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Resumo

O intuito deste trabalho foi realizar um levantamento sobre os fornecedores de matérias primas de uma industria
de fitoterdpicos de porte médio, classificando-os de acordo com a localizacdo geogréfica e representatividade
comercial. Os dados obtidos foram confrontados com a literatura existente para posicionar o produtor brasileiro
frente a concorréncia ao produto importado. A industria em questdo adquire 25 insumos ativos de 12 diferentes
fornecedores. O Brasil e a Alemanha representam, individualmente, 34% dos fornecedores com 4 empresas
qualificadas. Entretanto, enquanto as empresas alemas abastecem a industria com 14 matérias primas (56%),
0s produtores brasileiros fornecem apenas 5 insumos ativos (20%). Foi possivel observar que o Brasil possui
reduzida participagdo comercial no mercado de drogas vegetais a nivel mundial e que uma das alternativas para
elevar a qualidade e competitividade brasileira pode ser o investimento em capacitacdo, tecnologia e
infraestrutura dos pequenos produtores. O fomento a pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, aliado ao
fortalecimento da economia nacional, e de politicas publicas estruturadas que permitam a valoriza¢éo do produto

brasileiro também podem ser sugeridos para aumentar a representatividade comercial do pais.

Palavras-chave: Fitoterapicos. Insumos farmacéuticos. Plantas medicinais.

Abstract

The objective of this work was to accomplish a data research about the suppliers of raw material of one of the
medium sized phytotherapy industry, and classifying them according to their geographic region and trade
representativeness. Data, thus obtained, were compared with the related literature to measure the position of
Brazil as a producer related to the international competition. The assessed industry obtains 25 active ingredients
of 12 different suppliers to produce its medicine. Brazil and Germany represent, each one, 34% of the suppliers
with only 4 qualified companies. However, whereas German companies provide the industry with 14 raw material
(56%), Brazilian producers supply only 5 kinds of active pharmaceutical ingredients (20%). It was noticed that

Brazil has a reduced business participation in the herbal drug market in the world. Investment in training,
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technology and infrastructure of small producers can be alternatives to improve quality and competitiveness of

Brazilian product. The furtherance to the research and development of new products, associated to the

strengthening of the national market economy, and structured public policies that enable the appreciation of

Brazilian product against to the imported ones are also points to be worked out to boost the commercial

representativeness of our country.

Keywords: Herbal medicine. Pharmaceutical ingredient. Medicinal plants.

Introducéo

O mercado farmacéutico nacional é classificado
como um dos mais promissores e atraentes para
investimentos. Nos Ultimos dez anos, o Brasil
encontra-se entre 0s dez maiores mercados
farmacéuticos do mundo, ocupando em 2013 a sexta
posicdo. A perspectiva é que, para 2016, o pais
passe a ocupar a quarta posicado ficando atras
apenas dos EUA, China e Japdo, de acordo com a
IMS Health (FEBRAFAR, 2013).

Segundo o estudo do Instituto de Ciéncia, Tecnologia
e Qualidade Industrial/Datafolha (FEBRAFAR, 2013),
trés fatores s&o responsaveis pelo elevado
crescimento da indlstria farmacéutica brasileira: o
aumento do poder de consumo dos brasileiros, em
mais de 50%, devido a ascensdo da classe C; o
envelhecimento da populacéo, que gera aumento no
consumo dos produtos farmacéuticos em busca de
qualidade de vida; e as alteracdes regulatérias que
tornaram acessiveis 0os Medicamentos Isentos de

Prescricdo (MIPs) aos consumidores.

De acordo com a IMS Health (SINDUSFARMA,
2014), os resultados obtidos em 2013 corroboram
com essas expectativas ao alcancarem um
faturamento nacional de venda de medicamentos de
aproximadamente R$ 58 bilhGes, os quais
representam um crescimento de 18,45% em relag&o
a2012. Em 2011, o mercado mundial de fitoterapicos

movimentou US$ 26 bilhdes, aproximadamente 3,2%
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da cifra mundial referente a comercializagdo de
medicamentos neste mesmo ano. Desta parcela
destinada aos medicamentos fitoterapicos, o maior
mercado encontra-se na Europa (30%), sendo que a
Alemanha detém metade do total em seu continente.
Contraditoriamente, apenas 5% da movimentagao
referente ao ano de 2011 couberam a América
Latina, que conta com sete paises de elevada
biodiversidade (Brasil, Coldmbia, Costa Rica,
Equador, México, Panama e Peru). O mercado
especifico de fitoterdpicos no Brasil obteve uma
movimentagdo nesse mesmo ano de R$ 1,1 bilhdo
(IMS HEALTH, 2011 apud ALVES, 2013).

