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Abstract

Boswellia 
serrata Harpagophytum 
procumbens) given in rheumatic diseases; soft gelatin capsules with essential oil of peppermint (Mentha piperita) 

the bark of barbatimão (Stryphnodendron adstringens) as indicated in healing of decubitus ulcers stages I and 

development, this report shows that activity is possible, with the generation of herbal products with safe, effective 
and quality levels compatible with the national and international regulatory requirements.
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Introdução
 

-
-

cendo alimentos, corantes, ingredientes cosméticos, 
bem como sendo imprescindível na área de medica-
mentos. Assim, há inúmeros casos relevantes como 

-
te presentes em medicamentos, como a digoxina, 

base de extratos clássicos de Panax ginseng, Valeria-
, etc. e mais recentemente 

medicamentos à base das espécies Pelargonium si-
doides, Hedera helix, Petasites hybridus, dentre ou-
tros (Marques, 2010). 
 
O Brasil tem algumas poucas espécies relevantes 
nesse cenário de desenvolvimento farmacêutico, 
como os casos das espécies ipeca e jaborandi, 
as sementes do guaraná e mais recentemente, 

programa de plantas medicinais da extinta Central 

algumas espécies genuinamente nacionais como a 
espinheira-santa e o guaco.

lentamente, com a participação de empresas farmacêu-

-
rapia no Sistema Único de Saúde e o envolvimento de 

-
sionais nutricionistas (Brasil, 2006a; CFN, 2007).

Dados de Mercado
 
O mercado mundial de medicamentos derivados de 

dólares em 2011 (Saklani e Kutty, 2008), valor que re-

medicamentos. Ao mercado brasileiro estima-se uma 
-

(Carvalho et al., 2008).  
 

-
gumas empresas e produtos; assim, apresentam-se 
na tabela 1 os valores dos vinte principais produtos do 
mercado brasileiro pelo faturamento no ano de 2006, 

do segmento (Freitas, 2007). 

e em reais, no ano de 2006.

Rk Produto % milh/R$ Rk Produto % milh/R$
1º Tamarine 13,85 74,8 11º Vecasten 12,4
2º Eparema 6,37 34,4 12º Tanakan 2,04 11,0
3º Naturetti 6,06 32,7 13º Equitam 10,3
4º Tebonim 4,55 24,6 14º Giamebil 1,81
5º Plantaben 4,24 15º Serenus 1,72
6º Abrilar 18,3 16º Novarrutina 1,68
7º Metamucil 3,21 17,3 17º Valeriane 1,68
8º Pasalix 17,2 18º Climadil 1,53 8,3

2,57 Calman 1,52 8,2
10º Maracugina 2,45 13,2 20º Hemovirtus 1,41 7,6

20 principais produtos Faturamento de 67,4%
Demais produtos (± 340) Faturamento de 32,6%

Fonte: Adaptado de Freitas (2007)
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produtos laxativos, com o 1º, 3º e 5º lugares, e pelos 
ansiolíticos, os quais respondem, respectivamente, 

-
ramento. A presença de um produto para problemas 
hepatobiliares é igualmente marcante, com a 2ª co-
locação e excelente faturamento, bem como também 
os produtos à base de extratos de Ginkgo biloba, para 

 
-

pécies exóticas no mercado brasileiro, já é visível a 

-
tratos da espécie Mentha crispa L. para parasitoses 

mercado brasileiro, desenvolvido por interação uni-
versidade - empresa na região nordeste do país, con-
tando com um faturamento expressivo na casa dos 10 

 
-

custo do desenvolvimento de medicamentos, que é 
-

-
ra Jr., 2008; European Federation of Pharmaceutical 
Industries and Associations, 2011), o que seria pra-
ticamente impeditivo para a maioria das empresas 

-
tanto, tem sido desconstruído por vários segmentos e 
colocado em níveis bem mais acessíveis. Nesse sen-

tido, Kandil (2004), um pesquisador do mundo árabe, 
comenta sobre este tema:

“O exagero no custo do desenvolvimento de me-
dicamentos serve aos interesses internacionais 

seus medicamentos e para desencorajar compa-
nhias farmacêuticas de países em desenvolvi-
mento a investir na descoberta de novos medi-
camentos devido aos custos proibitivos” (Kandil, 
2004, p. 544).

