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Apresentacio

O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, em especial seu Departamento de Assisténcia Farmac€utica e Insumos
Estratégicos, realizou, em Brasilia, no periodo de 28 a 30 de agosto de 2003, o Seminario
Nacional de Plantas Medicinais e Assisténcia Farmacéutica — Preparatério a Conferéncia
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica. O evento contou com a presenca de
cerca de 260 participantes, representantes de diferentes segmentos de atuagao na area (lista
anexa).

Esse documento apresenta os resultados das discussoes, sob a forma de subsidios
para a Conferéncia. Sua construgdo deu-se segundo diferentes etapas: 1) defini¢do, a partir dos
grandes temas propostos para a Conferéncia, de subtemas em Plantas Medicinais e
Fitoterapicos; ii) elaboragdo de um documento de apoio ao Semindrio, composto por: textos —
orientados nos subtemas, glossario e as recomendag¢des do Forum Para Proposta de Plantas
Medicinas e Medicamentos Fitoterapicos, realizado em dezembro de 2001, pelo Ministério da
Saude; iii) discussdo prévia ao Semindrio, com os coordenadores dos grupos de trabalho e
implementag¢do dos textos; iv) organiza¢do e realizacdo dos trabalhos dos grupos, segundo
demanda dos inscritos; v) discussao em plenaria dos resultados dos grupos; e vi) elaboracdo, no
Seminario, da primeira versdao do documento final.

Apobs o evento, a implementagdo do documento ocorreu da seguinte forma: i) a
primeira versdo sofreu um processo de “varredura”, quanto as corregdes/sugestdes da reunido
plenaria. Excluiram-se as consideragdes anteriores as recomendagdes. Incorporaram-se as
recomendacdes dos dois subtemas para cada grande tema; ii) construiu-se a segunda versdao do
documento, preservando-se, contudo, todos os conteudos originais. Em seguida, as
recomendacdes foram reagrupadas dentro de cada tema, construindo-se, assim, a terceira a
versao do documento; iii) finalmente, as recomendagdes foram novamente agrupadas,
transportando-se algumas delas para temas diferentes, constituindo-se a versdo quatro, a ser
apresentada.

Considerando a abrangéncia e complexidade do tema - Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, o documento, apesar de resultar de um esfor¢o coletivo, ndo é, provavelmente,
exaustivo. Pretende, juntamente com outras propostas relacionadas ao assunto, constituir mais
um subsidio aos trabalhos da Conferéncia.



Recomendacodes

Tema: “O acesso a assisténcia farmacéutica: a relacdo dos setores publico privado de
atencao a saude”

10.

11

12.

Integrar no Sistema Unico de Saude o uso de plantas medicinais ¢ medicamentos
fitoterapicos;

Criar um grupo, que envolva movimentos sociais, para a revisdo conceitual dos termos
relacionados a Fitoterapia, de acordo com as necessidades nacionais;

Constituir uma comissdo permanente, interministerial, coordenada pelo Ministério da Satide
a cargo da Secretaria de Ciéncia,Tecnologia e Insumos Estratégicos, para elaborar uma
proposta de Politica de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterapicos, sua implantagdo e
acompanhamento do processo de operacionalizagdo. Essa proposta de Politica devera: 1)
estar inserida na Assisténcia Farmacéutica, i1) contemplar a participacdo dos estados e
municipios e organizagdes afins da sociedade civil e iii) ser apresentada para deliberagdo
legitima no Conselho Nacional de Satde;

Destacar as plantas medicinais ¢ os medicamentos fitoterapicos na Politica Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, qualificando-os como essenciais;

Criar uma lista de medicamentos fitoterapicos para inclusdo na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais;

Promover a elaboragdo de uma lista de fitoterapicos destinados ao atendimento primario a
saude;

Estimular a participagdo de organiza¢des com dominio do conhecimento da Fitoterapia
popular/tradicional nos Conselhos Municipais de Satde;