De acordo com a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, embora o Brasil seja
considerado o pais com a maior biodiversidade
vegetal do planeta, o desenvolvimento de novos
farmacos e refinamento da matéria-prima para a
industria de medicamentos tem sido cada vez mais
custos de

oneroso. Além dos pesquisa,

desenvolvimento e inovagdo, as agéncias

regulatérias tornaram-se mais rigorosas nas
exigéncias de documentacdo e testes clinicos

(JUNIOR, GADELHA e CASTRO, 2013).

Nesse contexto, surge a relevancia de assegurar
também a qualidade das matérias primas, pois
constitui um ponto critico de todo o processo
industrial. De acordo com Duda Said (apud BRASIL,
2006), a falta de caracteristicas ideais nos insumos
utilizados na producé@o pode gerar casos de desvio
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da qualidade no produto terminado. Segundo Abdala
(apud BRASIL, 2006), a importancia dos insumos
farmacéuticos, principalmente para quem depende
de medicamentos, é notavel considerando que uma
ndao conformidade com um medicamento pode
provocar um risco sanitario e até mesmo levar a
caréncia de um determinado produto para o
consumidor (BRASIL, 2006).

Por representarem o comego de uma grande cadeia
produtiva na indUstria farmacéutica, os insumos
estdo sujeitos a um rigoroso controle ja que a
qualidade das matérias primas utlizadas na
producao de um medicamento podem ser a diferenca
para um produto eficaz e seguro (BRASIL, 2006).

De acordo com a RDC n° 17/2010 - ANVISA, que
dispbe sobre as Boas Préticas de Fabricacdo de
Medicamentos (BPF), a industria farmacéutica é
responsavel por zelar pela qualidade de seus
medicamentos, garantindo seguranca e eficacia, o
que inclui também rigor com a matéria prima
utilizada. Os fornecedores que queiram distribuir
seus produtos para a industria farmacéutica, tanto
matéria prima quanto embalagem, deve passar por
um processo denominado

Fornecedor (BRASIL, 2010a).

Qualificacdo de

Por ndo existir uma legislacdo especifica que
regulamente esse processo, a mesma resolugéo
menciona que cabe a prépria industria definir como
seré o programa, desde que inclua o atendimento do
fornecedor aos requisitos legais, apresente seu
histérico e natureza dos materiais a serem fornecidos
(BRASIL, 2010a).

Segundo Tada (apud EPHARMA, 2014),
aproximadamente 80% dos insumos utilizados pelas
industrias farmacéuticas é advindo da importagéo,
sendo que o restante estd reservado a produtores
brasileiros. A balanga comercial dos Ultimos anos,

referente @ movimentagéo de insumos farmacéuticos
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no Brasil, reforca a dependéncia da industria
farmacéutica em matérias primas oriundas de
importagdo. Em 2013, as importa¢cdes de insumos
responderam por US$ 2,880 bilhdes, um aumento de
10,3% em relagdo ao ano anterior e as exportacdes,
por sua vez, arrecadaram US$ 743,9 milhdes,
registrando uma queda de 13,3% comparada ao ano
de 2012 (ABIFIQUI, 2013).

Segundo a Receita Federal, todo insumo fornecido
tem acrescido ao valor final da venda a carga
tributaria prevista pelo governo federal, de acordo
com a classificagao do produto descrita na legislacéo.
Os fornecedores brasileiros, além do custo de méo
obra (salério, Fundo de Garantia, Previdéncia Social)
e infraestrutura (Imposto Predial e Territorial Urbano,
agua, luz, telefone), também devem contribuir com os
impostos de circulagdo nacional como o ICMS, IPI,
PIS e COFINS (BRASIL, 2014c).

Para produtos importados a carga tributaria é
superior ao produto nacional ja que todo processo
produtivo foi realizado no exterior, ndo gerando
emprego e renda para a populagdo brasileira. Dessa
forma, os impostos visam promover um tratamento
tributario isonémico entre os produtos nacionais e
importados, fazendo com que a concorréncia do
produto importado ndo seja desleal com os produtos
brasileiros. Além do ICMS, IPI, PIS e COFINS,
incidem sobre produtos importados o Valor
Aduaneiro (VA), Imposto I, Despesas Aduaneiras,
Taxa Cambial e outros tributos (BRASIL, 2014c).

Assim, o levantamento de dados sobre o mercado de
matérias primas para industria de fitoterapicos
permitira uma melhor ~ compreenséo do
posicionamento do produtor brasileiro no cenario
mundial e quais o0s possiveis pontos de melhoria para

elevar seu potencial competitivo.
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Metodologia

Para o desenvolvimento deste trabalho fez-se
necessario uma compreenséo global do processo de
qualificacdo de fornecedor, tendo em vista que o
mesmo deve cumprir todas as exigéncias
correspondentes a legislagcdo vigente preconizada
pelos o6rgdos regulamentadores. No primeiro
momento, foi estudado a RDC n° 17/2010, que dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, e a RDC n° 26/2014, que disp&e sobre
o Registro de Medicamentos Fitoterapicos e o registro
e a notificagdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos,
ambas da ANVISA que descrevem 0s critérios
exigidos para que o fornecedor esteja apto a repassar

seus produtos para a indistria farmacéutica.