A experiência brasileira recente de desenvolvimen-

óleo essencial da espécie Cordia verbenaceae (Ache-

genuinamente nacional como se apregoa, tem rele-

pelo exemplo concreto do custo real de um desenvol-
-

quisas desse produto tem sido divulgado na faixa de 
-

NAFAR, 2010), muito abaixo do valor estratosférico 
citado anteriormente, e que necessita ser eliminado 
dos discursos dos formadores de opinião desta área 
por ser equivocado e politicamente manipulado, cons-
tituindo um desserviço ao esforço nacional na área de 
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos. 

-
terápicos parecem ser possíveis a qualquer empresa 
farmacêutica a custos reais e acessíveis. Exemplos 

-
mado esse conceito (Tabela 2) e constituem-se em 
fatores de estímulo a que novas empresas adentrem 
a esse campo inovador. 

-
tivo faturamento.

Produto Espécie
Forma

Farmacêutica Unidades Us$ milhões

Giamebil Mentha crispa comprimidos 487.000 4,6
Cordia verbenacea creme 3,7
Cordia verbenacea aerosol 1,5

Kronel Schinus 
terebenthifolius sabão líquido 400.000 3,3

Imunomax gel labial 11.000 0,4

Kronel Schinus 
terebenthifolius gel vaginal 50.000 0,4

Fonte: IMS, 2004.
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-
-

-
belecido no Brasil como medicamento com adaptação 
das exigências às peculiaridades técnicas dessa clas-

como o conceito de tradicionalidade via lista positiva 
ou pontuação por literaturas recomendadas (Carvalho 
et al., 2007). 

Aproximação com o Segmento Far-
macêutico
 

aproximação com empresas farmacêuticas interessadas 
em ocupar esses espaços para produtos inovadores. 
 

-
toria a um dos autores no ano de 2003, inicialmente 

-
sal. Nesse período, foi possível consolidar na práti-

empresas farmacêuticas, um fato desejado, mas ra-

na oferta para compor um cargo criado na estrutura 

Assuntos Fitoterápicos a partir de janeiro de 2004.
 
Como primeira medida, montou-se uma equipe técni-
ca com a contratação de dois outros farmacêuticos, 
ambos com experiência anterior em empresas fabri-
cantes e distribuidoras de extratos e de plantas para 

caminhos para a ousada tarefa de desenvolver pro-

seguinte estratégia de pesquisa e desenvolvimento:

a) aproveitar a literatura nacional e internacional 

b) prospectar desenvolvimentos nacionais não apro-
veitados industrialmente;

c) ajustar ofertas internacionais ao padrão regulató-
rio brasileiro.

 

criando-se, então, a linha Fitomedicina, mostrando 
ser possível a aproximação universidade - empresa 

custos acessíveis. 

Descritivo dos Produtos Desenvolvidos
Glycine max L. – 

Leguminosae) 
 

-
cologia, o que nos levou à busca de produtos para 
os sintomas do climatério. Os riscos mostrados pelo 
Women’s Health Initiative Study (2002) aumentaram a 

presentes principalmente na soja e em outras espécies. 
 

-
trou a existência de produtos diversos nessa área, tan-

entanto, apesar da presença de marcas de empresas 

-

produtos frente à expectativa do número de pacientes.
 

-
na de soja, decorrente de alguma provável heteroge-

-
cas, necessitam ser digeridas para, então, absorvidas 
e promoverem os efeitos terapêuticos. Como na idade 
onde se estabelece o climatério ocorre grande preva-
lência de quadros de disbiose intestinal (Almeida et 

-

efeitos esperados.
 