Promover a integracdo e participacdo do saber cientifico/popular para o resgate,
disseminagdo do uso e do conhecimento das plantas medicinais e fitoterapicos no SUS no
ambito da Assisténcia Farmacéutica, assegurando o compartilhamento dos resultados com
as comunidades detentoras do conhecimento;

Estimular a utiliza¢ao de plantas medicinais na dietoterapia, promovendo o uso de espécies
nativas e exodticas com potencial para tanto, contribuindo para a prevencao, promogao e
manutengado da saude;

Fomentar o uso regionalizado de alimentos, reinformados pela ciéncia e pelas praticas
populares sustentaveis da biodiversidade associada a prevengdo, tratamento e manutengao
em saude publica;

. Criar uma base de dados, referentes a area, que inclua informagdes sobre: industrias,

farmacias, ervanarios, centros de pesquisa, grupos de pesquisadores, organizacdes nao
governamentais, projetos € programas, entre outros;

Criar uma pagina na Web para difusdo das informacdes e intercAmbio de experiéncias
nacionais no servi¢o publico e na iniciativa privada, sob a responsabilidade da comissao
interministerial acima referida, incluindo-se um portal de Assisténcia Farmacéutica;



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22

23.

Efetuar levantamento de informacgdes sobre as plantas medicinais usadas nos diferentes
niveis de aten¢do a saude;

Que seja construida uma base de dados tnica e integrada como meio de resguardar o direito
coletivo e a democratizacdo do saber tradicional e popular sobre as plantas medicinais e
nutricionais baseada nos preceitos da Convengao da Biodiversidade (CDB) assegurando a
protecdo do conhecimento e da autoria;

Regulamentar a Assisténcia Farmacéutica contemplando as agdes especificas relacionadas
com plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos;

Promover o uso racional de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos, com énfase na
promoc¢do da saude, envolvendo atencdo farmacéutica, educagcdo dos usudrios, dos
farmacéuticos, dos prescritores ¢ dos demais profissionais da satde;

Fomentar os estudos de avaliagdo economica (custo-efetividade, custo-beneficio, custo-
utilidade) com vistas a subsidiar as tomadas de decisdes de prescritores/dispensadores
quanto ao uso de medicamentos fitoterapicos;

Incentivar, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos, a
producdo de medicamentos fitoterdpicos pelos Laboratérios Oficiais, incluindo a
possibilidade de parcerias regionais com organizagdes nao - governamentais e setor privado
que desempenham agdes nesse ambito, com énfase nos medicamentos constantes da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais;

Estudar, criticamente, a viabilidade da inser¢do no SUS da rede de farmdacias magistrais
privadas para prestar assisténcia farmacéutica com medicamentos fitoterapicos; (Obs: Nao
houve consenso na recomendagao)

Acompanhar a tramitacdo do Projeto de Lei n° 049/2002 elaborada pela ABIFITO
(Associacdo Brasileira da Industria Fitoterapica) para produtos de origem natural para

saude, protocolado na Comissdao de Legislagdo Participativa da Camara Federal em 25 de
abril de 2002;

Definir etapas a curto, médio e longo prazos para a revisdo da legislagdo, a saber: i) a curto
prazo — levantamento e publicizacdo de legislacdo sobre plantas medicinais e fitoterapicos,
priorizando as nativas e as mais usadas nos diferentes niveis de ateng@o a saude; ii) a médio
prazo — elaboracdo, revisdo e/ou modificacdo, harmonizacdo da legislagdo; iii) a longo
prazo — garantir o estabelecimento do vinculo entre a comprovagao cientifica e a legislagao
adequada;

. Elaborar os seguintes documentos: i)Manual de Normas Técnicas de Cultivo agroecolédgico,

extrativismo sustentdvel e beneficiamento de plantas medicinais; ii) Manual de Orientacao
para Uso Sustentavel de Plantas Medicinais; iii) Manual de Boas Praticas de Manipulagao
de Medicamentos Fitoterapicos; iv) Manual de Boa Praticas de Producao de Fitoterapicos;
Manual de Boas Praticas de Dispensagdo de Fitoterapicos com conseqiiente inclusdo de
Roteiro de Inspecao das Ervanarias;

Revisar a legislacdo sanitaria de medicamentos (Lei 6360/76, Decreto 79.094/77 e demais
regulamentos) para flexibilizar e fornecer suporte legal adequando as mudangas entendidas
como necessarias no momento atual;



24.