Em paralelo com o entendimento das
obrigatoriedades regulatdrias, torna-se necessario
compreender o mercado da industria farmacéutica,
com énfase no segmento de Fitoterdpicos, a nivel
nacional. Para tanto, foram estudados dados atuais
sobre a movimentacgéo financeira do mercado interno
e da balanca comercial de importagéo e exportagédo
nas bases de dados de farmacoeconomia como o
IMS Healthy, Associacdo Brasileira da Industria
Farmoguimica e de Insumos Farmacéuticos
(ABIFIQUI, 2013) e Sindicato da Industria de
Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo

(SINDUSFARMA, 2014).

Ap6s a compreensdo dos requisitos minimos
necessarios para que um fornecedor possa prover
matéria prima a industria de medicamentos e da
economia do mercado farmacéutico, foi feita a coleta
de dados em uma industria de fitoterapicos nacional
de porte médio de acordo com a classificagédo
definida nas circulares n°11/2010 e 34/2011 do
Banco Nacional do Desenvolvimento (BNDES,
2014). Para obtencao dos resultados, foram listados

todos os insumos farmacéuticos ativos utilizados pela
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industria analisada, e seus respectivos fornecedores,

na produgéo dos medicamentos fitoterapicos.

Os dados deste trabalho sdo dos atuais fornecedores
de matéria prima qualificados pela inddstria em
questdo. Também foi realizado um levantamento
bibliografico em bases de dados como Scielo e Bireme
para localizar estudos anteriores, a partir de 2007, que
abordassem um ou mais aspectos semelhantes,
sendo utilizadas as palavras chaves: fornecedor de
matéria prima, industria de fitoterapicos, insumo
farmacéutico e plantas medicinais. Seguido do
embasamento tedrico e da coleta de dados, os
resultados foram compilados para que fosse possivel
concluir qual é o cenario atual do mercado de matérias
primas para a industria de fitoterapicos com énfase no
posicionamento do produtor brasileiro frente a
concorréncia do produto importado.

Resultados e Discussao

De acordo com a Farmacopeia Brasileira, 52 Edicao
(BRASIL, 2010b), insumo farmacéutico ativo é
entendido como “uma substancia quimica ativa,
farmaco, droga ou matéria prima que tenha
finalidade

propriedades  farmacologicas com

medicamentosa [...]".

O levantamento de dados sobre o mercado de
insumos farmacéuticos ativos, com énfase na
indastria de fitoterdpicos, totalizou 25 diferentes
matérias primas ativas (ndo-excipientes), adquiridas
de 12 fornecedores distintos, no periodo de Janeiro a
Agosto de 2014, sendo a grande maioria dos insumos
adquiridos na forma de extrato seco derivado de

drogas vegetais.

Com base nessas informacdes, foi avaliado o pais de
origem dos 12 fornecedores, resultando no

GRAFICO 01.
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Origem dos Fornecedores

EUA
Espanha 8%

farmacéticos ativos (Agosto/2014).

GRAFICO 01. Localizagdo geografica e relacdo percentual

dos fornecedores de insumos.

Analisando 0 GRAFICO acima é possivel perceber
que, dos 12 fornecedores listados, Alemanha e Brasil
representam, isoladamente, 34% (equivalente a 4
empresas por pais) dos fornecedores de insumos
farmacéuticos ativos. China, Espanha, Estados
Unidos e Franga contam com apenas um fornecedor
local que distribui os seus produtos para a industria
analisada, assim como pode ser observado no
QUADRO a seguir:

QUADRO 01. Relagéo da quantidade de fornecedores

por pais

QUANTIDADE DE

PAIS DE ORIGEM EMPRESAS

Alemanha

Brasil

China

Espanha

Estados Unidos

RlRr|Rr|[R,r|>] B

Franca

Tendo vista os dados apresentados, é possivel inferir
gue Alemanha e Brasil sdo os paises com maior
representatividade comercial de insumos
farmacéuticos ativos. Porém, a exploracdo desta
informagdo com relagdo & quantidade de produtos
que cada pais fornece pode revelar uma visdo
diferente. Dos 25 insumos ativos adquiridos, 14
produtos sdo provenientes da Alemanha e apenas 5
do Brasil. Ou seja, 56% das matérias primas sdo
importadas da Alemanha, contra apenas 20% de
insumos fornecidos por produtores brasileiros. A
divisdo da quantidade de produtos fornecidos por

pais pode ser avaliada no GRAFICO 02.

