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APRESENTACAO

A Constituicdo Federal Brasileira confere a Unido a competéncia para elaborar e executar
politicas nacionais para o desenvolvimento econdmico e social. Politicas publicas configuram
decisGes de carater geral que apontam rumos e linhas estratégicas de atuacdo governamental,
reduzindo os efeitos da descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis
ao tornarem publicas, expressas e acessiveis a populagdo e aos formadores de opinido as

intencdes do Governo no planejamento de programas, projetos e atividades.

No intuito de estabelecer as diretrizes para a atuagdo do governo na area de plantas medicinais e
fitoterapicos, foi elaborada a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que se
constitui em parte essencial das politicas publicas de salde, meio ambiente, desenvolvimento
econdmico e social como um dos elementos fundamentais de transversalidade na implementacao

de acOes capazes de promover melhorias na qualidade de vida da populagéo brasileira.

O Brasil € o pais de maior biodiversidade do planeta que, associada a uma rica diversidade étnica
e cultural que dettm um valioso conhecimento tradicional associado ao uso de plantas
medicinais, tem o potencial necessario para desenvolvimento de pesquisas que resultem em

tecnologias e terapéuticas apropriadas.

Alguns principios nortearam sua elaboracdo, tais como melhoria da atencdo a sadde, uso
sustentavel da biodiversidade brasileira e fortalecimento da agricultura familiar, geracdo de
emprego e renda, desenvolvimento industrial e tecnolégico e perspectiva de inclusdo social e
regional, além da participacdo popular e do controle social sobre todas as agdes decorrentes
dessa iniciativa. Entre os fatores previamente admitidos, deve-se ressaltar a necessidade de
minimizacdo da dependéncia tecnoldgica e do estabelecimento de uma posicdo de destaque de

nosso Pais no cenario internacional.

Assim como as demais iniciativas do governo federal para a formulagdo e implementacdo de
politicas publicas, a metodologia adotada favoreceu a construgdo participativa e democratica,
envolvendo transversalmente todos os niveis e instancias do governo e da sociedade na coleta
sistematica de subsidios para construcdo de documento basico a ser discutido em diferentes

instancias.

Nesse sentido, a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos estabelece diretrizes e
linhas prioritarias para o desenvolvimento de acBes pelos diversos parceiros em torno de
objetivos comuns voltados a garantia do acesso seguro e uso racional de plantas medicinais e

fitoterapicos em nosso Pais, ao desenvolvimento de tecnologias e inovag@es, assim como ao



fortalecimento das cadeias e dos arranjos produtivos, ao uso sustentavel da biodiversidade

brasileira e ao desenvolvimento do Complexo Produtivo da Sadde.

1- INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial de Satde (OMS) e o Fundo das Nag6es Unidas para a Infancia (Unicef)
promoveram a Conferéncia Internacional sobre Atencdo Primaria em Salde em Alma-Ata
(Genebra, 1978), pela necessidade de agdo urgente dos governos, profissionais das areas de
salde e desenvolvimento, bem como da comunidade mundial para proteger e promover a salde
dos povos no mundo. Nessa Conferéncia, é recomendado aos estados-membros proceder a
“formulacdo de politicas e regulamentacBGes nacionais referentes a utilizacdo de remédios
tradicionais de eficacia comprovada e exploracdo das possibilidades de se incorporar os
detentores de conhecimento tradicional as atividades de atencdo primaria em saude,
fornecendo-lhes treinamento correspondente”. Ao final da década de 70, a OMS cria o
Programa de Medicina Tradicional, que recomenda aos estados-membros o desenvolvimento de
politicas publicas para facilitar a integracdo da medicina tradicional e da medicina complementar
alternativa nos sistemas nacionais de atencdo a salde, assim como promover o uso racional dessa

integracao.

Embora a medicina moderna esteja bem desenvolvida na maior parte do mundo, a OMS
reconhece que grande parte da populagdo dos paises em desenvolvimento depende da medicina
tradicional para sua atencdo primaria, tendo em vista que 80% desta populacdo utiliza praticas
tradicionais nos seus cuidados basicos de salde e 85% destes utilizam plantas ou preparacdes

destas.

