimento tecnologico de fitoterapicos, com pontos atuais das
legislacdes relacionadas vigentes e seus respectivos avangos e gargalos. Apos algumas atualizagfes, tanto na
area regulatoria, como na legislagdo de acesso ao patriménio genético, alguns entraves persistem desde o
estudo de Siani (2003), mas alguns avangos aparentemente foram alcancados. Por tratar-se de uma éarea
extremamente complexa, faz-se necessario um estudo detalhado da cadeia produtiva necessaria para a
pesquisa e desenvolvimento de fitoterapicos. Neste contexto, o objetivo do presente artigo é detalhar a cadeia
produtiva de fitoterapicos, desde o cultivo da matéria-prima e producéo de extratos vegetais até o registro e
comercializagdo do medicamento fitoterpico. Adicionalmente, com o levantamento dos entraves, ainda
persistentes, e dos avangos alcancados, € apresentado um diagnéstico sobre o atual estagio da Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF).
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Abstract

The article is an analysis of the technological development of herbal medicines, with current points of existing
related laws and their progress and bottlenecks. After some updates, both in the regulatory area, as the law of
access to genetic resources, some barriers persist from the study by Siani (2003), but some progress was apparently

achieved. Being an extremely complex area, it is necessary a detailed study of the production chain required for
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research and development of herbal medicines. In this context, the aim of this article is to detail the production chain

of herbal medicines, from the cultivation of raw materials and production of plant extracts to the registration and

marketing of herbal medicine. Additionally, with the removal of persisting barriers and progress made, a diagnosis

was made on the current stage of the National Policy of Medicinal Plants and Herbal Medicines (PNPMF).

Keywords: Herbal medicines. PNPMF. Biodiversity. Genetic Resources.

Introducao

Os medicamentos fitoterapicos sdo aqueles obtidos
com emprego exclusivo de matérias-primas ativas
vegetais. Como todos os medicamentos, 0s
fitoterapicos séo caracterizados pelo conhecimento
da eficacia, dos riscos de seu uso, pela

reprodutibilidade e constancia de sua qualidade.

Em um recente estudo feito por Pimentel e
colaboradores (2015), com base no estudo sobre
Novas Entidades Quimicas registradas no mundo nos
Ultimos trinta anos (1981-2010), publicado por
Newman e Cragg (2012), os autores concluiram que,
pelo menos, 27% delas tém clara relagdo com a
biodiversidade e incluem produtos naturais,
fitoterapicos (extratos nao isolados) ou fitoquimicos, e
substancias purificadas extraidas diretamente do
metabolismo de seres vivos encontrados na natureza.
O percentual de entidades foi dividido da seguinte
forma: Produtos naturais, fitoterapicos e derivados de
produtos naturais 363 (27%), sintéticos inspirados em
(24%),

sintéticos 387 (2%) e bioldgicos e vacinas 282 (1%).

produtos naturais 323 exclusivamente
Nota-se que a maior parte fica nos produtos naturais,
fitoterapicos e derivados de produtos naturais.
Guilhermino e colaboradores (2012) apresentaram um
estudo sobre identificacdo e andlise das principais
lacunas que dificultam o desempenho do Sistema de
Inovacdo em Fitomedicamentos (SIF). Os autores
concluiram, dentre outras coisas, que a cadeia
produtiva de fitoterapicos é representada por cinco

tipos de indistrias: as que produzem a droga vegetal,

as produtoras de extratos secos, aquelas produtoras
de marcadores e substancias quimicas de referéncia,
as produtoras de medicamentos fitoterapicos e
aquelas que produzem fitofarmacos. Outra importante
conclusdo dos autores foi a de que os modelos
utilizados para cultivo das plantas medicinais n&o
podem ser aqueles utlizados nas culturas
convencionais, sendo os mais adequados os modelos

agroecoldgicos.

Neste artigo, € realizada uma revisdo do estudo
elaborado por Siani (2003), intitulado "Desenvolvimento
Tecnoldgico de Fitoterapicos”, e acrescentados pontos
atuais das legislagdes relacionadas vigentes e seus

respectivos avangos e gargalos.

Siani  (2003) caracterizou as etapas para o0
desenvolvimento tecnologico de fitoterapicos, na
época, sob-referéncia da Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) - RDC 17/2000 (BRASIL, 2000).
As é&reas mestras resultantes foram Boténico-
atividades de

agrondmica, que incluem as

Levantamento, Coleta e Manejo; Quimico-
farmacéutica, que inclui Quimica e Formulacéo; e
Biomédica, que abrange as atividades de
Farmacologia, Toxicologia e Clinica. Neste importante
estudo, foram detalhados os entraves e sugeridas as

possiveis acbes para cada gargalo identificado.

Apos algumas atualizag@es, que seréo detalhadas a
seguir, tanto na area regulatéria como na legislagdo

de acesso ao patrimdnio genético, alguns entraves
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persistem, mas alguns avancos aparentemente
foram alcancados. Por tratar-se de uma &rea
extremamente complexa, faz-se necessario um
estudo detalhado da cadeia produtiva necessaria
para a pesquisa e desenvolvimento de fitoterapicos.
Neste contexto, 0 objetivo do presente artigo é
detalhar a cadeia produtiva de fitoterapicos, desde o
cultivo da matéria-prima e producdo de extratos
vegetais até o registro e comercializagdo do
medicamento fitoterapico. Adicionalmente, com o
levantamento dos entraves, ainda persistentes, e dos
avangcos alcancados, ser4d apresentado um
diagndstico sobre o atual estagio da Politica Nacional

de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF).

Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF)

Em 2006, o Ministério da Saude (MS) publicou a

Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterdpicos, Decreto n® 5813, de 22 de junho de
2006, (BRASIL, 2006). As diretrizes apontam
fortemente para a estruturacéo e fortalecimento das
cadeias produtivas locais, promovendo assim uma
diminuicdo da dependéncia estratégica do Brasil, no

setor de medicamentos fitoterapicos.

1. Regulamentar o cultivo, 0 manejo sustentavel, a
producdo, a distribuicdo e o uso de plantas
medicinais e fitoterapicos, considerando as
experiéncias da sociedade civil nas suas diferentes

formas de organizagéo.

2. Promover a formac&o técnico-cientifica e capacitacdo

no setor de plantas medicinais e fitoterapicos.

3. Incentivar a formag&o e a capacitagcdo de recursos
humanos para o desenvolvimento de pesquisas,
tecnologias e inovacdo em plantas medicinais e

fitoterapicos.
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4. Estabelecer estratégias de comunicagdo para

divulgacao do setor plantas medicinais e fitoterapicos.

5. Fomentar pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico
e inovagdo com base na biodiversidade brasileira,
abrangendo espécies vegetais nativas e exoticas
necessidades

adaptadas, priorizando as

epidemiolégicas da populagéo.

6. Promover a interagdo entre o setor publico e a
iniciativa privada, universidades, centros de pesquisa
e organizagcbes ndo governamentais na area de

plantas medicinais e desenvolvimento de fitoterapicos.

7. Apoiar a implantacado de plataformas tecnolédgicas
piloto para o desenvolvimento integrado de cultivo de
plantas medicinais e producéo de fitoterapicos.

8. Incentivar a incorporagdo racional de novas
tecnologias no processo de producdo de plantas
medicinais e fitoterapicos.

9. Garantir e promover a seguranga, a eficacia e a
qualidade no acesso a plantas medicinais e fitoterapicos.

10. Promover e reconhecer as préticas populares de

uso de plantas medicinais e remédios caseiros.

11. Promover a adogdo de boas préaticas de cultivo e
manipulag¢éo de plantas medicinais e de manipulagéo e

producao de fitoterapicos, segundo legislacdo especifica.

12. Promover o uso sustentavel da biodiversidade e
a reparticdo dos beneficios derivados do uso dos
associados e do

conhecimentos tradicionais

patriménio genético.

13. Promover a inclusao da agricultura familiar nas
cadeias e nos arranjos produtivos das plantas

medicinais, insumos e fitoterapicos.

14. Estimular a producéo de fitoterapicos em escala

industrial.
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15. Estabelecer uma politica intersetorial para o
desenvolvimento socioecondmico na area de plantas
medicinais e fitoterapicos.

16. Incrementar as exportacdes de fitoterapicos e
insumos relacionados, priorizando aqueles de maior
valor agregado.

17. Estabelecer mecanismos de incentivo para a
insercdo da cadeia produtiva de fitoterapicos no
processo de fortalecimento da industria farmacéutica

nacional.

Principais normativas para
notificagao e registro de
fitoterapicos

Para obter o registro e/ou notificacdo de

medicamentos fitoterdpicos elou produtos
tradicionais fitoterapicos, o produtor necessita seguir
0S requisitos constantes nas seguintes legislacdes

vigentes (ANVISA, 2015):

e RDC n° 26, de 13/05/2014: Dispde sobre o
registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

e RDC n° 66, de 26/11/2014: Altera o Anexo |V da
RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, que dispbe
sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e
0 registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

e RDC n° 38, de 18/06/2014: Dispde sobre a
realizacdo de

peticdes  poés-registro  de

medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos e da outras providéncias.
e Instrucdo Normativa (IN) n° 02, de 13/05/2014:
Publica a "Lista de medicamentos fitoterapicos de
registro simplificado" e a "Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado".
e [N n° 04, de 18/06/2014: Determina a publicacao

do Guia de orientagdo para registro de

Medicamento Fitoterapico e registro e notificacéo
de Produto Tradicional Fitoterapico.

e IN n° 05, de 18/06/2014: Dispde sobre os
procedimentos relacionados ao protocolo do
Histérico de Mudancas do Produto e define o prazo
de andlise das peticbes pos-registro de

medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais

fitoterapicos, com base no disposto na RDC n° 38,

de 18/06/2014, que "Disp8e sobre a realiza¢éo de

peticdes pbs-registro de medicamentos
fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos e
da outras providéncias".

e RDC n° 13, de 14/03/2013: Boas Préaticas de
Fabricacdo (BPF) para os produtos tradicionais
fitoterapicos.

e RDC n°69, de 08/12/2014: Dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos.

e Posicionamentos da COFID (Coordenagdo de
Medicamentos Fitoterapicos e Dinamizados da

ANVISA) quanto ao registro de fitoterapicos.

A RDC n° 26/14 (modificada pela RDC n° 66/14) define
as categorias de medicamento fitoterapico e produto
tradicional fitoterdpico e estabelece os requisitos
minimos para o registro e renovagao de registro de
medicamento fitoterapico, e para o registro, renovacao
de registro e notificagdo de produto tradicional
fitoterapico. Deve ser ressaltado que esta Resolugdo
se aplica a produtos industrializados que se
medicamentos

enquadram nas categorias de

fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos.

A RDC N° 38/14 tem o objetivo de classificar as

modificagbes  pds-registro de  medicamentos
fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos e
estabelecer a documentagdo e 0s ensaios exigidos

pela ANVISA.