Itens por Pais Fornecedor
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GRAFICO 02. Quantidade de produtos classificados como insumos farmacéuticos ativos fornecidos por pais (Agosto/2014).
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Com base no GRAFICO 02 nota-se que, embora
Alemanha e Brasil apresentem a mesma quantidade
de empresas qualificadas para fornecer insumos
ativos, o numero de itens fornecidos pelo pais
europeu é quase trés vezes superior ao Brasil. E
relevante mencionar também que a Fran¢a, embora
tenha apenas um fornecedor qualificado, distribui
quase a mesma quantidade de produtos que a soma
das quatro empresas do Brasil.

Os resultados apresentados demonstram um
predominio de mercado dos paises europeus perante
o Brasil. Para verificar a representatividade comercial
de cada fornecedor em particular, avaliou-se também
a quantidade de matéria prima fornecida por cada

empresa, resultando na TABELA que segue:

TABELA 01. Relagao de itens comercializados por fornecedor.

FORNECEDOR N° DE ITENS REPRESENTATIVIDADE (%)
Alemanha 1 11 (44%)
Alemanha 2 1 (4%)
56%
Alemanha 3 1 (4%)
Alemanha 4 1 (4%)
Brasil 1 1 (4%)
Brasil 2 2 (8%)
20%
Brasil 3 1 (4%)
Brasil 4 1 (4%)
Franca 3 (12%) 12%
China 1 (4%) 4%
Espanha 1 (4%) 4%
EUA 1 (4%) 4%

Analisando a TABELA acima, nota-se uma
peculiaridade na quantidade de itens fornecidos por
Embora a Alemanha
56%

utilizadas, uma Unica empresa do pais (conforme

cada empresa. seja

responsavel por das matérias primas
destacado na TABELA) fornece 11 itens. Ou seja,
um unico fornecedor € responsavel por 44% do
abastecimento de insumos farmacéuticos ativos da
indUstria em questdo. Os demais fornecedores
apresentam uma distribuicdo regular de 1 a 3
suprimentos por empresa, representando de 4 a

12% nas compras de matéria prima.
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Reunindo todas as informacgdes coletadas é possivel
confrontar com os dados da literatura e perceber que
de fato aproximadamente 80% das matérias primas
utilizadas pela indastria farmacéutica sdo advindas
de
representaram nos resultados obtidos apenas 20%.

importacdo, ja que produtores brasileiros
O grande questionamento que precede a analise
desses dados é: porque o Brasil, que é considerado
um dos paises mais ricos em biodiversidade, tem
uma parcela tdo pequena na producdo de insumos

ativos para as industrias de fitoterapicos?
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Um dos primeiros pontos relaciona-se com a reduzida
participacéo do Brasil no mercado de matérias primas
e isto pode estar vinculado a legislagao.

A legislac&o atual, buscando proteger o consumidor de
produtos com baixa qualidade ou falsificados, exige
uma elevada quantidade de documentos a serem
apresentados pelas empresas fornecedoras. Uma
grande parcela dessas exigéncias esta correta e é
altamente relevante a fim de dar seguranca inclusive a
induUstria farmacéutica,

entretanto, algumas

solicitagdes acabam por engessar os produtores.

Segundo o censo agropecuario de 2006 do Instituto

Brasileiro de Geografia e Estatistica,
aproximadamente 85% dos produtores rurais do
Brasil sdo classificados como pequenos produtores,
que comp8em a chamada agricultura familiar (IBGE,
2006). Especificamente para a cadeia produtiva de
drogas vegetais, ainda ndo ha acompanhamento dos
indicadores de competitividade (evolucdo da
producao, salarios, empregos), sendo normalmente
utilizados dados do comércio exterior (RODRIGUES

e NOGUEIRA, 2008).

Os pequenos produtores de drogas vegetais do
Brasil tém a tendéncia de apresentar uma
infraestrutura simples de cultivo, controle de
contaminacdo e tecnologia de produgdo. Uma
pesquisa realizada no Parana evidenciou que 80%
das drogas vegetais produzidas no estado estavam
abaixo do padrdo em algum dos itens analisados,
como microbiologia e teor de principios ativos
(ZARONI et al., 2004 apud TRENTO FILHO, MENON
e JUNIOR 2010).

Em virtude da auséncia de infraestrutura e técnicas

de produgcdo, o0s pequenos produtores nao
conseguem obter todos os certificados que sé&o
solicitados pelos o6rgdos regulamentadores a

indUstria farmacéutica, ja que ndo atendem aos
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requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo exigidos
(TRENTO FILHO, MENON e JUNIOR, 2010).

Aliado a infraestrutura simples, outro ponto relevante
é a escassez de informacdo sobre condi¢cdes de
cultivo, legislacéo vigente, documentagéo necessaria
para producgéo e beneficiamento de drogas vegetais
e ainda um conhecimento sobre a demanda do
mercado e padrdes de qualidade previamente
estabelecidos pelo segmento farmacéutico (SOUZA,
PEREIRA e FONSECA, 2012).

