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National Policy of Phytopharmaceuticals
and Medicinal Plants: Conception
of the Productive Sector

Resumo

O presente artigo resume uma reflexdo conjunta sobre a criacdo da
Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no
Brasil, sob a 6tica do setor produtivo que utiliza matéria-prima vegetal
em seus processos, em especial os produtos farmacéuticos. O estabe-
lecimento de uma politica para as plantas medicinais e os fitoterapicos
é importante, mas seu avanco e consolidacdo ainda dependerd da im-
plementacdo de programas que prevejam investimentos nos multiplos
aspectos da cadeia produtiva - da planta ao produto final - em especial
aqueles envidados a solucdo de gargalos tecnoldgicos em nivel nacio-
nal, aqui reconhecidos e pontuados por especialistas nos varios seg-
mentos da cadeia tecnoldgica e do setor produtivo fitofarmacéutico.

Abstract

This paper presents a group reflection on the the recently stated National
Policy of Integrative and Complementary Practices (PNPIC) in Brazil, from
the industrial point of view, specially that sector involved in the produc-
tion of pharmaceuticals and related products from botanical sources as
raw material. The establishment of a national policy for medicinal plants
and phytotherapy is very important but for it to progress and become a
reality will require establishment of programs to put into practice each
of the many steps of the productive chain - from the plant to the final
product — particuarly those measures destined to resolve national tech-
nological bottlenecks, herein identified and discussed by specialists in the
different technological segments of the phytopharmaceutical industry.

Introducao

Em Fevereiro de 2006, o Conselho Nacional de Saude aprovou por
unanimidade o documento que embasa a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares (PNPIC) no SUS, que foi publicado na
forma das Portarias Ministeriais no 971 em 03 de Maio de 2006, e no
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1600 de 17 de Julho de 2006 (MS/BRASIL, 2006)
. A PNPIC é extremamente oportuna e culmina a
partir do esforco de inimeros 6rgaos de represen-
tacdo social e profissionais que atuam por décadas
no setor, tendo sido gestada dentro das continu-
as e progressivamente atualizadas recomendacgdes
internacionais, principalmente as sucessivas As-
sembléias da Organizacao Mundial da Saude, onde
se consolidaram paulatinamente os avan¢os neste
campo (OMS, 2005). Em seu documento definitivo,
a PNPIC define “sistemas médicos complexos” e
“recursos terapéuticos” inseridos pela OMS dentro
da medicina tradicional e complementar/alternati-
va (PNPIC, 2006). Em sua abrangéncia, contempla
quatro vertentes que se constituem em (1) Medicina
Tradicional Chinesa e Acupuntura, (2) Homeopatia,
(3) Plantas Medicinais e Fitoterapia, e (4) Termalismo
Social/Crenoterapia.

Ao longo de décadas, a questao da Plantas Medici-
nais, Fitoterapicos e Fitoterapia (vertente 3) ja vem
sendo debatida em féruns variados, desde que a
questao da utilizagdao de plantas para a cura e a ma-
nutencao da saude e qualidade de vida (como de
resto os paradigmas das outras abordagens) é uma
tematica bastante antiga, que encontra respaldo nos
paises onde a pratica do uso dos vegetais na saude
humana é fortemente arraigada na tradicdo popu-
lar. Como metodologia para elaboracdo do PNPIC,
o documento foi estruturado conforme Objetivos e
Diretrizes Gerais, definidos para a Politica como um
todo, seguido de sugestdes para a Implementagao
das Diretrizes; estas entao setorizadas para cada
vertente. Uma inspecdo nas nove diretrizes e seus
impactos intersetoriais revela, na maioria delas, a
clara necessidade da contribuicdo do setor produti-
vo a eficacia das acdes propostas (MS/BRASIL, 2006;
MDIC/BRASIL, 2007).

Obviamente, a consolidacdo da PNPIC exige acdes
governamentais subsequentes ao seu reconheci-
mento oficial, que passam pelo fomento que garan-
ta o inicio e a continuidade de programas para o
desenvolvimento desta area especifica. Basicamen-
te, exigem que se considere fundamental a interse-
torialidade inerente a proposta. Nao bastam finan-
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ciamentos esparsos, localizados ou descontinuos
em um ou outro segmento determinado da cadeia
produtiva. E necessério que todos os esforcos sejam
concentrados em um objetivo Unico que é sua a in-
tegracao. E quando se menciona a producao de me-
dicamentos em escala que atenda as necessidades
do SUS ou mesmo do mercado privado, ndo se pode
deixar de considerar, como alta prioridade, a inser-
¢ao adequada do setor industrial neste contexto.