A IN n° 02/14 publica a "Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado” e a "Lista de

produtos tradicionais fitoterapicos de registro
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simplificado”. Posteriormente, foi publicada a IN n°
04/14, que determina a publicagdo do Guia de
orientacéo para registro de Medicamento Fitoterapico
e registro e notificacdo de Produto Tradicional
Fitoterapico. O Guia foi elaborado a partir dos guias
orientativos sobre fitoterapicos publicados pela
Organizacédo Mundial de Saude (OMS) e pelos 6rgéos
reguladores da Austrdlia (Therapheutic Goods
Administration - TGA), do Canada (Heath Canada -
HC) e da Comunidade Europeia (European Medicines
Agency - EMA) e compila os diversos documentos
publicados e toda a experiéncia adquirida pela
ANVISA, necessarios para o registro e a notificacéo de
fitoterapicos. O Guia se divide em quatro partes:
descricdo dos fluxos de avaliagdo de peticdo de
registro de fitoterapicos industrializados na ANVISA;
descricdo dos requisitos de controle da qualidade
aplicados aos fitoterapicos, exigidos tanto para o
registro quanto para a notificagdo; comprovacédo de
seguranca e eficacia dos MF a serem registrados;
comprovacgdo de seguranca e efetividade dos PTF.

A IN n° 05/1 dispde sobre os procedimentos
relacionados ao protocolo do Historico de Mudancas
do Produto e define o prazo de andlise das peti¢cbes
pos-registro de medicamentos fitoterdpicos e
produtos tradicionais fitoterapicos, com base no
disposto na RDC n° 38, de 18 de junho de 2014, que
"Disp8e sobre a realizagdo de peticbes pos-registro
de medicamentos

fitoterdpicos e  produtos

tradicionais fitoterapicos e da outras providéncias".

A RDC n° 13/13 dispde sobre as Boas Préticas de
Fabricacdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos e
estabelece os requisitos minimos para padronizar a
verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos.
Adicionalmente, este regulamento delineia os
procedimentos e as praticas que o fabricante deve
aplicar para assegurar que as instalagdes, métodos,
processos e sistemas de controles usados para a

fabricagcdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos
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sejam adequados, de modo a garantir qualidade,

permitindo seu uso seguro.

A RDC N° 69/14 disp6e sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos e
estabelece os procedimentos e as praticas que o
fabricante deve aplicar para assegurar que as
instalacbes, métodos, processos, sistemas e
controles usados para a fabricacdo de insumos
farmacéuticos ativos sejam adequados, de modo a
garantir qualidade e permitir seu uso na elaboragéo

de produtos farmacéuticos.

O documento Posicionamentos da COFID quanto ao

registro de  Fitoterdpicos contém  diversos
questionamentos realizados nos Ultimos anos,
relacionados a essas legislacdes vigentes. Dentre as
questdes tratadas, podemos citar critérios para se
definir a classificagdo de uma substancia quimica ou
extrato vegetal como excipiente ou ativo em
formulacdes de fitoterdpicos, validagdo de produto
final quando existe metodologia analitica
farmacopeica para o derivado de droga vegetal, ou
vice-versa, qualificagdo do padrdo secundéario e

orientagdes sobre produtos tradicionais fitoterapicos.

Legislacdo de Acesso ao Patriménio
Genético e Reparticdo de Beneficios
- Lei 13.123/2015

A legislacdo de acesso ao patrimdnio genético, por
muito tempo, foi um dos principais entraves para o
desenvolvimento de fitoterapicos no Brasil. A Medida
Proviséria (MP) n° 2.186-16/01 foi uma fonte de
inseguranca juridica que ameacava o desenvolvimento
da Industria Farmacéutica e de Biotecnologia no Brasil
(OLIVEIRA, 2013). As resolugbes e orientacdes
técnicas expedidas pelo Conselho de Gestdo do
Patrimdnio Genético - CGEN versus o texto da Medida
Proviséria geravam um intenso debate, pois excediam

os limites da referida Medida Proviséria e vinham
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gerando decisbes arbitrarias contra empresas e

renomadas instituicdes publicas de pesquisa.

As regras impostas pela MP 2.186-16/01 geravam
muitos entraves, dentre eles a identificacdo de quem
era o representante legal da comunidade local, onde
era feita a coleta da amostra e definicdo de alguma
comunidade como provedora de conhecimento
tradicional; os acordos de reparticdo de beneficios
com a comunidade local, incluindo diversos
detalhamentos quanto a elaboracgdo do contrato; e o
fato de ter o processo de desenvolvimento do produto
obstado em decorréncia de reivindicagdo de direitos
por outras comunidades alheias ao local da coleta e
do acesso ao conhecimento tradicional.

A MP n° 2.186-16/01 impds elevados custos de
transacao as Universidades, instituicdes publicas de
pesquisa e as empresas brasileiras, e ndo garantiu o
acesso controlado nem a reparticdo de beneficios
das pesquisas realizadas fora do pais.

Resumindo, os principais entraves da MP n° 2.186-
16/01 para a
biotecnologia (OLIVEIRA, 2013) sdo: falta de

mecanismos de

inddstria  farmacéutica e de

regularizacdo e  multas
desproporcionais a lucratividade do produto; atrasos
e aumento de custo nos processos de
desenvolvimento; inseguranca juridica em acesso a
conhecimento tradicional associado (por exemplo,
escolha da comunidade a ser beneficiada); incerteza
no modelo de negdécio a ser estabelecido; e incerteza

da industria sobre futuras modificagdes na legislagédo.