Acredita-se que esse mercado de drogas vegetais
seria mais bem estruturado se fosse observado pelos
produtores a existéncia de trés canais de
comercializac¢do: Informal, Farmacia de Manipulagéo
e Industria. Cada vertente mencionada apresenta
uma demanda diferente de quantidade, preco e
principalmente qualidade exigida no cultivo e
processamento da droga vegetal. Dessa forma,
costumeiramente 0s pequenos produtores adotam
como vertente a comercializacdo de seus produtos
diretamente para o consumo da populacéo, ja que o
canal informal é o setor menos exigente com relagédo
aos padrbes de qualidade das boas préaticas de
fabricagcdo (SOUZA, PEREIRA e FONSECA, 2012).

A falta de informacéo aliada a reduzida fiscalizagdo
cria um circulo vicioso onde compradores buscam
menores precos e produtores ofertam produtos de
baixa qualidade, perdendo a oportunidade de vender
para mercados mais rentaveis e exigentes quanto a
qualidade (CORREA JUNIOR et al., 2004 apud
TRENTO FILHO, MENON e JUNIOR, 2010).

A RDC n° 48/2004 - ANVISA, que dispbe sobre o

registro de medicamentos fitoterdpicos e
permaneceu vigente até o ano de 2010, autorizava o
registro como fitoterapico apenas para os derivados
da droga vegetal (como tinturas, Oleos, extratos)

(BRASIL, 2004).
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Dessa forma, drogas vegetais comercializadas
integras, rasuradas, trituradas ou pulverizadas néo
eram consideradas medicamentos e sim alimentos,
sendo costumeiramente utilizada pela populagdo na
forma de chas. Sendo assim, criou-se um habito na
populacéo de recorrer aos fitoterapicos através do
canal informal. Uma parte das vendas de drogas
vegetais é direta entre o produtor e o consumidor
final, como pode ser encontrado em feiras por todo
pais, estando a maioria das vezes esse produto sem
regulamentacdo e padronizacdo da qualidade
(RODRIGUES e NOGUEIRA, 2008).

Portanto, algumas drogas vegetais passaram a ser
comercializadas como alimento devido a facilidade
de regulamentacdo frente aos 0Orgdos sanitarios
nacionais, mesmo que estivessem sendo utilizadas
como medicamento (GOMES et al, 2007 apud
LUCCA et al., 2010).

Embora a auséncia de conhecimento especifico
acerca do cultivo de drogas vegetais associada com
a simplicidade da estrutura de producdo da grande
parte dos produtores brasileiros seja uma situagéo
corriqueira, ha indicios de que o pais caminha para

algumas mudancas.

Com a expanséo do mercado de fitoterapicos, 6rgdos
relacionados a agricultura no Brasil estdo langando
projetos para aprimorar a produgdo de drogas vegetais
e tornar o pais produtvo e comercialmente
competitivo. Sabe-se que o Brasil apresenta baixo
conhecimento agrotecnoldgico nesse segmento e
poucos técnicos especializados, 0 que acarreta a
caréncia de informagBes e consequentemente um
produto final com baixa qualidade. Entretanto, esse
nicho promissor de mercado vem ganhando destaque
ao associar o saber técnico-cientifico com o saber
popular (SOUZA, PEREIRA e FONSECA, 2012).

Um exemplo é o projeto “Plantas Potenciais,

Medicinais e Aromaticas” do Instituto Paranaense de
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Assisténcia Técnica e Extensao Rural, cujo objetivo
é fomentar o cultivo de plantas medicinais através do
conhecimento de seus técnicos que acompanham o
produtor desde sua producéo até a comercializagao.
O processo de capacitagdo e modernizagdo da
estrutura dos pequenos produtores sera um processo
lento e gradual, entretanto a iniciativa para as
mudang¢as j& sdo um grande avanco para o pais
(EMATER, 2014).

Tdo relevante quanto o desenvolvimento dos
produtores de drogas vegetais € a busca pela
inovacéo, estudos farmacolégicos e testes clinicos
que comprovem a eficacia das plantas medicinais

encontradas em solo brasileiro.

Segundo Rodrigues e Nogueira (2008), o potencial
brasileiro na exploracdo econdmica das plantas

medicinais é pouco aproveitado por trés principais

motivos: custo elevado de pesquisa e
desenvolvimento de novos medicamentos, levando a
incerteza de retorno para as inddstrias
farmacéuticas; auséncia de politicas publicas que
incentivem a pesquisa e exploracao; e falta de uma
legislacdo moderna sobre os direitos de propriedade
gue permitam as industrias brasileiras a investirem na

produgdo de medicamentos fitoterapicos.