Esforços para liberação das formas aglicônicas das 

-
-

biose, a extratos de soja. Estudo clínico comparativo 
do uso de extrato comum versus extrato adicionado 

-
presa Galena) não mostrou diferenças entre os gru-
pos, mantendo-se a conhecida heterogeneidade de 
efeitos sobre os sintomas do climatério (Carneiro et 
al., 2006) e mostrando não ser esse o caminho tecno-

  
-

envolvendo a hidrólise prévia das moléculas de iso-
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-
ciências digestivas e garantindo-se, teoricamente, os 
efeitos clínicos do produto (Park et al., 2001). Essa 
tecnologia foi depositada como patente e licenciada 
a uma empresa farmacêutica chamada Steviafarma 
Industrial, da cidade de Maringá (Bueno, 2004). 

Figura 1 - Cromatogramas de extrato glicosilado 
(esquerda) e de extrato aglicônico (direita), con-
forme Park e colaboradores (2001).

Assim, buscou-se uma parceria comercial com a em-
presa licenciante, a qual estava em fase de montagem 
de equipe de promoção médica para o lançamento 

-
ção do produto, que foi lançado na forma de cápsulas 

na soja (Figura 2).

Figura 2 - Cartucho da apresentação comercial do 
produto Aglicon-soy® 60 cápsulas.

Tratava-se de um produto simples, similar a outros 
existentes em mercado, mas inovador por focar e re-
solver um problema de absorção, fundamental para o 
sucesso terapêutico pretendido. Por outro lado, pro-
movia a geração da cadeia produtiva e gerava royal-

ties à universidade e aos pesquisadores envolvidos. 
Apesar de tal perspectiva, após dois anos de comer-

do contrato de parceria comercial, retornando o produ-
to Aglicon-soy à empresa Steviafarma Farmacêutica.

Incenso (Boswellia serrata Roxb. ex 
Colebr. – Burseraceae)
 
O segundo produto da linha Fitomedicina foi registra-

-

Boswellia serrata -

 
Como a empresa atua fortemente na área da procto-
logia, tendo inclusive um medicamento à base do fár-

inúmeros estudos comprovando efeitos dessa planta 
-

testinais, decidiu-se por seu desenvolvimento.
  
A busca por extratos junto aos importadores mostrou 

resina que apontasse os requisitos de qualidade a 

Natural 
Remedies Private Limited (Boswellia, 2001). Relata-
se nesse documento a presença nessa droga vegetal 

triterpenos pentacíclicos denominados ácidos 
boswélicos, dos quais destaca-se o ácido 3-acetil-11-
ceto-beta-boswellico (AKBA) como marcador e ativo 
farmacológico principal (Figura 3). 

O extrato comercial era adquirido de empresa indiana 

-

-
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Figura 3 - Estrutura química do AKBA – ácido 
3-acetil-11-beta boswélico Disponível em: <http://
www.alibaba.com/countrysearch/IN/boswellic-acid>

Houve desenvolvimento e validação de metodologia 

Federal do Paraná, tanto para método titulométrico de 

-

segundo marcador, desenvolvido em paralelo ao pri-
meiro, por ser majoritária no extrato, deixando-se tais 
dados em reserva, se porventura o órgão regulador 
exigisse a ampliação do número de marcadores no 
produto (Figura 4). Tais dados compuseram uma tese 

-

pois seu mecanismo de ação direciona-se à inibição 

desse modo a síntese da classe dos leucotrienos, 

atual, onde os inibidores das ciclooxigenases, princi-
palmente da COX2, encontram-se desacreditados por 
riscos e efeitos adversos graves, produtos que atuam 
diferentemente tendem a destacar-se.  

Figura 4 - Cromatograma de CLAE dos padrões 
ácido 3-acetil-11-ceto-  boswéllico em ~ 7 minutos 
e o ácido -boswéllico em ~ 17,0 minutos ( = 210 
nm) em curva de calibração a partir de 5 mg em me-
tanol. : Cromatógrafo 
Varian 9012 com injetor automático e detector de 
arranjo de diodos mod. 9065; fase estacionária co-
luna Varian Res Elut C18
de 90 Ä, 150 mm x 4,6 mm de diâmetro interno, 
de aço inoxidável; fase móvel: acetonitrila:água 
80:20, modo isocrático em 22 min, seguido em 

step gradiente para 100% de acetonitrila em 2 min, 

Extratos de B. serrata
-

risco de efeitos adversos. Além disso, Boswellia ser-
rata -
tease dos leucócitos envolvida na destruição crônica 

o que lhe permite atribuir potencialidades terapêuticas 
na área da pneumologia, particularmente na doença 