A Lei 13.123, sancionada em 2015, trouxe diversos
avancos para a P&D de fitoterapicos: incluséo de
novos conceitos, dentre eles, o de provedor de
conhecimento tradicional associado, consentimento
prévio informado, usuario, produto acabado, produto
intermediario, elementos principais de agregacédo de
valor ao produto, notificagdo de produto ou processo,

acordo setorial, e atestado de regularidade de

acesso. Além disso, modificou conceitos, dentre eles
0 de acesso ao patrimbnio genético, acesso ao
conhecimento tradicional associado, pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico, autorizagédo de acesso
ou remessa, acordo de reparticdo de beneficios,

termo de transferéncia de material.

O grande advento da nova lei de acesso ao patrimdnio
genético foi a desburocratizagdo do processo, que se
deu pela inclusdo do cadastro online no lugar do
pedido de autorizagdo, incluindo o envio para
prestacdo de servigos. Outro ponto que mereceu
destaque foi a definicdo de que a porcentagem para
Reparticdo de Beneficios devera ser apenas sobre o
produto acabado, deixando isentos os produtores de
intermediarios, como extratos vegetais. Ainda no
contexto da Reparticdo de Beneficios, outro avanco foi
obtido com a obrigatoriedade de apresentacdo do
Acordo de Reparticdo de Beneficios em até 1 ano do
momento da notificagdo do produto acabado. Esse
prazo € de suma importancia, pois d& ao fabricante do
produto acabado a possibilidade de ver o quanto de
sucesso obteve com o produto no mercado, além de
poder facilitar o célculo do lucro liquido obtido com
aquele produto acabado. Na area da pesquisa, O
ganho foi ainda maior, pois as atividades ficaram
isentas do pagamento das antigas multas oriundas da
vigéncia da MP n° 2.186-16/01 e na atual lei, essas
atividades deverdo apenas ser cadastradas, o que

facilitar4 muito todo o processo de pesquisa.

Com o novo marco legal da biodiversidade, ficou notério
gue o tema evoluiu bastante no Governo, o que facilitara
a pesquisa e o desenvolvimento a partir de produtos da
biodiversidade. Cabe aqui ressaltar que, a visdo da
legislagdo de patrimdnio genético, ao longo desses 15
anos, mudou drasticamente. Uma legislagao que antes
era vista como uma normativa que abrangia
desconfiancas de empresas e pesquisadores
brasileiros, atualmente transfere o énus para o governo,
dando credibilidade aos produtores e pesquisadores

nacionais. Essa mudanca de paradigma fica bem clara
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guando se comparam conceitos e procedimentos, como
0s conceitos de produto intermediario e acabado, que
antes ndo existiam, e o préprio cadastro online, que

possibilitard a desburocratizagdo do processo de P&D.

E ainda mais importante, atualmente, o entendimento
de que ha a necessidade de colocar o Brasil em
posicdo estratégica e atrativa, nos trazendo
vantagens competitivas para atrair e reter
investimentos em PD&I de empresas nacionais, de
clientes estrangeiros e das multinacionais, evitando
perdé-los para outros paises que lhes fornegam um
ambiente regulatério mais fértii a pesquisa e a

inovagao que envolva biodiversidade.

Etapas da pesquisa

Uma das falhas apontadas ha alguns anos atras, mas
que ainda persiste, é o fato de que a pesquisa bésica
caminha independentemente da pesquisa aplicada.
Essa é uma fraqueza estratégica, porque muitos
dados resultantes da pesquisa basica sao publicados
na forma de artigos cientificos ou dissertacbes e
teses, enquanto os estudos pré-clinicos nem s&o
iniciados (DNDI ANNUAL REPORT, 2010). A
aproximagao crescente entre academia e empresas
vem diminuindo aos poucos a falta de alinhamentos
na cadeia de Inovacao. Esse fato decorre, também,
da publicacdo de editais pelas agéncias de fomento

gue incentivam cada vez mais estes didlogos.

Etapas da cadeia produtiva de
medicamentos fitoterapicos

Prospeccdo etnoecoldgica

A etnoecologia pode ser entendida como um campo
multidisciplinar, derivado das etnociéncias, que
investiga como os grupos humanos se inter-relacionam,
material e intelectualmente, com o ambiente em que

vivem, enfatizando o papel do conhecimento ecoldgico
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tradicional (TOLEDO, 1992). Assim, a etnoecologia
busca encontrar possiveis sinergias entre as maneiras
de valorizar 0 mundo e o consequente aproveitamento
dos recursos naturais. (TOLEDO e BARRERA-
BASSOLS, 2009). A prospeccéo etnoecoldgica pode
ser realizada através do levantamento floristico,
pesquisa em bancos de dados bibliograficos e
herbarios. Siani (2003) verificou que os principais
gargalos eram a falta de informac6es floristicas e a falta
de inventarios que contivessem as ocorréncias das
espécies de interesse. Atualmente, ha diversos bancos
de dados sendo disponibilizados ao meio académico e
cientifico e muito tem sido divulgado através de artigos
cientificos especificos da area. Uma das bases de
dados brasileiras mais importantes para a identificac&o
de espécies da flora é a presente no projeto Lista de
Espécies da Flora do Brasil, do Jardim Botanico do Rio
de Janeiro. Atualmente, o sistema da Lista de Espécies
da Flora do Brasil é parte integrante do Programa
REFLORA e conta hoje com mais de 500 taxonomistas,
brasileiros e estrangeiros, que sao responsaveis pela
atualizacdo de informacBes sobre nomenclatura
(nomes aceitos vs sindnimos) e distribuicdo geogréafica
(abrangéncia no Brasil, endemismo e Dominios
Fitogeogréficos), além de incluir valiosas informag6es
sobre formas de vida, substrato e tipos de vegetacéo de
cada taxon. Os resultados das pesquisas possibilitam o
acesso ao Index Herbariorum, a partir dos acrénimos
dos herbérios, devido a cooperacéo do The New York
Botanical Garden, além de fornecerem imagens de
exsicatas provenientes tanto do Herbario Virtual Reflora
como do INCT Herbario Virtual da Flora e dos Fungos.
Atualmente, sdo reconhecidas 46.097 espécies para a
flora brasileira: 4747 de Algas, 32831 de Angiospermas,
1524 de Briffitas, 5712 de Fungos, 30 de
Gimnospermas e 1253 de Samambaias e Licdfitas
(FLORA DO BRASIL, 2020).