Sendo assim, o registro de plantas medicinais
nacionais é prejudicado em detrimento das drogas
vegetais importadas, as quais normalmente
apresentam estudos farmacoldgicos e clinicos que
comprovam sua eficacia. Dessa forma, as industrias
brasileiras sdo levadas a adquirir matérias primas
importadas que ja& estejam padronizadas e
regulamentadas, tendo um consequente aumento
dos custos de fabricagdo do medicamento. A revisdo
da politica industrial brasileira, bem como as
resolucdbes que permeiam a producdo de
medicamentos fitoterapicos no Brasil, poderia
contribuir com a solucdo dessa problematica

(RODRIGUES e NOGUEIRA, 2008).
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Com a publicacdo da RDC n° 26/2014 - ANVISA, que

regulamenta o registro de Medicamentos
Fitoterapicos e o registro e a notificacéo de Produtos
Tradicionais  Fitoterdpicos, notam-se algumas
alteracdes na politica de registro de fitoterapicos que
podem dar suporte a industria farmacéutica. Ha
possibilidade de registrar a droga vegetal como
Produto Tradicional Fitoterapico, onde seguranga e
efetividade sdo comprovadas pela demonstragéo do
tempo de uso na literatura técnico-cientifica. Para
esse tipo de registro os produtos devem ser isentos
de prescricdo médica, ndo se referindo a doencas,
distlrbios ou condi¢cdes graves. No registro como
Medicamento Fitoterdpico ainda é exigido estudos
clinicos para comprovar a seguranca e eficacia.
Diferencas a parte, ambos 0s registros devem
apresentar laudos de controle de qualidade do
também dos insumos

produto acabado e

farmacéuticos ativos utilizados (BRASIL, 2014a).

Dessa forma, é possivel observar que a cadeia
produtiva de plantas medicinais brasileiras encontra-
se desarticulada e incompleta. No seu inicio ha o
produtor rural, o qual sofre com a falta de
conhecimento sobre a demanda de mercado, de
informag6es basicas do cultivo de plantas medicinais
e infraestrutura simples de produgdo e
beneficiamento (MOSELE, CECCHIN e DEL FRARI,
2010). O resultado é a baixa qualidade do produto,
falta de padronizacdo dessas drogas vegetais e
dificuldade de producédo em grande escala para

suprir a necessidade do mercado (BIAZUS, 2008).

A industria, por sua vez, opera cada vez menos nas
etapas de desenvolvimento de novos farmacos
devido ao elevado custo das pesquisas, da
infraestrutura exigida e da auséncia de uma cultura
de exploragéo e registro da biodiversidade brasileira.
Sendo assim, ha necessidade de priorizar a inovagao
e o desenvolvimento de toda a cadeia produtiva na
busca de um diferencial competitivo nacional perante
o mercado internacional (BIAZUS, 2008).
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Embora o Brasil seja um pais altamente tradicional no
uso de plantas medicinais, ainda ndo existem estudos
especificos para essa vertente de mercado que
avaliem estatisticamente seu crescimento e o0
consumo da populacéo (Souza, Pereira e Fonseca,
2012). Acredita-se que um estudo detalhado da
viabilidade da cadeia produtiva de plantas medicinais,
desde o produtor até o consumidor final, deve
preceder o fomento do pequeno produtor brasileiro e
da busca pela inovagdo da indistria farmacéutica
(MOSELE, CECCHIN e DEL FRARI, 2010).

Avaliando pelo viés da legislacéo e do conhecimento,
necessario para produgdo de drogas vegetais, €
possivel compreender porque atualmente o Brasil
encontra-se menos competitivo nesse mercado do
que outras nacdes. Todavia, o fato de apenas uma
Unica empresa fornecer 44% dos insumos da
industria analisada também pode estar relacionado a
legislagdo. Segundo levantamento realizado,
diariamente diversos fornecedores internacionais

entram em contato para promover seus produtos.

Porém, quando sdo requisitados os documentos
primordiais de acordo com as RDCs vigentes, uma
grande parte das empresas ndo retorna o contato
ou informa que ndo tem disponibilidade/ interesse
em cumprir todos os pontos levantados. Sendo
assim, embora existam varios fornecedores
espalhados pelos mais diversos paises, poucos
conseguem cumprir com as exigéncias da
legislacao brasileira, como é o caso do fornecedor

aleméo de maior representatividade.

A Alemanha é considerada o maior mercado mundial
de fitoterapicos, sendo responsavel por 50% do
faturamento anual do continente Europeu. De acordo
com a pesquisa realizada pelo Instituto para
Pesquisa de Opinido Publica de Allensbach, estima-
se que 70% da populacdo aleméa tem preferéncia por
medicamentos

fitoterapicos em relacdo aos

sintéticos, estando entre os medicamentos mais
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consumidos aqueles para combate a gripe, resfriados
e disturbios gastricos (IFD ALLENSBACH, 2010).