A Assembléia Mundial de Saude, em 1987, reiterou as recomendacOes feitas pela Alma-Ata e
recomendou enfaticamente aos estados-membros iniciar programas amplos, relativos a
identificac8o, avaliac8o, preparo, cultivo e conservacdo de plantas usadas em medicina
tradicional; e assegurar a qualidade das drogas derivadas de medicamentos tradicionais
extraidas de plantas, pelo uso de técnicas modernas e aplicagdes de padrdes apropriados e de

boas praticas de fabricacdo (BPF).

Em 1991, a OMS reforcou a importante contribuicdo da medicina tradicional na prestacdo de
assisténcia social, especialmente as populagdes que tém pouco acesso aos sistemas de saude, e
solicitou aos estados-membros que intensifiquem a cooperagdo entre praticantes da medicina
tradicional e da assisténcia sanitaria moderna, principalmente no tocante ao emprego de
remédios tradicionais de eficacia cientifica demonstrada, a fim de reduzir os gastos com
medicamentos. Sugeriu, também, que todos esses remédios sejam aproveitados plenamente e que
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0s produtos naturais, em particular os derivados de plantas, poderiam conduzir ao descobrimento

de novas substancias terapéuticas.

Em sua estratégia global sobre medicina tradicional e medicina complementar e alternativa para
2002/2005, a OMS reforca o compromisso em estimular o desenvolvimento de politicas pablicas
com o objetivo de inseri-las no sistema oficial de salde dos seus 191 estados-membros. Tal
proposito é firmado porque atualmente apenas 25 estados-membros, dentre os quais ndo se inclui
0 Brasil, desenvolveram uma politica nacional de medicina tradicional como forma de fortalecer

a atencdo sanitaria e de contribuir para a reforma do setor sade.

E reconhecida a importancia dos produtos naturais, incluindo aqueles derivados de plantas, no
desenvolvimento de modernas drogas terapéuticas (CALIXTO, 2001). As plantas medicinais sdo
importantes para a pesquisa farmacoldgica e o desenvolvimento de drogas, ndo somente quando
0s seus constituintes sdo usados diretamente como agentes terapéuticos, mas também como
matérias-primas para a sintese, ou modelos para compostos farmacologicamente ativos (WHO,
1998). Estima-se que aproximadamente 40% dos medicamentos atualmente disponiveis foram
desenvolvidos direta ou indiretamente a partir de fontes naturais, assim subdivididos: 25% de
plantas, 12% de microorganismos e 3% de animais (CALIXTO, 2001). Das 252 drogas
consideradas basicas e essenciais pela OMS, 11% sdo originarias de plantas e um ndmero
significativo sdo drogas sintéticas obtidas de precursores naturais (RATES, 2001). Além disso,
nas Ultimas décadas, o interesse populacional pelas terapias naturais tém aumentado
significativamente nos paises industrializados e acha-se em expansdo o uso de plantas medicinais
e fitoterapicos (WHO, 2001).

No Brasil, estima-se que 25% dos US$ 8 bilhdes do faturamento da indUstria farmacéutica, no
ano de 1996, foram originados de medicamentos derivados de plantas (GUERRA et al., 2001).
Considera-se também que as vendas neste setor crescem 10% ao ano, com estimativa de terem
alcancado a cifra de US$ 550 milhGes no ano de 2001 (KNAPP, 2001). Estados Unidos e
Alemanha estdo entre os maiores consumidores dos produtos naturais brasileiros. Entre 1994 e
1998, importaram, respectivamente, 1521 e 1466 toneladas de plantas, que seguem para esses
paises sob o rotulo genérico de "material vegetal do Brasil”, de acordo com IBAMA (Reuters,
2002). Embora o nosso Pais possua a maior diversidade vegetal do mundo, com cerca de 60.000
espécies vegetais superiores catalogadas (PRANCE, 1977), apenas 8% foram estudadas para
pesquisas de compostos bioativos e 1.100 espécies foram avaliadas em suas propriedades
medicinais (GUERRA et al., 2001).

As potencialidades de uso das plantas medicinais encontram-se longe de estar esgotadas,
afirmacdo endossada pelos novos paradigmas de desenvolvimento social e econdmico, baseados
9



nos recursos renovaveis. Novos conhecimentos e novas necessidades certamente encontrardo, no
reino vegetal, solugbes, por meio da descoberta e desenvolvimento de novas moléculas com
atividade terapéutica ou com aplicacbes tanto na tecnologia farmacéutica quanto no

desenvolvimento de fitoterapicos com maior eficiéncia de acdo (SCHENKEL et al.,2001).