Por outro lado, a propria complexidade da producao
de fitomedicamentos, que passa pela obtencdo da
matéria-prima adequada também em escala indus-
trial, e estd indissociada de processo de pesquisa e
desenvolvimento, ndo pode prescindir de uma ade-
quada gestdo de processos. O éxito das propostas
estd diretamente relacionado ao gerenciamento dos
préprios programas e de sua conducdo politica. Nes-
te contexto, é pertinente, como abordagem inicial, o
mapeamento dos obstaculos que devem ser removi-
dos, para uma adequada insercao do setor responsa-
vel pela producdo de medicamentos neste processo.

Este artigo tem por objetivo estabelecer, de maneira
suscinta, os principais gargalos a serem superados,
assim como sugerir agbes que possam estabelecer
cendrios positivos para a inser¢ao do setor produtivo
na producao e desenvolvimento de medicamentos
de origem vegetal - tanto para atendimento as de-
mandas do SUS quanto para competir no mercado
privado.

Metodologia

Para atingir os resultados de maneira suscinta e
eficaz, o trabalho baseou-se em publicacées que
abordam a tematica do desenvolvimento de fito-
medicamentos (CARLINI; SIANI, 2006; PINHEIRO et
al, 2005; SIANI; MICHILES, 2005; SIANI et al., 2003;
VILAS BOAS, 2005; SALLES FILHO et al., 2004; CA-
LIXTO, 2001; YUNES et al, 2001) sendo comple-
mentado com alguns debates especificos sobre o
tema, promovidas pela Associacao dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais, ou com a participagao
deste 6rgao em féruns governamentais (MDIC/BRA-
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SIL, 2007; ALANAC, 2007). Outras contribuicdes
recentes foram consideradas, particularmente as
discussdes e sugestdes oriundas do IBPM - Instituto
Brasileiro de Plantas Medicinais e da FEBRAPLAME
- Federacao das Entidades de Pesquisa com Plantas
Medicinais (FEBRAPLAME, 2007).

Resultados

Relatam-se abaixo as sugestdes, no formato da discus-
sdo onde se apontam os princiais obstaculos (gargalos)
detectados para o setor, assim como acgdes possiveis
para sana-los. A discusséo foi embasada nos principais
segmentos da cadeia produtiva, conforme definido
pela producdo de matéria-prima, produtos interme-
didrios (extratos e moléculas isoladas) e produto final
(medicamento). As sugestoes estdo organizadas na
forma de topicos, conforme apresentadas abaixo:

1. Enfatiza-se a necessidade de ampliar a forma de
discussdo da PNPIC e de sua preparacao, pois tem
sido gerido com perfil quase que exclusivamente
governamental. Para tanto sugere-se:

efetivar e validar a participacao dos varios seto-
res sociais envolvidos no tema através de con-
sultas formais aos mesmos (reunides, foruns,
etc.);

promover maior interatividade dos érgaos ges-
tores da politica com os representantes das en-
tidades representativas dos setores da cadeia
produtiva para apresentacdo e discussdo das
idéias que venham a ser formuladas visando
avaliar sua viabilidade e real interesse;

Promover a compreensao do conceito da ca-
deia produtiva de medicamentos de origem
vegetal entre os distintos atores dos varios ni-
veis e segmentos que a compdem, enfatizando
a importancia do papel do setor produtivo;

divulgar os resultados por editais de consul-
ta publica, com pelo menos 60 dias de prazo
para discussao;
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concluir o debate das questdes polémicas pelo
mecanismo de audiéncia publica.