 

350 mg de extrato seco, que fornecem 2,45 mg de 
-

comendam a administração de 3 comprimidos ao dia 
-

mentos gordurosos, o que promove maior absorção 
dos ativos (Sterk et al., 2004).
 

o extrato de B. serrata
-
-

cia abdominal, dor epigástrica, anorexia e dermatite.
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Portanto, entende-se ser a gomo-resina de B. ser-
rata

-

-
nais, além de outras possibilidades terapêuticas a ser 
completadas. Apresenta mecanismo de ação seletivo 

-

Garra do diabo (Harpagophytum 
procumbens D.C. - Pedaliaceae)
 

-

fato de suas sementes serem grandes e espinhosas, 
equivalente ao que chamaríamos no Brasil de ‘car-

-
tante de várias farmacopéias, de composição química 
bastante conhecida, expressa na presença principal-

-
dor químico e principal agente farmacológico da droga 

Figura 6 - Estrutura química da substância harpa-
gosídeo, marcador da droga vegetal garra do dia-
bo (Disponível em: <http://www.biochemtek.net/
html/classdetail.asp?id=101>).

Avaliando-se o mercado de produtos à base de garra do 
-

sente em diversos registros no banco de dados da Anvi-
sa; no entanto, é difícil de ser encontrado nas farmácias, 
não é propagado junto aos prescritores e não aparece 
nos levantamentos de mercado, evidenciava algum pro-
blema interferente na sua evolução em mercado.

O conjunto de estudos disponíveis na literatura sobre 
esta espécie é denso, com inúmeros estudos pré-clíni-

cos (em edema de pata, formalina, , etc.) bem 
como pelo menos 30 estudos clínicos em patologias 
reumáticas como osteoartrite e lombalgias, sendo 15 

comparada a de fármacos sintéticos usuais, mas prin-
cipalmente maiores benefícios em termos de seguran-
ça, com ocorrência de efeitos adversos leves principal-
mente gastrointestinais (Stewart e Cole, 2005). 

Em termos de mecanismos de ação, parecem ser do tipo 
-

xigenases, supressão da expressão da óxido nítrico sin-

do efeito de metaloproteinases, analgesia por redução 
da PGE2, bem como também por atividade antioxidante 

-
-

matórias, analgésicas e citoprotetoras articulares.

os produtos à base desta espécie se mostravam clini-
-

temente incompatível com seu potencial farmacológi-
co e terapêutico. 

O estudo dessa situação levantou a hipótese de pro-
blemas de dosagens dos extratos secos. Assim, re-
vendo-se cuidadosamente a literatura (ex.: ESCOP, 

que forneçam doses diárias de harpagosídeo na faixa 
de 50-100 mg por dia. Os extratos comerciais disponí-

-

declara conter 200 mg de extrato seco por comprimi-
do, correspondendo a 10 mg de iridóides totais calcu-
lados como harpagosídeo. Ingerindo-se 1 comprimido 

por dia, uma dose absolutamente abaixo do limite mí-

Para solucionar tal evidente problema técnico, bus-
camos extratos concentrados no marcador farmaco-
lógico. Tal extrato foi encontrado num fornecedor da 
Alemanha, com o qual se fechou contrato para for-

-
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matéria prima formulou-se produto na forma de com-

dia, fornecem 60 mg de harpagosídeo, dose dentro 
da faixa ideal para obtenção dos efeitos terapêuticos.

Em outro aspecto, a conferência da literatura sobre 

resultados negativos, o que a princípio levanta dú-

-

instabilidade em meio ácido, explicando porque em 
alguns estudos não se conseguem efeitos positivos 
com administração de produtos via oral. Para adequar 
o produto a tal característica, incluiu-se na formulação 
a aplicação, após compressão, de um polímero gas-
troresistente, incluindo-se o teste de desintegração de 
duplo pH no teste de estabilidade (tabela 3).