O Brasil € signatario da “Convencdo sobre Diversidade Bioldgica — CDB”, acordo estabelecido
no ambito da ONU que é integrado por 188 paises, e que tem por objetivos a conservacdo da
diversidade bioldgica, a utilizagdo sustentdvel de seus componentes e a reparticdo justa e
equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos. A mesma Convencao
ressalta a importancia dos conhecimentos tradicionais de povos indigenas e de comunidades
locais para o alcance destes objetivos, delegando aos seus signatarios o dever de garantir a estes
povos e comunidades o direito de decidirem sobre os usos desses saberes e de também

perceberem os beneficios decorrentes deste uso.

O Brasil é o pais que detém a maior parcela da biodiversidade, em torno de 15 a 20% do total
mundial, com destaque para as plantas superiores, nas quais detém aproximadamente 24% da
biodiversidade. Entre os elementos que constituem a biodiversidade, as plantas sdo a matéria-
prima para a fabricacao de fitoterapicos e outros medicamentos. Além de seu uso como substrato
para a fabricacdo de medicamentos, as plantas sdo também utilizadas em praticas populares e
tradicionais como remédios caseiros e comunitarios, processo conhecido como medicina
tradicional. Além desse acervo genético, o Brasil é detentor de rica diversidade cultural e étnica
que resultou em um acumulo consideravel de conhecimentos e tecnologias tradicionais, passados
de geracdo a geracdo, entre 0s quais se destaca o vasto acervo de conhecimentos sobre manejo e

uso de plantas medicinais.

Neste sentido, compreende-se que o Brasil, com seu amplo patrimdénio genético e sua
diversidade cultural, tem em mados a oportunidade para estabelecer um modelo de
desenvolvimento préprio e soberano na area de salde e uso de plantas medicinais e fitoterapicos,
que prime pelo uso sustentavel dos componentes da biodiversidade e respeite os principios éticos
e compromissos internacionais assumidos, principalmente a “Convencdo sobre Diversidade

Bioldgica”, e promova a geracao de riquezas com inclusdo social.

Esta Politica tém como premissas o respeito aos principios de seguranca e eficacia na salde
publica e a conciliacdo de desenvolvimento socio-econdmico e conservacdo ambiental, tanto no
ambito local como em escala nacional, além disso, o respeito as diversidades e particularidades
regionais e ambientais deve ser principio norteador desta politica. O modelo de desenvolvimento
almejado devera reconhecer e promover a grande diversidade de formas de uso das plantas

medicinais, desde 0 uso caseiro e comunitario, passando pela area de manipulagdo farmacéutica
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de medicamentos até o uso e fabricacdo industrial de medicamentos. Essencialmente, devera
respeitar a diversidade cultural brasileira, reconhecendo praticas e saberes da medicina
tradicional, contemplar interesses e formas de uso diversos, desde aqueles das comunidades
locais até o das indUstrias nacionais, passando por uma infinidade de outros arranjos de cadeias

produtivas do setor de plantas medicinais e fitoterapicos.

A convergéncia e sintonia entre politicas setoriais sdo fatores que devem ser considerados na
elaboragdo de politicas publicas na area de plantas medicinais e fitoterapicos, como a Politica
Nacional de Biodiversidade, a Politica Industrial Tecnoldgica e de Comércio Exterior e a Politica
Nacional de Desenvolvimento Regional que contemplam biotecnologia e farmacos em suas

acOes estratégicas, nas denominadas “areas portadoras de futuro”.

Outro fator de grande relevancia como potencial de nosso Pais para o desenvolvimento do setor
¢ que o Brasil possui 4,8 milhGes de estabelecimentos agropecuarios e, desse total, mais de 4,1
milhGes (85,1%) sdo de agricultores familiares, que respondem pela maior parte dos empregos
no meio rural e por grande parte dos alimentos produzidos diariamente. A agricultura familiar
representa mais de dois tergos dos postos de trabalho no campo. De um total de 17,3 milhdes de

trabalhadores ocupados na agricultura, mais de 13 milh&es trabalham em regime familiar.