2. A elaboracdo de uma lista de espécies vegetais
medicinais prioritarias para investimentos, entendida
como RENAME-FITO é crucial. Quanto a este tdpico,
sugere-se a montagem de uma lista pequena de espé-
cies e produtos a partir de critérios claros, tais como:

priorizar despécies tradicionais da fitoterapia,
seja mundial ou brasileira, evitando nacionalis-
mos irracionais;

priorizar espécies com preparacoes (extratos)
submetidas (e em estdgios mais avancados)
as necessdrias avaliagdes toxicoldgica, farma-
colégica e clinica nas indicacdes especificas
selecionadas;

buscar espécies que apresentem cadeias pro-
dutivas minimas pré-existentes (p.ex.: espécies
importadas de cultivos ou ja cultivadas no
pais) ou cuja estruturacao local seja possivel
em curto espaco de tempo, evitando, a prin-
cipio, espécies arboreas, de crescimento lento
e/ou ja submetidas a pressao extrativista;

Criar um critério explicito de migracdo entre as
fases distintas para que as plantas sob estudos
cientificos possam ser incorporadas gradual-
mente a primeira lista validada, constante da
RE 89/2004 (MS/BRASIL, 2004) considerando,
entre outros, os produtos sob patentes;

3. Dar publicidade, no prazo o mais breve possivel,
a RENAME-FITO, entendendo-se que isto estimulara
os elos da cadeia produtiva e norteara e agilizarad os
processos de pesquisa, desenvolvimento e registro
pelas empresas.

5. Estruturar o funcionamento do sistema nos mol-
des ja existentes para medicamentos, quais sejam:

submissao de produtos para registro na ANVISA
nos moldes definidos pela RDC 48 de 2004;
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producdo dos produtos por empresas far-
macéuticas publicas ou privadas, legalmente
constituidas e certificadas nas Boas Praticas de
Fabricacéo;

manutencao do sistema de aquisicdo dos pro-
dutos nos mesmos moldes existentes, com
licitacbes publicas dos produtos fitoterapicos
padronizados nos varios componentes do sis-
tema SUS.

6. Quanto aos instrumentos cientificos de validacdo

das plantas como produtos éticos, algumas areas
de P&D e de Servicos sao entendidas como priori-
tarias e fundamentais para que a cadeia cientifica

e tecnolégica seja adequadamente trilhada. Nesta

perspectiva, citam-se abaixo os gargalos detectados

e algumas sugestdes para supera-los:

6.1. Servicos de Toxicologia pré-clinica

Gargalos

Existem minimas estruturas de prestacao de
tais servicos, o que ocasiona altos custos e
morosidade na sua execuc¢ao, quando nao a
impossibilidade de sua realizacao;

Ha, nas instituicdes universitarias publicas e
privadas, alguma estrutura desses servicos
com perfil de pesquisa, embora pouco estru-
turados e sem vinculacao com as necessidades
do setor;

Sugestodes

Promover o recrutamento das unidades aca-
démicas e induzir esforcos para adequa-las as
necessidades empresariais;

Lancar editais de financiamento (via FINEP e
outros agentes) voltados para a adequacao
dos centros existentes, assim como estimular
a implantacao de novas unidades estruturadas
para este fim;
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«  Lancar editais diferenciados de financiamento,
distinguindo-se a implementagdo de servicos
de biotérios (criacdo e hospedagem de ani-
mais para experimentacao) e de execucao dos
testes farmacoldgicos/toxicolégicos, induzin-
do a eficiéncia na prestacdo de servicos entre
si e externamente, a partir da co-existéncia de
ambas as estruturas.

6.2. Servicos de Controle de Qualidade
Gargalos

«  Ha poucas estruturas habilitadas e certificadas
a prestar tais atividades, que representam um
grande gargalo e um ponto fundamental no
desenvolvimento de medicamentos;

«  Ha expertise disponivel na academia cientifica,
contudo estao voltadas quase que exclusiva-
mente ao ensino e pesquisa, pouco atuando
na légica de interagao com industrias.

Sugestodes

+  Promover o cadastramento e adequadacao das
unidades académicas, induzindo-as a vinculagao
com as necessidades empresariais do setor;

« Lancar editais estratégicos de financiamen-
to- o que é visto como fundamental, quando
se inclui nesta analise o custo expressivo dos
equipamentos necessarios para os adequados
servicos nesta érea.