Tabela 3 - Resultados do teste de desintegração 
de duplo pH de um dos lotes de comprimidos gas-
trorresistentes de garra do diabo (Arpadol).

Fases do teste Condições Resultados

Fase ácida
HCl 0,1 N

Min. 60 minutos

Fase básica
Tampão pH 7,5
Máx. 30 minutos

10 min., 45 seg
15 min., 20 seg
22 min., 48 seg

-
dos de 400 mg gastroresistente (Figura 7). Cumpri-
dos todos os requisitos técnicos, o sucesso comercial 
deste desenvolvimento é potencial.

Figura 7 - Cartucho da apresentação comercial do 
produto Arpadol® 60 comprimidos.

Hortelã-pimenta (Mentha piperita L. – 
Labiatae)
 
Este produto corresponde a cápsulas gelatinosas 
moles de óleo essencial de hortelã pimenta (Mentha 
piperita L.), tendo sido comercialmente denominado 

-
da com propriedades digestivas e antiespasmódicas, 

-
pla e disseminada tradição de uso. 
 

-
des, mas, principalmente, óleos essenciais, os quais 

-
lã. Esse óleo essencial é constituído de vários mono e 
sesquiterpenos, dos quais destacam-se o mentol com 

 
O óleo essencial foi adquirido de distribuidores gerais 
do mercado brasileiro, obtendo-se lotes de origem in-
glesa, inexistindo no país fornecedor de matéria prima 
local, embora o Brasil tenha sido, no passado, um dos 
grandes fornecedores mundiais de hortelã pimenta. 

-
volvimento e validação de metodologia de controle de 

-
ses dois marcadores, mentol e mentona. 
 

da hortelã, do tipo antagonista de cálcio, facilmente 
obtido dos chás comuns de folhas da planta, no óleo 
essencial torna-se muito mais expressivo, tendo sido 
avaliado clinicamente na fase espástica da chamada 
síndrome do intestino irritável, uma patologia comum 
tratada clinicamente na gastroenterologia (Hänsel, 

 
Os estudos clínicos do óleo de hortelã nessa sín-
drome existem num volume surpreendente para o 

clínicos disponíveis, publicados em revistas médicas 
conhecidas e respeitadas, tais como os estudos de 

 
No entanto, como no produto anterior, há a recomen-
dação técnica de que sejam formulados em cápsulas 
gelatinosas moles com gastrorresistência (Kline et 

-

função do efeito relaxante do óleo essencial sobre o 
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esfíncter gastroesofágico inferior, a partir do que ocor-

chás de hortelã. No entanto, como tal efeito adverso 
torna-se intolerável em tratamento prolongado, como 
exigido no tratamento da síndrome do intestino irritá-
vel, torna-se obrigatória a formulação do produto na 
forma gastrorresistente. 
 
Tal formulação envolveu a aplicação de um polímero 

-
tanto, durante a etapa de estabilidade, os três lotes pi-
loto sofreram trincas no polímero sobreposto às cáp-

e os polímeros formarem uma camada sólida rígida. 
Apenas na terceira produção, com medidas extremas 
no controle de umidade da sala de revestimento e am-

os resultados adequados foram obtidos, demonstran-
-

sulas gelatinosas moles gastrorresistentes.
 
Em relação às doses do produto, os estudos clínicos 
existentes levaram à sua inclusão na Resolução An-

-
duto, portanto, foi desenvolvido na forma de cápsulas 
gelatinosas moles gastrorresistentes contendo 200 
mg de óleo essencial. 
 

-
gras legais da área, exige que se expresse a corres-
pondência em marcador contida na quantidade de 
derivado colocada na forma farmacêutica, no caso, as 
200 mg de óleo essencial. Assim, com base na espe-

-
sentes no produto 60-110 mg de mentol e de 28-54 
mg de mentona. Assim, esses dados foram incluídos 
em bula e cartucho do produto, bem como em toda a 
documentação do dossiê para registro. 
 