25.

Definir e normalizar os servigos de Fitoterapia, por nivel de complexidade tecnologica, com
recursos humanos qualificados, contemplando o movimento social e os setores publico e
privado;

Tragar legislacdo justa e adequada considerando a realidade nacional, atentando para a
implementagao de Fitoterapia no servigo publico e as experiéncias dos movimentos sociais;
o estagio de desenvolvimento cientifico e tecnologico e a incorporagao do tradicional;

Tema: “Pesquisa e desenvolvimento tecnolégico para a producdo nacional de
medicamentos”

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Promover pesquisa e desenvolvimento cientifico com base no uso tradicional das plantas
medicinais nativas e exdticas, priorizando as necessidades epidemioldgicas da populacao
com énfase nas plantas nativas e naquelas que estdo sendo usadas no setor publico e nas
organiza¢des dos movimentos sociais;

Criar uma lista de plantas medicinais de interesse para definir acdes de pesquisa,
desenvolvimento e mercado;

Incentivar e financiar a elaboragdo de monografias de plantas medicinais, priorizando as
brasileiras, por parte de especialistas de reconhecida competéncia na area, nos moldes das
elaboradas pela Organizagdo Mundial da Saude;

Incentivar o desenvolvimento de pesquisa e produ¢ao de marcadores para controle de
qualidade de plantas nacionais;

Resgatar os resultados de estudos e pesquisa de plantas medicinais realizados durante o
programa de pesquisa de plantas medicinais da extinta Central de Medicamentos;

Incentivar através de editais especificos a complementagcdo de estudos ja realizados com
plantas medicinais da flora brasileira com ensaios pré-clinicos e clinicos, visando a
obtencdo do medicamento fitoterapico, priorizando plantas utilizadas em programas de
fitoterapia municipais, estaduais ou populares ja em andamento;

Incentivar o associativismo e a formacdao de Cooperativas de Produtores de Plantas
Medicinais visando a melhoria da produgdo ¢ qualidade da matéria-prima com conseqiiente
valorizagao para a comercializagao da mesma;

Estimular e viabilizar o cultivo e o manejo sustentavel de plantas medicinais, nos sistemas
de producao familiar e tradicional, visando o uso na aten¢ao basica de saude;

Que seja designada uma comissdo de estudo para elaboragdo de recomendagdes brasileiras
para boas praticas de producdo de plantas medicinais, a partir das orientagdes da
Organizacdo Mundial de Saude;

Criagdo de um programa de controle interlaboratorial periddico visando a validacdo de
métodos e amostras de referéncia para plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos;

Criagdo de uma rede de laboratérios certificadores para controle de qualidade,
desenvolvimento tecnoldgico e pesquisa clinica de plantas medicinais e fitoterapicos em
todas as suas etapas de desenvolvimento com linha de financiamento especifico visando a



37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

sua habilitagdo na Reblas (Rede Brasileira de Laboratérios Analitico-Certificadores em
Saude);

Estabelecer uma politica especifica para pesquisa, desenvolvimento e qualificagdo de linhas
de produgdo de medicamentos fitoterapicos nos laboratdrios farmacéuticos oficiais;

Que sejam alocados recursos governamentais para a pesquisa ¢ desenvolvimento
abrangendo os varios aspectos relativos a cadeia produtiva do medicamento fitoterapico,
priorizando plantas medicinais da flora brasileira, levando em consideragdo as diferencas
regionais e incentivando a integracdo entre institui¢des de pesquisa, setor primdrio e
industria de fitoterapicos;

Viabilizar o financiamento a todas as instituicdes envolvidas com pesquisa nas diversas
etapas da cadeia produtiva para preferencialmente a plantas medicinais brasileiras;