O pais investe em capacitacéo para seus produtores
ha anos, além de fornecer insumos para que a
empresa possa crescer e aprimorar sua
infraestrutura, levando ao desenvolvimento de
pesquisas clinicas e comprovacéo cientifica do uso
de diversas plantas. Dessa forma, a credibilidade de
médicos e pacientes é elevada nos fitoterapicos,
resultando em grande consumo desses produtos por
parte da populacdo, o que justifica a fatia de
faturamento anual do pais. Sendo assim, torna-se
inquestionavel a representatividade comercial das
empresas alemds que, além de abastecerem o
proprio pais, fornecem insumos para outros paises.
Mesmo certos da qualidade e seguranca dos
insumos fornecidos pelas empresas da Alemanha,
estima-se que a industria farmacéutica no Brasil tera
de arcar com custos elevados de importagdo
enquanto a economia brasileira ndo encontra um
ritmo de crescimento sustentavel (RODRIGUES e

NOGUEIRA, 2008).

A RDC n° 81/2008 - ANVISA, que dispbe sobre o

Regulamento Técnico de Bens e Produtos
Importados para fins de Vigilancia Sanitaria,
descreve o procedimento requerido pela ANVISA
para importacdo de produtos relacionados a saude,
farmacéuticos  até

desde insumos

hospitalares (BRASIL, 2008).

produtos

De um modo geral, as empresas importadoras de
matérias primas devem cadastrar a exportadora para
obter o registro do licenciamento, sendo requisito
minimo a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e Alvara Sanitario do pais de origem.
Seguido a parte de registro e liberagcdo, todos os
produtos importados sao monitorados e taxados com
diversos impostos a fim de promover o tratamento
tributario isondmico entre os produtos nacionais e

importados. Somente é possivel importar produtos
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que estejam regularizados formalmente e que
atendam as exigéncias descritas na RDC n° 81/2008
(BRASIL, 2008).

Existem algumas férmulas que permitem calcular o
valor estimado do produto a ser importado, desde
gue ja se saiba a sua classificacdo de acordo com a
legislacdo e a forma de envio do produto para o pais
importador. O valor real apenas podera ser
confirmado quando a mercadoria ja estiver em solo
brasileiro. De um modo geral, a carga tributaria da
maioria dos produtos esta sujeita aos impostos
padrdo como: Valor Aduaneiro, Imposto Il, IPI, ICMS,
Despesas Aduaneiras, PIS, COFINS, Taxa Cambial
no dia da importacao e outros tributos.

Dependendo do produto e da forma de envio, a

tributacdo de importagdo pode chegar até
aproximadamente 55% sobre o valor da mercadoria
em seu pais de origem. Aos produtos nacionais, sao
atribuidos os impostos de circulagdo nacional como
ICMS, IPl, PIS e COFINS. Se

exclusivamente pelo viés da tributagédo, o somatdrio

avaliado

dos impostos que incidem no produto nacional sera
inferior quando comparados a importacéo, estratégia
para protecdo da concorréncia desleal entre o
produto importado/nacional e fortalecimento do
mercado interno (FIESP, 2013).

Entretanto, estudos recentes afirmam que, em
determinados segmentos da industria brasileira, o
produto manufaturado no Brasil pode ser até 34,2%
mais caro que os produtos importados, ja contando
com as aliquotas de importacéo. Segundo a pesquisa
realizada pela Federacdo das Industrias do Estado de
Sdo Paulo, essa diferenca de precos deve-se
unicamente a deficiéncias no setor de negdcios do
pais que geram um aumento no Custo Brasil (termo
utilizado pelos economistas para descrever
dificuldades econdmicas e/ou burocraticas que elevam
0s precos dos investimentos no pais). Ou seja, além

da tributacéo prevista por lei e o custo da méo de obra,
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0 estudo levanta que os custos com capital de giro,
energia e matérias primas, infraestrutura e logistica,
extras de servigos a funcionérios e subcontratagdes
podem encarecer tanto o produto brasileiro ao ponto
do valor final ser superior a0 mesmo produto
importado (FIESP, 2013).

Sendo assim, fica evidente a necessidade de politicas
publicas estruturadas que criem condigdes isondmicas
de competigcdo entre produtos nacionais e importados.
Focando no mercado de matérias primas,
especificamente para industria de fitoterapicos, a
compra de matéria-prima de produtores brasileiros
teria um valor inferior & aquisicdo dos insumos de
produtores internacionais, avaliando exclusivamente a
carga tributaria. Todavia, devemos nos atentar ao
andamento da economia no pais j4 que ela reflete
diretamente no desenvolvimento e crescimento do

pequeno produtor.