Levantamento floristico

O levantamento floristico é a atividade que visa

identificar as espécies que ocorrem em uma
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determinada area geografica e representam uma
importante etapa no conhecimento de um ecossistema
por fornecer informagdes basicas aos estudos
biolégicos subsequentes (GUEDES-BRUNI, PESSOA
e KURTZ, 1997). Podem ser realizados através de
expedicdes a campo, levantamento de informagdes
bibliograficas sobre a ocorréncia de espécies,
inventarios e levantamentos fitossociolégicos. Como
na prospecc¢ao etnoecoldgica, os principais entraves
identificados por Siani (2003) foram a falta de
informacdes floristicas e a falta de inventarios que
contivessem as ocorréncias das espécies de
interesse. Atualmente, ainda, podemos citar a falta de
verbas para a realizagdo de expedi¢cbes a campo,
equipamentos e ftransporte. Essa auséncia de
fomento, tanto pulblico quanto privado, tem
inviabilizado a atualizacdo dos dados j& existentes e o
levantamento de informacBes sobre novas espécies.
Cabe aqui ressaltar que, sendo o Brasil um pais mega
biodiverso, a falta de informagdes sobre as espécies
da flora brasileira gera a perda de muitas
oportunidades de pesquisa e negocios, 0 que pode
acarretar em mais dependéncia tecnoldgica de outros

paises, 0 que j& ocorre na area sintética.

Etnobotanica

A etnoboténica é a ciéncia que estuda a botanica e a
etnologia, as interacdes entre as sociedades
humanas e as plantas, que incluem o estudo das
aplicacdes e dos usos tradicionais das plantas pelo
ser humano. Portanto, € uma ciéncia multidisciplinar
gue envolve botanica, antropologia, farmacologia,
medicina, engenharia. Heinrich e colaboradores

(2004) definem etnobotéanica como:

Ciéncia que estuda a relacéo entre humanos
e plantas em toda sua complexidade, e é
baseada geralmente na  observagéo
detalhada e estudo do uso que uma
sociedade faz das plantas, incluindo as

crengas e praticas culturais associadas com

este uso. Foca ndo somente as plantas
medicinais, mas também outros produtos
derivados da natureza, como: alimentos,
plantas utilizadas em rituais, corantes, fibras,
venenos, fertilizantes, materiais de
construcdo para casas, barcos, ornamentos,

6leos, etc.

Para Boscolo, Fernandes e De Senna-Valle (2015), esta
ciéncia esta atrelada essencialmente ao conhecimento
tradicional, que, por sua vez, esta relacionado com o
sistema de conceitos, crengas e percepgfes que as
populagdes tém sobre o mundo a sua volta.

A etnoboténica possui varias aplicagdes, dentre elas
podemos citar a valorizagao da diversidade cultural e
vegetal; resgate, valorizagdo e entendimento sobre
as dindmicas do conhecimento tradicional a respeito
da utilizacdo da flora; conservagdo da flora;
desenvolvimento cientifico e tecnolégico baseado na
diversidade e potencialidade vegetal.

Etnofarmacologia

A etnofarmacologia, conforme definida por Bruhn e
(1981), é:
interdisciplinar de agentes biologicamente ativos,

Holmsted “exploracdo cientifica
tradicionalmente, empregados ou observados pelo

homem”.

A etnofarmacologia possui véarias aplicagfes, dentre
elas, o resgate e a valorizacdo do conhecimento
tradicional a respeito da utilizagcdo medicinal dos
recursos nhaturais; o entendimento sobre as
tradicional; e

dindmicas do  conhecimento

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico de

medicamentos;

A indUstria farmacéutica e a academia utilizam as
ferramentas da etnofarmacologia para selecionar
naturais

recursos interessantes para (0]

desenvolvimento de novas drogas. Essa definicdo de
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alvos terapéuticos é muito importante para a escolha

e o direcionamento das pesquisas.

Muitas das informagdes etnofarmacoldgicas podem
ser encontradas em monografias, levantamentos de
campo e consultas em colecdes cientificas e
herbarios. O convivio e estabelecimento de parcerias
e contratos com as comunidades, detentoras do
conhecimento tradicional, sdo entraves ainda
existentes, diante das complicagGes decorrentes da
MP n° 2.186-16/2001.