Promover programas descentralizados de fomento, para pesquisa dos biomas, com vistas ao
desenvolvimento de remédios e medicamentos considerando o perfil epidemioldgico, na
atenc¢do basica de saude;

Criar mecanismos de fomento ao associativismo e a produgdo e o manejo sustentavel de
plantas medicinais de modo a possibilitar a ampliacdo e a qualificagdo da cadeia produtiva
de medicamentos fitoterapicos;

Incentivar o fomento para a implantacdo de redes de integragdo que contemplem todas as
etapas da cadeia produtiva de medicamentos fitoterapicos sob a coordenagao do Ministério
da Saude e envolvendo a comissdo interministerial citada acima (item 3);

Que seja incluido o desenvolvimento e o fomento da cadeia produtiva dos medicamentos
fitoterdpicos como questdo estratégica na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
como garantia da soberania nacional;

Revisar a primeira edi¢cdo da Farmacopéia Brasileira no sentido de atualizar as monografias
das plantas medicinais a luz dos conhecimentos atuais; para um melhor aproveitamento no
sentido que as plantas medicinais nela escritas sirvam como referéncia de padronizagdo de
Controle de Qualidade tanto de preparacdes oficinais quanto das praticas populares; (Obs:
Nao houve consenso na recomendagao);

Reavaliar a estrutura da Comissdo de Revisdo da Farmacopéia Brasileira criando Sub-
Comissodes regionais para elaboracdo da Farmacopéia especifica de plantas medicinais e
fitoterapicos;

Incentivar a pesquisa com vistas a elaboragdo de monografias a serem inseridas na
Farmacopéia Brasileira;

Implantar uma Rede Nacional de Informagdo de Plantas Medicinais — (Reniplam) sob
coordenag¢do do Ministério da Saude ¢ envolvendo a comissdo interministerial citada no
item 3, assegurando as seguintes informacdes: 1) laboratérios e centros de pesquisa
credenciados a prestar servigos de analises microbiologicas, fisico-quimicas, estudos
agrondmicos, estudos pré-clinicos e clinicos; ii) centralizacdo de publica¢des técnico-
cientificas nacionais e internacionais relativas ao tema plantas medicinais; iii) central de
legislacdes nacionais e internacionais relativas ao tema plantas medicinais; 1v)
centralizagdo dos dados de farmacovigilancia; v) cadastro central de pesquisas em
andamento no Brasil; vi) bolsa de interessados em parcerias de pesquisa; vii) cadastro
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48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

nacional dos municipios que utilizam fitoterapia no servigo de saude publica, bem como de
outras organizagdes ndo governamentais; viii) cadastro nacional das empresas fabricantes de
produtos derivados de plantas medicinais; ix) central de informagdes complementares
(glossario); x) criagdo de uma ouvidoria;

Que sejam alocados recursos para elaboragcdo de banco de dados sobre plantas medicinais,
incluindo, além do conhecimento cientifico, informagdes sobre os programas de fitoterapia
locais, a ser disponibilizado através da Internet pelo Ministério da Saude, resguardados os
direitos de propriedade intelectual e patentarios atuais e potenciais;

Garantir a criagdo de Fundos Setoriais de Pesquisa para matéria-prima e producdo de
medicamentos a partir de plantas medicinais e fundos de fomento destinados as Redes de
Cooperagao Técnica, para desenvolvimento de pesquisas de interesse nacional;

Implementar bancos de reserva genética e de centrais de matéria-prima para garantir a
qualidade dos insumos, com adog¢do de mecanismos adequados para sua certificagdo bem
como para a disseminagdo das informagoes;

Constituir de forma integrada e integradora, pelo estado (Unido, estados e municipios),
Redes de Cooperacdo Técnica para pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, envolvendo
governos, universidades, induastrias, farmdacias magistrais, € movimentos sociais,
estabelecendo contra partidas.