Ao ser peticionado o pedido de registro à Anvisa, a 
avaliação desses dados gerou uma diligência es-

adotada para a expressão de ativos e exigindo sua 

Entrou-se, assim, numa dúvida técnica inédita: como 

Entendendo tratar-se de um tema novo aos envol-
vidos, tanto à empresa quanto aos técnicos da área 
regulatória, a equipe decidiu questionar essa posição 
óbvia e clássica solicitando que o tema fosse avalia-

e certamente mais aberta à discussão técnica hetero-

 

e Catef baseado nos próprios regulamentos, tanto 
nas monografias farmacopêicas oficiais adotadas 
para o controle das matérias primas quanto na mo-

faixas para os dois marcadores do óleo de menta. 
Ao definir-se um ponto qualquer da faixa, se esta-
ria adotando um requisito acima do exigido naque-
les regulamentos.
 
O assunto foi avaliado pelos técnicos da Catef, os 
quais julgaram tal novidade técnica de expressão de 
ativos segundo o racional próprio da área, emitindo-se 
o parecer com o seguinte teor:

“...Como todos os testes farmacológicos foram re-
alizados com óleo essencial padronizado em dois 
marcadores, mentol e mentona, não pode ser per-
mitida a padronização do extrato em apenas um 

-
nização de um óleo essencial em dois marcado-
res, decidiu-se aceitar a padronização do extrato 
em mentol e mentona, com os valores dentro da 
faixa farmacopêica e de acordo com a RE 89/04 
(30-55% de mentol e 14-32% de mentona). O teor 
dos marcadores deve estar compreendido nesta 

prazo de validade” (CATEF, 2007, p. 1).

Portanto, este assunto demonstrou a necessidade 
clara de se fundamentar adequadamente os temas e 

coerentes à busca do progressivo acúmulo de experi-
ências na área, tanto nas empresas quanto no órgão 

coerência neste assunto.

livre (sem prescrição médica obrigatória), em apre-

para a fase espástica da síndrome do intestino irritá-
vel com recomendação da ingestão de uma cápsula 3 
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Figura 8 - Cartucho do produto Mentaliv®, apre-
sentação 30 cápsulas.

Barbatimão (Stryphnodendron adstringens 
[Mart.] Coville – Leguminosae)
  
Este produto, o quinto da linha em discussão, refere-
se a uma pomada com extratos das cascas de 
barbatimão, uma das espécies mais tradicionais da 

os livros de uso popular de plantas medicinais de 
nosso país, e citada desde os tempos do império.
 
É uma espécie típica do cerrado brasileiro, original-

forte adstringência. Essa droga vegetal está inscrita 
-

-
cos direcionados à classe dos taninos. 
 

-
grama de Plantas Medicinais da Central de Medicamen-
tos do Ministério da Saúde, o qual patrocinou estudos 
químicos e farmacológicos junto ao Programa de Pós-

-

-
dos, particularmente nas áreas de química, farmacolo-
gia, toxicologia e também de coleta de germoplasma e 
avaliação da variabilidade genética e química. 
 

-
-

-
-

Folin-Ciocalteau para fenóis totais e precipitação com 
pó-de-pele levemente cromado para os taninos totais 

 
-

tados muito interessantes e peculiares. Assim, elabo-
rou-se o produto na forma farmacêutica pomada, in-
corporando-se à mesma o extrato de barbatimão nas 

-
-

-
-

rando o processo cicatricial de modo mais efetivo que 
o grupo controle. A peculiaridade desse achado em-

-

 

cascas, embora sem detalhes quanto à concentração 
adequada para que tal ocorresse. Os estudos ante-

úlceras gástricas, e ainda antimicrobianos (Neves et 

Mitsui et al., 2001).
 

-
trato seco de barbatimão, com aumento na formação 

-
-
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Figura 9 - Resultados da pomada de barbatimão sobre número de metáfases e área epitelizada em pelo de 
roedores (adaptados de Palazzo et al., 2001).

Com os resultados obtidos, elaborou-se forma farma-

a escaras de decúbito. Os resultados clínicos foram 

de um ambulatório de escaras e ao seu referencia-
mento regional para atendimento de escaras de pa-
cientes do Sistema Único de Saúde. 
 

-
rápico junto à Anvisa; no entanto, a inexistência de 

-

Ao se tomar conhecimento desse contexto, formali-
-
-

dos técnicos tão bem elaborados pela universidade. 