A Agricultura Familiar é uma das prioridades do governo federal e apresenta como vantagens a
disponibilidade de terra e trabalho; detengdo de conhecimentos tradicionais; experiéncia
acumulada na relagcdo com a biodiversidade e praticas agro-ecoldgicas voltadas ao atendimento
dos mercados locais e regionais, bem como potencial de agregacdo de valor e renda nas cadeias e
nos arranjos produtivos de plantas medicinais e fitoterapicos. A participacdo da Agricultura
Familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos de plantas medicinais e fitoterapicos é estratégia
fundamental para garantir insumos e produtos, para a ampliagdo dos mercados e melhor
distribuicdo da riqueza gerada nas cadeias e nos arranjos produtivos. Outras estratégias de
inclusdo social das comunidades integrantes da cadeia e dos arranjos produtivos locais a serem
estimulados pelo governo federal sdo os programas de transferéncia de renda, combate ao

trabalho infantil e seguranca alimentar.

Atualmente os fitoterapicos constituem importante fonte de inovagdo em salde, sendo objeto de
interesses empresariais privados e fator de competitividade do Complexo Produtivo da Salde.
Esse contexto impde a necessidade de uma agéo transversal, voltada para o fortalecimento da

base produtiva e de inovacao local e para a competitividade da indistria nacional.

Por outro lado, o desenvolvimento do setor plantas medicinais e fitoterapicos pode se configurar

como importante estratégia para o enfrentamento das desigualdades regionais existentes em
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nosso Pais, podendo prover a necessaria oportunidade de insercdo sécio-econdmica das
populagdes de territdrios caracterizados pelo baixo dinamismo econdmico e indicadores sociais
precérios. E nessa linha que medidas de estruturacdo de cadeias e arranjos produtivos locais
voltados a exploracdo agricola e comercial de plantas medicinais e fitoterapicos podem
contribuir para diminuicdo de discrepancias de concentracdo de renda entre as regifes do Pais,
com impacto maior nas regides com menos oportunidades para inclusdo econémica e social. A
exemplo disso, a regido amazénica e o semi-arido brasileiro possuem uma rica biodiversidade
que se contrapBe a existéncia de grandes bolsdes de pobreza, caracterizando-se como espagos

promissores para o desenvolvimento de iniciativas dessa natureza.

A ampliacéo das opcdes terapéuticas ofertadas aos usuérios do Sistema Unico de Salde, com
garantia de acesso a plantas medicinais, fitoterapicos e servigos relacionados a fototerapia, com
seguranca, eficacia e qualidade, na perspectiva da integralidade da atencdo a salde, é uma

importante estratégia com vistas a melhoria da atencdo a satde da populagdo e a inclusdo social.

Em 1990, a Lei n° 8080 instituiu que o dever do Estado de garantir a salde consiste na
formulacéo e execucdo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de
doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢es que assegurem acesso universal
e igualitario as acdes e aos servicos para a sua promogao, protecdo e recuperacdo. No campo
de atuacdo do SUS, a formulacdo de politica de medicamentos de interesse para a saude tem
como proposito “garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a

promocao do uso racional e o0 acesso da populacéo aqueles considerados essenciais™.

Em virtude das recomendacOes descritas na referida lei e do crescente interesse popular e
institucional no sentido de fortalecer a fitoterapia no SUS, foram intensificadas as iniciativas
ocorridas a partir da década de 80 e politicas, programas, resolugdes, portarias e relatorios foram
elaborados com énfase nesse tema. Entre elas, pode-se citar a priorizacdo do estudo de plantas
medicinais de investigacdo clinica (1981) e a implantacdo do Programa de Pesquisa de Plantas
Medicinais da Central de Medicamentos (1982). Esse programa objetivou desenvolver uma
terapéutica alternativa e complementar, com embasamento cientifico, por meio do
estabelecimento de medicamentos fitoterapicos originados a partir da determinacdo do real valor
farmacolégico de preparagdes de uso popular, a base de plantas medicinais, com vistas a sua

inclusdo na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

A 8 Conferéncia Nacional de Salde, realizada no ano de 1986, trouxe como recomendacéo a
"introducdo de praticas alternativas de assisténcia a saude no ambito dos servicos de saude,
possibilitando ao usuario o acesso democratico de escolher a terapéutica preferida”. Com vistas
a viabilizacdo dessa recomendacdo, algumas medidas foram tomadas, como a regulamentacéo da
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implantacdo da fitoterapia nos servicos de salde nas unidades federadas, com a resolugdo
CIPLAN n.° 08, de 08 de margo de 1988.