Tendo em vista 0s pontos citados, nota-se que o
Brasil, atualmente, ndo conta com uma
representatividade comercial significativa quando
comparado aos fornecedores internacionais. Dessa
forma, € possivel identificar dois aspectos de
melhoria dos produtores brasileiros que certamente
elevariam sua competitividade: capacitacdo e

modernizagéo da infraestrutura.

O manejo de drogas vegetais exige conhecimento e
experiéncia, ja que pequenas alteragdes no processo
produtivo como local do plantio, pH do solo, tipo de
solo, fertilizantes e agrotéxicos, parte coletada da
planta etc., podem interferir na quantidade de ativos
metabolizados pela planta, afetando diretamente a
qualidade do extrato obtido (BRASIL, 2014b).

Portanto, € necessaria uma mobilizacao por parte do
setor publico, juntamente com o setor privado, para o
investimento na

capacitagdo dos pequenos

produtores sobre cultivo, manejo e beneficiamento
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desse tipo de produto cujo mercado aponta para

inevitavel expansao.

Aliado ao conhecimento deve estar também um
fomento para o investimento em infraestrutura que
permita ao produtor um crescimento sustentavel,
onde ele mesmo tenha interesse e condi¢cdes de
aprimorar sua produgdo. Contando com uma
estrutura adequada, o produtor podera cumprir com
0s requisitos exigidos pelas Boas Praticas de
Fabricacdo e obter os certificados necessarios para
se tornar um fornecedor qualificado para industria
farmacéutica (BRASIL, 2010a).

O Brasil é naturalmente favorecido para producéo de
drogas vegetais, ja que é considerado o pais com a
maior biodiversidade vegetal do planeta. O
crescimento e a modernizacdo dos produtores
beneficiariam, por exemplo, o setor publico, ja que a
reducdo da dependéncia da importagdo colocaria o
Brasil em posicdo de destaque e aqueceria a
economia interna do pais impactando,
consequentemente, na balanca comercial (JUNIOR,

GADELHA e CASTRO, 2013).

Em especial, o fortalecimento desse segmento traria
inUmeros beneficios ao setor privado. Os impostos,
como ja descrito anteriormente, podem encarecer o
produto importado em até 55% a mais do que seu
preco original na moeda de seu pais (FIESP, 2013).
E importante destacar também que, com
aproximadamente 80% dos insumos ativos advindos
de importacdo, a industria farmacéutica torna-se
quase plenamente dependente da importacéo, o que
a coloca em posicdo de risco em caso de

desentendimento entre os paises.

Outro beneficio do fortalecimento dos produtores
brasileiros em relagdo ao produto importado é que,
além dos impostos associados a importagdo, o
produto importado ainda exige do comprador que

sejam realizados testes de estabilidade de acordo
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com a zona climatica do Brasil, conforme descrito no
Guia para a realizacdo de Estudos de Estabilidade
(BRASIL, 2005).

Segundo a World Health Organization (WHO), o
mundo é dividido em 4 zonas climéaticas de acordo
com a temperatura e a umidade de cada regido: Zona
| (Temperada), Zona Il (Subtropical), Zona Il (Quente
e Seca) e Zona IV (Quente e Umida) (WHO, 2006).
Enquanto o Brasil se localiza na Zona IV, os
principais fornecedores internacionais localizam-se

na Zonal ou Il.

Os insumos importados pela indistria avaliada
apresentam certificado de teste de estabilidade,
porém, como sdo realizados na zona climatica do
pais produtor, ndo tem validade para a legislacao
brasileira. Sendo assim, embora disponha de
qualidade e certificacdo, a matéria prima oriunda da
importagdo exige da indistria farmacéutica testes
especificos para utilizagdo do produto no Brasil, o

gue inevitavelmente demanda custo e tempo.

Concluséao

No decorrer do trabalho foi possivel verificar na
pratica que 80% das matérias primas utilizadas pela
industria farmacéutica avaliada séo de fato advindas
de importacdo, restando apenas 20% do mercado
para produtores brasileiros.

Dessa forma, observa-se que o Brasil € um pais que
apresenta baixo nivel de competitividade na
producao de drogas vegetais quando comparado ao

mercado internacional.

Acredita-se que o investimento em capacitacao dos
pequenos produtores, em técnicas de cultivo, na
tecnologia agraria e, principalmente, em
infraestrutura poderiam gerar um produto de maior
qualidade e, consequentemente, elevar o potencial

competitivo do pais. Além disso, € preciso uma
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modernizacdo na legislagdo dos 6rgdos sanitarios
buscando incentivar a pesquisa, desenvolvimento e
exploracao sustentavel da biodiversidade brasileira.

Por fim, se faz necessario um crescimento
sustentavel na economia brasileira que fortaleca as
politicas publicas de importacdo, protegendo e
estimulando o consumo do produto nacional em

detrimento do produto importado.
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