-

de formulação, estabilidade e registro junto à Anvisa, 

-
do percentual de royalties decorrentes do lucro líquido 
de vendas do medicamento. 
 

-

(Brasil, 2001). Tal norma teve origem na Convenção 
-

sicos referentes à propriedade dos recursos naturais 

com vistas à repartição dos benefícios originados do 
seu uso. 

Apesar da pesquisa com o barbatimão ser anterior à 
vigência da medida provisória, e sendo esta uma das 
críticas mais contundentes que lhe é feita, ou seja, a 
tentativa de vigorar de forma retroativa, a empresa de-

-
mo de Anuência Prévia, documento inicial exigido pela 
MP, inexistia à época do início da pesquisa, montou-se 
contrato de repartição de benefícios remetendo a assi-

-
rio da terra onde a espécie foi originalmente coletada. 
 

depositário e buscou-se toda a documentação soli-
citada pelo Conselho de Gestão do Patrimônio Ge-

na montagem de uma coleção de espécies nativas, 
treinamento em recursos humanos, aquisição de al-
guns equipamentos de secagem, etc. 
 
Assim, montou-se o processo com os documentos 
exigidos e peticionou-se ao Ministério do Meio Am-
biente para tramitação. O pedido tramitou durante 
um ano, sofreu duas exigências e foi acompanhado 
pessoalmente por membro da equipe para monito-

ser crucial ao sucesso do pedido a regularidade da 
documentação de propriedade da terra, com cópia au-
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tenticada do título de propriedade, bem como a exata 

em questão, a inclusão de croqui elaborado localmen-
te mostrando detalhes e limites exatos da propriedade 
facilitaram a avaliação pelos técnicos do CGEN. 

-
to, por parte de membros do CGEN, das etapas de 
produção de extrato seco ou validação de controle de 
qualidade, exigidas pela legislação de registro, que 

-
da; tais etapas complementares ao desenvolvimento 
de produtos foram entendidas por alguns membros 
como um novo acesso à biodiversidade, o que exigi-

-
mente complicando e protelando inoportunamente a 

 
Assim, após um ano de tramitação, duas exigências 

-

(retroativo) de acesso à biodiversidade e desenvolvi-
mento tecnológico, em conjunto com a empresa far-

2006b). Assim, embora se trate de uma legislação 
irracional, burocrática e totalmente inadequada à 
realidade brasileira, a experiência citada mostra ser 

-

 
Superado esse obstáculo de porte, a equipe confron-

colocava em cheque todo o futuro do projeto. Buscou-

de extratos secos, que partiu à busca da matéria pri-
ma (cascas) e obteve, com respaldo legal do Ibama, 

pesquisas e mesmo de produção industrial. 
 

-
-

de sementes, as quais foram estudadas em termos de 
germinação e desenvolvimento de mudas. Tal ativida-
de desdobrou-se em patrocínio a uma Oscip chamada 
Ecocerrado Brasil, em Minas Gerais, que recebia as 

-
nação em propriedades da região, desse modo contri-

Figura 10 - Equipe da Oscip Ecocerrado Brasil, 
parceira no desenvolvimento do projeto Barbati-
mão (gentileza: Profa. Ana Maria Soares Pereira).

buindo à manutenção da espécie e à sustentabilidade 
do projeto (Figura 10). 

Após essas etapas, consideradas limites para a se-

toxicológico pré-clínico, completando-se algumas eta-
pas do estudo anterior, frente às exigências regula-

- Toxicologia aguda em ratos, vias oral e dérmica 

- Teste de irritação dérmica em coelhos
- Teste de irritação ocular em coelhos

-
-

lógicos (Figura 11). Esse conjunto de dados permitiu 
a elaboração de um dossiê toxicológico pré-clínico 

laboratoriais e histopatológicos, o qual foi anexado ao 

Figura 11 - Fotos de animais utilizados no estudo 
toxicológico pré-clínico com pomada de barbati-
mão (gentileza: prof. Lucélio Couto).
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Em relação à parte clínica, o foco do produto eram 
escaras, que são ferimentos surgidos por compressão 
física gerando úlceras de pressão ou decúbito, mui-
to presentes em pacientes acamados, idosos, para e 
tetraplégicos. Tais ferimentos mostram-se em vários 
níveis (I a IV) conforme sua gravidade e profundidade. 
Assim, buscou-se avaliar o produto nas escaras de 
graus mais leves, entendendo-se que, se fosse efe-
tivo em tais ferimentos, evidentemente o seria igual-

no cotidiano de todas as pessoas.
 