Iniciar um processo que oportunize o debate, com participacdo da sociedade, sobre a revisao
da Lei de Patentes;

Que sejam desenvolvidos estudos especificos para avaliagdo de possiveis riscos de
utilizacdo de medicamentos fitoterapicos obtidos através de processos biotecnoldgicos ou de
organismos geneticamente modificados;

Que sejam viabilizadas parcerias internacionais no sentido de repartir custos e beneficios da
inovacgao tecnologica na area dos medicamentos fitoterapicos;

Tema: “Qualidade na assisténcia farmacéutica, formaciao e capacitacio de recursos
humanos”

55.

56.

Estabelecer uma politica de formagao, capacitagao e qualificagdo de recursos humanos em
todos os niveis, incluindo nivel de pos-graduacdo, nas areas relacionadas, para o
desenvolvimento de pesquisa, tecnologias e Assisténcia Farmacéutica inerentes a
viabiliza¢ao do uso racional de plantas medicinais ¢ medicamentos fitoterapicos;

Promover a inser¢ao de contetidos sobre plantas medicinais ¢ medicamentos fitoterapicos
em todos os niveis do processo de educagdo brasileira resgatando, respeitando as
peculiaridades regionais; buscar atingir as metas para as escolas de ensino fundamental e
médio de inclusdo de educacdo ambiental, agroecologia e plantas medicinais na base
curricular ou nos conteudos transversais propostos pelos CPNS nos temas: pluralidade
cultural, meio ambiente e saude e, no curso de magistério; e da inclusdo do tema plantas
medicinais como disciplina opcional da parte diversificada dos componentes curriculares do
ensino médio. E, para as universidades, a meta de inclusdo do tema plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos, como disciplinas nas areas afins: satde, humanas, sociais,



57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

agrarias ¢ econOmicas. Efetuar articulagdo com os Conselhos Estaduais ¢ o Conselho
Federal de Educacao nesse sentido.

Identificar e avaliar as iniciativas existentes de cultivo agroecoldgico, extrativismo
sustentavel, bancos de reserva genética e utilizacdo de plantas medicinais, de produgdo e
uso de medicamentos fitoterapicos, sejam essas iniciativas com embasamento cientifico,
tradicional ou popular e incentivar as experiéncias relevantes, que contribuem para a
qualidade e a melhoria da saude publica;

Que sejam desenvolvidas agdes de capacitagdo de recursos humanos para atuagdo em todas
as etapas da cadeia produtiva de medicamentos fitoterapicos, com destaque para as regioes
de maior biodiversidade;

Identificar e analisar o perfil dos profissionais e trabalhadores, envolvidos em toda a cadeia
produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos;

Promover a educagdo continuada/permanente, envolvendo profissionais e trabalhadores de
todas as etapas da cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos, dos prescritores,
dos dispensadores e dos usudrios, incluindo os participantes dos movimentos sociais,
observadas as necessidades e prerrogativas de cada um deles;

Promover praticas e métodos didatico-pedagodgicos para a formacdo e a informagdo de
agentes multiplicadores, que qualificardo os envolvidos na cadeia produtiva de plantas
medicinais e fitoterapicos, os prescritores, os dispensadores e os usuarios, incluindo os
participantes dos movimentos sociais, com a garantia de financiamento para este fim;

Promover a integracdo de diferentes 6rgaos governamentais ¢ da sociedade organizada para
a realizagdo de acoes relativas as plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos, de modo
a garantir a interinstitucionalidade, a transdisciplinaridade, a recuperagdo e o
aprimoramento da infra-estrutura publica e privada existente no setor;

Incentivar a formagdo ¢ a fixagdo de recursos humanos nas areas mais deficientes em RH e
paradoxalmente mais ricas em biodiversidade;

Fundamental a organizacdo e a articulacdo da produgdo cientifica em plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos que estdo em andamento em todo o pais para promover e
qualificar a politica nacional de plantas medicinais ¢ medicamentos fitoterapicos; unificar
banco de dados das linhas de pesquisa em andamento compreendendo os diferentes
Ministérios;