Coleta de amostras

As coletas de amostras podem ser executadas para
diferentes fins: incluir em herbérios e em bancos de
germoplasmas para preparo e armazenamento de
dados para banco de moléculas, exsicatas de
colegbes botanicas e material genético para
identificagdo de marcadores genéticos. Ainda na
vigéncia da MP n° 2.186-16/2001, um dos entraves era
a demora na emissao de autoriza¢des para coleta de
material bioldgico, seja pelos processos sobrestados
no CGEN, seja pela dificuldade de entendimento dos
conceitos de coleta e acesso. Na atual legislacéo de
acesso ao patrimdnio genético, Lei 13.123/2015, a
atividade de coleta foi detalhada e diferenciada da
atividade de acesso. Adicionalmente, a nova
legislacdo pretende que a rastreabilidade da matéria-
prima esteja com as informagdes disponiveis, exceto
aquelas consideradas de siglo para o
desenvolvimento dos produtos especificos acabados.
Com a nova lei, 0 acesso ao patriménio genético da
biodiversidade brasileira, para fins de pesquisa e
desenvolvimento de produtos ndo mais necessita de
autorizacdo prévia do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(IBAMA) nem do CGEN. Ser4 necessario apenas um
registro das atividades de acesso em um cadastro
eletrénico, denominado Sistema Nacional de Gestao
do Patrimdnio Genético - SISGen. Para a regularidade
dessas atividades, bastara realizar um cadastramento
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destas no SISGen, desde que prévio a divulgacdo dos
seus resultados, parciais ou finais. Para a exploracéo
econdmica de produto acabado ou material
reprodutivo, devera ser feita uma notificacdo ao
SISGen antes da comercializagdo. Quando houver
conhecimento tradicional associado ao patrimonio
genético, o consentimento prévio da comunidade ou
povo, sempre devera ser obtido antes do inicio das
atividades de acesso. O cadastramento, também,
devera ser feito antes do requerimento de qualquer
direito de propriedade intelectual, ou no envio de
amostras do patriménio genético ao exterior, para
atividades de acesso, ou mesmo para prestagdo de
servigos. Cabe destacar que, o envio de material ao
exterior para fins cientificos, seja bioldgico animal ou
vegetal de espécies protegidas pela Convengado sobre
o0 Comércio Internacional das Espécies da Flora e da
Fauna Selvagens em Perigo de Extingdo — CITES,
bem como de material biolégico de espécies de fauna
selvagem (exceto recursos pesqueiros) ndo protegida
pela CITES, depende de obtengdo de licenca de
exportacao junto ao Ibama.

Para captura, coleta e transporte de material
bioldgico, é necessério que o IBAMA autorize a coleta
de material bioldgico in situ. Os requisitos exigidos
sdo a Inscricdo e regularidade no Cadastro Técnico
Federal (CTF); processo de licenciamento ambiental
federal ativo; aceite do plano de manejo de fauna
com o cadastro dos responsaveis técnicos; oficio
solicitando a autorizagdo. A previsdo legal segue a
Lei Complementar n° 140/11 e a Portaria do IBAMA
n° 12/2011.

Taxonomia

A taxonomia é o ramo da ciéncia responsavel pela
identificac@o de espécies. A identificacdo da espécie
(ou classe taxondmica possivel de ser identificada)
pode ser realizada através da analise da morfologia,
histologia, analise molecular e quimiotaxonomia, que

é a identificacdo da espécie por sua relagdo quimica.
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Novamente a falta de verbas para a pesquisa
identificadora é um dos principais entraves.
Atualmente, a taxonomia tem avancado ao ponto de
termos bancos moleculares sendo desenvolvidos.
Entretanto, infelizmente, a criagdo e manutencéo
destes bancos de dados, por incluirem a aquisic¢éo de
equipamentos caros e mao-de-obra especializada,
encarecem a identificagdo e prospecgao de espécies
de interesse. Mas o setor académico e produtivo
deve ficar alerta, porque o que antigamente era
chamado de “pesquisa basica" da botéanica,
futuramente podera ser o propulsor das prospecgées

na area vegetal.

Cultivo da matéria-prima

Conforme o proprio Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento (MAPA) ressalta no seu
Manual de Boas Préticas Agricolas (BPA) de plantas
medicinais, aromaticas e condimentares (BRASIL,
2006):

..a maioria das plantas medicinais
comercializadas, seja in natura ou embalada,
apresenta-se fora do padrdo, portanto o
produto utilizado pela populacao,
principalmente urbana, ndo tem asseguradas
suas propriedades terapéuticas e aromaticas
preconizadas e/ou est4d contaminada por
impurezas (terra, areia, dejetos animais, outras

espécies vegetais, coliformes fecais, etc.).

Para atender as exigéncias minimas, constantes
neste Manual, € necessario usar praticas agricolas
adequadas no cultivo, no beneficiamento e na

armazenagem da producéo.

O cultivo de planta medicinal deve levar em conta

diversos aspectos: fatores climaticos, técnicas

agrondmicas, pragas e doencgas, bem como técnicas de
colheita e secagem para utilizagdo. Por exemplo, o

alecrim (Rosmarinus officinalis), quando cultivado em

solo muito argiloso e rico em matéria organica, nao
produz tanto 6leo essencial quanto se cultivado em
solos arenosos, seu habitat natural europeu. A alfazema
(Lavandula officinalis) ndo floresce no Parana, e,
portanto, ndo é possivel colher as suas partes com
maior teor de principios ativos (BRASIL, 2006).

A influéncia que os fatores climaticos tém sobre o
desenvolvimento de plantas medicinais pode variar
com a espécie estudada, tendo em vista que a
producdo de principios ativos pode diminuir ou
aumentar. A luz também desempenha papel
fundamental na vida das plantas, influenciando na
fotossintese, como crescimento, desenvolvimento e
forma das plantas. A umidade é um elemento
essencial para a vida e para o metabolismo das
plantas e, a irrigagdo deve estar de acordo com a
toleréncia de cada espécie. A deficiéncia de agua no
solo (“stress” hidrico) pode aumentar ou diminuir os
principios ativos de acordo com a espécie estudada.
Da mesma forma, a altitude deve ser analisada.
Conforme a altitude aumenta, a temperatura pode
diminuir e aumentar a insolagéo, fato que interfere no
desenvolvimento das plantas e na producdo de
principios ativos. Plantas produtoras de alcaloides, por
exemplo, quando sdo cultivadas em areas de baixa

altitude, apresentam maior teor de principios ativos.