Assim, recuperando a extensa base tradicional das 
cascas de barbatimão, presentes nos principais livros 

-

com base também nos vários estudos pré-clínicos de 
in 

vivo e em tecidos, decidiu-se aproveitar dados das ob-

de muitos anos em seu ambulatório de escaras. 

Assim, recuperando a extensa base tradicional das 
-

outros - e com os vários estudos pré-clínicos de ci-

e em tecidos, decidiu-se aproveitar dados das obser-

muitos anos em seu ambulatório de escaras. 
 
O projeto foi aprovado em comitê de ética institucio-
nal, envolveu 27 pacientes de faixa etária variada, 
apresentando um total de 51 úlceras, aos quais apli-
cou-se a pomada com o extrato seco de barbatimão. 

-

-

 
-

acabado, produção de lotes piloto e estudo de estabi-
lidade. O registro foi peticionado à Anvisa com base 

documental global envolvendo referências constantes 
da RE 88 de 2004 (2 pontos), apresentação de estu-

disponíveis na literatura, compondo um volume subs-
-

 
-

duto inovador nacional, de grande tradição, foi emitido 
pela Anvisa. O produto recebeu a denominação co-

de pomada 60 mg do extrato por grama, em bisnagas 
de 10, 20, 30 e 50 g, recomendada para uso tópico 2 

Figura 12 - Cartucho do produto Fitoscar, apresen-
tação de 50 g.

Conclusões
 
A partir desse conjunto enorme de dados das mais 
diversas áreas, tenta-se mostrar que é totalmente 

acessíveis e em empresas nacionais de porte médio, 
no mínimo, tendo em vista os investimentos necessá-
rios. Em termos de faturamento, a linha igualmente 
cumpriu a expectativa projetada, com valores maiores 
ou menores que o esperado, mas na média gerando à 
empresa valores substanciais que tanto recuperaram 
o investimento quanto permitem contribuição efetiva 
no faturamento geral (Tabela 4).

Tabela 4 - Faturamento da linha Fitomedicina no 
período setembro 2010 a setembro 2011(IMS, 2011).

Produto
Faturamento previsto Faturamento executado

Unid/ano Fat R$/ano Unid/ano Fat R$/ano

Aglicon-soy 
60 cps

35.000 desconti-
nuado

descontinu-
ado

Arpadol 
30 comp

180.000 3.510.000 12.377.000

Mentaliv 
60 comp

15.600 65.748 2.038.000

Védica  
60 comp

5.000 270.000 2.811 176.000

Fitoscar 50.000 1.860.000 1.775.000

Total fatu-
ramento

285.600 ± 8.355.000 550.222 ± 16.346.000

62



Experiência em Indústria Farmacêutica Nacional

-
xidade técnica envolvida em praticamente todas as 

dos registros para 3-4 anos após o início das ativida-
des e o lançamento da linha completa para outros tan-

do setor de marketing. 
 
Em outro aspecto, apesar do sucesso no desenvol-
vimento dos produtos e na obtenção dos respectivos 

incorporação dos produtos à linha usual da empresa, 

 
Essa desestruturação teve vários motivos, alguns 

-
-

mento foi um dos aspectos envolvidos. Em paralelo, 
as empresas nacionais são assediadas por empresas 
internacionais que oferecem produtos totalmente de-
senvolvidos, com literatura publicada e matérias pri-
mas acessíveis, o que esmorece a intenção inicial de 
investimentos em desenvolvimentos locais.
 

-
-

-
nalidade, permanecendo predominantemente com o 
entendimento de que é, apenas, mais uma fonte de 
matérias primas para novos produtos. 
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