Que seja caracterizado que a questdo das plantas medicinais, medicamentos fitoterapicos e
assisténcia farmacéutica perpasse pela seguranga alimentar, que envolve a qualidade, a
educacao alimentar e ambiental;

Promover a criagdo de uma comissao especial para fitoterapicos a modelo da Comissao E da
Alemanha;

Incentivar a inclusdo dos aspectos relacionados a fitoterapicos nos programas de
farmacovigilancia;

Que haja integragdo transdisciplinar de organiza¢des nacionais em plantas medicinais
interligadas na Rede Interdisciplinar Lationamericana, sediada no Brasil possibilitando a
inser¢ao de contribui¢des na Comissdo Permanente Interministerial, indicada acima (item3).
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Fundacao Ezequiel Dias-Funed;
Funohacre;

Guarana Sateré;

Hospital da Asa Norte-DF;

Hospital de Medicina Alternativa;
Hospital Geral Jodao Alves Filho;

Hospital Universitario de Brasilia;
Industria Quimica ¢ Farmacéutica Nacional
Instituto Brasileiro de Meio Ambiente;
Instituto Brasileiro de Plantas Medicinais;
Instituto de Gestao Tecnoldgica e
Farmacéutica —IGTF;

Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada;
Instituto de Pesquisas Cientificas e
Tecnoldgicas do Para;

Instituto de Satde do Parana;

Instituto Ricardo Veronesi-Infito,

Instituto Sociedade, Populagao e Natureza;
Itaipu-Binacional

Laboratorio Caterinense;

Laboratorio Eli Lilly do Brasil
Laboratorio Industrial ¢ Farmacéutico de
Alagoas

Medicare;

Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
Ministério da Saude

Ministério do Meio Ambiente;

Movimento dos Sem Terra - MST;
Movimento Popular de Rio Verde-GO;
Organizacdo Pan —Americana de Saude;
Plannejare Registros;

Prefeitura de Panambi-RS;

Quimica ¢ Farmacéutica Nikkho do Brasil;
S/A Pharmacos e Cosméticos;

Sanrisil S/A, Industria e Comércio;
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do
Estado de Goias;

Secretaria Estadual de Satde da Bahia;
Secretaria Estadual de Saude da Paraiba;
Secretaria Estadual de Saude de Minas
Gerais;

10



Secretaria Estadual de Satde de Roraima;
Secretaria Estadual de Satde do Acre;
Secretaria Estadual de Saude do Alagoas
Secretaria Estadual de Saude do Amapa;
Secretaria Estadual de Saude do Ceara;
Secretaria Estadual de Saude do Distrito
Federal;

Secretaria Estadual de Satide do Espirito
Santo;

Secretaria Estadual de Saude do Goias;
Secretaria Estadual de Saude do Mato
Grosso;

Secretaria Estadual de Satde do Par4;
Secretaria Estadual de Saude do
Pernambuco;

Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande
do Norte;

Secretaria Municipal de Saude de Aracaju-
SE;

Secretaria Municipal de Satude de Belém-
PA;

Secretaria Municipal de Saude de Campinas
Secretaria Municipal de Satude de Curitiba-
PR;

Secretaria Municipal de Saude de Fortaleza-
CE;

Secretaria Municipal de Saude de Vitoéria-
ES;

Secretaria Municipal de Satde do Rio de
Janeiro-R1J;

Senado Federal;

Servigo Nacional de Aprendizagem Rural;
Sociedade Brasileira de Gestao do
Conhecimento;

SOS Cidadania;

Steviafarma Industrial/SA;

Unioeste;

Universidade Catoélica de Goias;
Universidade de Brasilia;

Universidade de Uberaba/MG
Universidade Federal de Goias;
Universidade Federal de Minas Gerais;
Universidade Federal de Pernambuco;
Universidade Federal de Santa Catarina;
Universidade Federal do Ceara;
Universidade Federal do Maranhao;
Universidade Federal do Rio Grande do
Sul;

Universidade Federal Rural de
Pernambuco;

Universidade Paranaense;

Universidade Paulista;

Universidade Severino Sombra;
Univille;

Vitaderm.
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