6.3. Segmento de padroes fitoquimicos
Gargalos
«  Os padroes fitoquimicos (marcadores) utiliza-
dos para o controle de qualidade de medica-
mentos de origem vegetal sdo importados e

possuem alto custo;

«  Nao ha disponibilidade de padrdes das espé-
cies genuinamente nacionais, o que dificulta
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ou quase inviabiliza o adequado controle de
sua qualidade;

Ha expertise académica suficiente, porém ine-
xistem projetos organizados voltados para su-
prir as necessidades de prestacao de servicos
ao setor empresarial;

Ha disponibilidade de equipamentos de alto
custo nas instituicdes académicas; contudo
geralmente encontram-se com capacidade
subutilizada, e o foco de prestacao de servi-
¢os ao setor empresarial tem merecido baixa
atencao.

Sugestoes

Promover editais especificos de financiamento
para aproximar o setor de P&D de fitoterapicos
das necessidades empresariais, priorizando-se
também o formato de prestacdo de servigos.

Incentivar as parcerias da academia cientifica
com as empresas para este setor especifico;

Estimular a implantacdao de pequenas empre-
sas voltadas para o negdécio de obtencao de
padrdes e substancias para a validacao de fito-
medicamentos e mesmo para atuarem como
fornecedores de padrées usuais para o merca-
do internacional;

Prospectar empresas nacionais e internacionais
especializadas com vistas a viabilizar padroes
e substancias de referéncias através do inter-
cambio cientifico e tecnoldgico (cooperagoes
e convénios).

6.4. Segmento de producao de extratos

Gargalos

A infra-estrutura industrial atual para a pro-
ducao de extratos vegetais no Brasil é pratica-
mente inexistente (estd confinada a um mono-
polio ocasional);
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«  Nao ha padrodes cientificamente estabelecidos
e reconhecidos para extratos de plantas nati-
vas — esta também uma das consequéncias da
auséncia de sinalizacdo das espécies priorita-
rias para investimento (RENAME-FITO).

Sugestoes

+ Incentivar a instalacdo de plantas industriais
voltadas a producdo de extratos (de plantas
exdticas e nativas);

«  Estabelecer padroes de fabricacdo de extratos
secos, em conformidade com a RENAME-FITO;

7. Outros pontos gerais, que merecem atencao:

«  Reforcar constantemente o conceito ético dos
medicamentos fitoterapicos, ndo se abrindo
mao do atendimento a todo o arcabougo legal
vigente para a érea; evitando-se o surgimento
de uma categoria ‘menor’ de medicamento,
fora dos requisitos reconhecidos de seguran-
¢a, eficacia e qualidade.

+  Em relagao as normas legais de acesso a biodi-
versidade, sugere-se envidar esforcos para ade-
quar as normas do setor (CGEN) ao esforco de
desenvolvimento de produtos no Pais, reforcan-
do-se particularmente os conceitos de conhe-
cimento difuso das indicacdes terapéuticas das
espécies usuais da medicina popular brasileira,
isto &, cujo conhecimento ndo decorre particu-
larmente de uma ou outra etnia, bem como se-
parando-se o entendimento das pesquisas como
basicas (ndo vinculadas a priori com projetos
comerciais) e aplicadas (geradas a partir de esti-
mulo ou financiamento privado desde o inicio);
liberando-se as pesquisas basicas dos tramites
burocraticos deste setor até os limites em que
venha a constituir pedido de patente ou projeto
de desenvolvimento de produto comercial.

«  Conscientizar os diferentes segmentos envol-
vidos na producdo de inovacbes sobre a ne-
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cessidade de harmonizacdo de conceitos e nor-
mas, as quais, quando criadas para regular um
segmento, sejam integradas extensivamente
as necessidades de desenvolvimento dos seg-
mentos complementares; em especial o setor
produtivo, entendido como responsavel pelo
estabelecimento e pela insercao dos produtos
para a utilizacdo da sociedade. E pertinente
atentar-se para a real possibilidade do cons-
tante avanco nos marcos regulatdrios para o
setor, como exemplifica 0 andamento das dis-
cussdes sobre a C.P. 98 de 26/12/05, que entre
outros objetivos, contribui para dar visibilidade
e sedimentar a relevancia as a¢oes do ponto de
vista de quem fornece a droga vegetal.

Como conclusao geral, entende-se que a PNPIC,
ainda que deva ser objeto de constante aperfeico-
amento, é muito importante para o pais. Portanto,
deve ser acompanhada por todos os setores abran-
gidos em seu escopo, bem como receber a intera-
¢ao necessaria para que sua constituicdo e desen-
volvimento atenda as necessidades e expectativas
do segmento.
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