Para o plantio, Azevedo e Moura (2010) sugerem que:
a area para cultivo deve dispor de, pelo menos, cinco
horas de sol; deve ser feita anélise quimica do solo; e
o solo deve ter boa drenagem. A maioria das plantas
medicinais produz melhor em solos férteis, leves e
arejados, com pH variando entre 6,0 e 6,5. A escolha
da semente, também, deve ser feita de acordo com os
fatores climaticos, com a demanda local ou regional e
sem adicdo de agroquimicos. A area deve ser
protegida contra ventos fortes e ter boa disponibilidade
de 4gua parairrigacéo, além de ficar distante de fontes
de poluicdo, como culturas que usam agroquimicos ou
regibes com criacdo de animais. Além disso, as

autoras sugerem que o terreno tenha pouca inclinagéo
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e recomendam que sejam utilizadas cobertura morta e

adubacao orgénica.

O cultivo da matéria-prima vegetal inclui a escolha do
tipo de manejo que se deseja fornecer. Deve ser
realizado um levantamento georreferenciado, com
analise das caracteristicas da regido e do solo, onde
a matéria-prima sera cultivada. Apés escolha do tipo
de cultivo, devera ser elaborado um plano de manejo,
onde estejam descritas as técnicas de coleta a serem
realizadas. Uma das principais dificuldades no
manejo da matéria-prima é a falta de capacitacédo de
fornecedores, sejam eles individuos, pequenos
agricultores ou cooperativas.

Identificac&o e caracterizagdo de lotes coletados

A matéria-prima coletada deve ser identificada e
caracterizada. Devem ser identificados também os
parametros de variabilidade. De acordo com Oliveira,
Akisue e Akisue (1998), a identificacdo das drogas
vegetais deve ser realizada através de comparagdo
com uma droga padrdo ou descri¢bes existentes na
Farmacopeia Brasileira ou literatura especializada. A
identificacdo da droga vegetal pode ser realizada por
processos diretos e indiretos. O processo direto esta
baseado na visao, tato, degustacéo ou sabor e olfato, ja
0s processos indiretos envolvem processos fisicos (por
exemplo, microscopia e cromatografia), processos
quimicos  (por  exemplo,

reagdes  quimicas,

transformacdes e incineragdes) e processos biologicos.

Melhoramento genético

O melhoramento genético vegetal inclui a coleta e

introducdo de gendtipos, a introducdo de
variabilidade genética, multiplicagdo, homozigose,
cruzamentos dialélicos, multiplicagdo de parentais e
uso e avaliacdo de hibridos. Apesar de necessaria,
essa ainda é uma area incipiente no Brasil, quando
nos referimos as tecnologias relacionadas ao

melhoramento de plantas medicinais. Nos casos
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existentes, frequentemente as plantas medicinais
foram estudadas devido a um apelo mercadolégico
em outros setores, como o setor de alimentos, que
compartilha algumas espécies também medicinais,

como a soja, e o setor de celulose, com o eucalipto.

Segundo Amaral e Silva (2003), a biotecnologia
busca melhorar o melhoramento genético de plantas
medicinais, porém as pesquisas envolvendo selecédo
de genodtipos superiores com subsequentes
cruzamentos, com vistas a obter hibridos ou
cultivares, sdo incipientes. Em relagdo a composi¢ao
e conteldo de moléculas terapéuticas, ha alta taxa
de herdabilidades para essas substancias, o que
facilita o melhoramento vegetal. Pode-se citar o
desenvolvimento e a produgdo, em larga escala, de
cultivares de Achillea, Chamomilla, Lavandula,
Melissa, Mentha e Thymus. De acordo com o0s
autores, o melhoramento genético vegetal para
plantas medicinais ainda estd na sua fase
embrionaria, mas tem obtido avancos no que se
refere as plantas produtoras de alcaloides e plantas
produtoras de dleos essenciais, como das familias
Apocynaceae, Euphorbiaceae e Solanaceae para
alcaloides e as plantas das familias Compositae,

Lamiaceae e Umbelliferae para 6leos essenciais.

Cultivos em colecfes e bancos de germoplasmas

O cultivo e a manutengcdo em cole¢Bes biologicas
necessitam de atividades, como: coleta de material
genético, analise microbiolégica, conservacao,
propagagdo in vitro, e criagdo e manutencdo de
bancos de germoplasmas e materiais biolégicos in
vivo. Para a conservagdo e manutencéo desses tipos
de colecbes € necessario seguir legislacbes de

diversos 6rgaos e para diferentes finalidades.

Propagacéo e Cultivos

O desenvolvimento de tecnologias de cultivo e

propagacdo pode ser feito através de
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micropropagacdo, propagacdo vegetativa e por
sementes. Da mesma forma, essas propagacdes
normalmente séo estudadas e difundidas para areas
do agronegécio, deixando a margem o setor de

plantas medicinais.

Beneficiamento da matéria-prima

O beneficiamento da planta medicinal inclui colheita,
secagem, retirada de impurezas, moagem e
armazenamento. Essa etapa é bastante complexa,
pois exige qualificacéo técnica e expertise e, ainda, a
interacdo com os produtores de matéria-prima. A
criacdo de arranjos produtivos locais e o fomento da
agricultura familiar visa a producdo de espécies
medicinais € uma maneira de garantir a qualidade e

rastreabilidade da matéria-prima.

Producéo do Derivado Vegetal e do Medicamento
Fitoterapico

Chamamos de Derivado Vegetal o produto da extracéo
da planta medicinal fresca ou da droga vegetal (planta
medicinal seca), que contenha as substancias
responsaveis pela agdo terapéutica, podendo ocorrer
na forma de extrato, 6leo fixo e volatil, cera, exsudato e
outros. Os extratos mais comuns sdo aqueles obtidos
por extragdo com agua ou alcool, comercializados

geralmente nas formas concentrada ou seca.

Na legislacéo vigente (RDC n° 26 de 2014), para fins
de controle de qualidade e, também, a correlagdo
com a eficacia clinica relatada em literatura, é
importante a presenca de um marcador. O marcador
€ uma substancia ou classe de substancias (ex.:
alcaloides, flavonoides, acidos graxos, etc.) utilizada
como referéncia no controle da qualidade da matéria-
prima vegetal e do fitoterdpico, preferencialmente
tendo correlagdo com o efeito terapéutico. O
marcador pode ser do tipo ativo, quando relacionado
com a atividade terapéutica do fitocomplexo
(conjunto  de

substancias, responsaveis, em

conjunto, pelos efeitos biolégicos de uma planta
medicinal ou de seus derivados), ou analitico,
quando ndo demonstrada, at¢é o momento, sua

relacdo com a atividade terapéutica do fitocomplexo.

O Medicamento Fitoterapico é o produto acabado
contendo o derivado vegetal e demais veiculos
farmacéuticos. Podem ser encontrados nas formas
de xaropes, drageas, comprimidos, capsulas ou
sachés para uso oral e na forma de cremes, pomadas
para aplicacao tépica. E o produto obtido de matéria-
prima ativa vegetal, exceto substancias isoladas,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa,
incluindo medicamento fitoterapico e produto
tradicional fitoterdpico, podendo ser simples, quando
0 ativo é proveniente de uma Unica espécie vegetal
medicinal, ou composto, quando o ativo €

proveniente de mais de uma espécie vegetal;

Os medicamentos fitoterapicos sao aqueles que
empregam, exclusivamente, matérias-primas ativas
vegetais, cuja seguranca e eficicia sejam baseadas em
evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela
constancia de sua qualidade. Para que um produto
possa ser classificado como um produto tradicional
fitoterapico, o mesmo deve ser obtido por meio do
emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais
cuja seguranca e efetividade sejam baseadas em dados
de uso seguro e efetivo, publicados nas literaturas
técnico-cientificas e, que sejam concebidos para serem
utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de
diagnostico, de prescricdo ou de monitorizagdo. Outras
caracteristicas dos produtos tradicionais fitoterapicos é
que: ndo podem se referir a doencas, disturbios,
condi¢cbes ou agles consideradas graves, ndo podem
conter matérias-primas em concentracdo de risco toxico
conhecido e ndo devem ser administrados pelas vias

injetavel e oftélmica.

O Brasil como exemplo de arcabouco regulatério
moderno para o desenvolvimento de fitoterapicos

inovadores e seguros.
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O cenario regulatdrio brasileiro, descrito anteriormente,
induziu um salto qualitativo alcancado no mercado de
fitoterapicos. O Guia de orientacdo encontra-se
fortemente alinhado aos guias europeus - ja trazendo
conceitos que garantem a seguranca e a eficacia para
cadeias produtivas em ecossistemas brasileiros.

Recentemente, percebe-se uma tentativa de

harmonizacéo de conceitos internacionais no nosso
arcabouco regulatério, nem sempre adequado a
geografia e extens&o territorial brasileira. E sabido
gue toda alteracdo de legislagdo leva a diversos
outros problemas para o setor regulado e devemos
considerar os importantes esforcos que vém sendo
feitos pelas empresas para atender aos requisitos
regulatorios de legislacdes que foram publicadas ha
pouco tempo. Ndo podemos ignorar a capacitacdo
operacional e técnica que as empresas tiveram que
internalizar dentro deste periodo e os esforcos
realizados na tentativa de se adequarem.

Como um exemplo da complexidade deste tema, o
Guia Australiano de Equivaléncia para Extratos de
origem Vegetal, constata que, devido a variagdo
natural na composicdo da droga vegetal, a razdo
entre droga vegetal e extrato nativo, obtido a partir do
processo de extracdo, pode variar de lote a lote.
Assim plantas coletadas em diferentes épocas do
ano, ou vindas de situacdes climaticas ou geograficas
diferentes, podem fornecer diferentes quantidades de
componentes extraiveis (mesmo utilizando método
de extracdo validado). Para que se possa considerar
um fitocomplexo reprodutivel, a partir de uma razéao
droga vegetal: extrato fixo, podem-se levar varios
anos e vérias colheitas. Esses sdo conceitos
advindos de um pais de dimens@es continentais e

caracteristicas mais proximas a brasileira.

Analise da Politica Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF)
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Dez anos apoés a publicacéo do decreto que introduziu
a politica nacional de plantas medicinais é possivel
perceber que poucas diretrizes foram cumpridas. Pode
se destacar varios fatores que contribuiram para este
fato, dentre eles os entraves causados pela MP 2.186-
16/01. O forte desestimulo para o desenvolvimento de
fitoterapicos a partir da Biodiversidade Brasileira,
causados pelas altas multas e inseguranga juridica,
acabou refletindo sobre toda a cadeia produtiva, uma
vez que reduziu drasticamente a demanda de matérias-
primas nacionais. Apesar da lei de Biodiversidade ter
sido sancionada, a demora para a sua regulamentacéo
acabou paralisando o setor. A partir da disponibilizagao
do SisGen, os envolvidos poderdo mensurar 0s
beneficios da nova lei.
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