Em consonancia com as iniciativas para a incluséo da fitoterapia no SUS, o Conselho Federal de
Medicina — CFM, em 1991, reconheceu a atividade de fitoterapia, desde que desenvolvida sob a
supervisao de profissional médico. Em 1992, formalizou essa pratica como método terapéutico, o
gue exigiu supervisdo do Estado e apresentou a necessidade de regulamentagéo para a formacéo
de recursos humanos. Por sua vez, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria instituiu e normatizou o

registro de produtos fitoterapicos no ano de 1995.

Em 1996, a 10* Conferéncia Nacional de Satide recomenda a incorporacdo no SUS, em todo o
Pais, das praticas de saude como a fitoterapia, acupuntura e homeopatia, contemplando as
terapias alternativas e praticas populares. Recomenda, também, que o gestor federal da Saude
incentive a fitoterapia na assisténcia farmacéutica publica, com ampla participacdo popular para

a elaboracdo das normas para sua utilizacéo.

A Politica Nacional de Medicamentos, aprovada em 1998, em sua diretriz “Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico" prevé a continuidade e expansdo do apoio a pesquisas para O
aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais, enfatizando a certificacdo de

suas propriedades medicamentosas.

A partir desse momento, medidas administrativas foram tomadas pelo Ministério da Sadde para a
implementacdo das diretrizes estabelecidas pelas conferéncias nacionais e politicas do setor. Os
féruns para a discussdo da “Proposta de Politica Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos
Fitoterapicos” (2001), o “Seminario Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia
Farmacéutica”, a 1* Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica e a 122 Conferéncia
Nacional de Saude, em 2003, trouxeram subsidios para a normatizagédo das acdes governamentais
na area de salde para plantas medicinais e fitoterapicos, que se concretizaram na Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (2004), na Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Salde - PNCTIS (2004), na Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude
- ANPPS (2004), e na Politica de Medicina Natural e Praticas Complementares no SUS (2005).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, parte integrante da Politica Nacional de Salde,
contempla em seus eixos estratégicos a definicédo e pactuacéo de ac¢des intersetoriais que visem a
utilizacdo das plantas medicinais e de medicamentos fitoterapicos no processo de atencdo a
salde, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, com embasamento cientifico,
com adocdo de politicas de geracdo de emprego e renda, com qualificacdo e fixacdo de

produtores, envolvimento dos trabalhadores em salide no processo de incorporacgéo dessa op¢ao
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terapéutica e baseada no incentivo a produgdo nacional, com a utilizacdo da biodiversidade

existente no pais.

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde, componente da Politica
Nacional de Salde - PNS e da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo — PNCTI,
deve ser vista também como um componente da politica industrial, de educagdo e demais
politicas sociais ao orientar o desenvolvimento e otimizacdo dos processos de producdo e a
absorcdo de conhecimento cientifico e tecnoldgico pelos sistemas, servigos e instituicGes de
salde, centros de formacdo de recursos humanos, empresas do setor produtivo e demais
segmentos da sociedade. Complementarmente a PNCTIS, a Agenda Nacional de Prioridades de
Pesquisa em Salde foi construida como um instrumento para orientar os investimentos do gestor
federal da salde em pesquisas de interesse para 0 SUS e traz trés eixos tematicos importantes
para a implementacdo da presente politica; Complexo Produtivo da Salde; Avaliacdo de

Tecnologias e Economia da Salde; e Assisténcia Farmacéutica.

Por sua vez, a Politica Nacional de Medicina Natural e Praticas Complementares no SUS,
pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite no ano de 2005, prop8e a inclusdo da fitoterapia,
homeopatia, acupuntura e medicina antroposofica como opg¢des terapéuticas no sistema publico
de salde. Essa politica traz dentre suas diretrizes para fitoterapia a elaboracdo da Relacdo
Nacional de Plantas Medicinais e da Relacdo Nacional de Fitoterapicos; e a garantia do acesso a

plantas medicinais e fitoterapicos aos usuarios do SUS.
Diante do exposto e considerando

a Conferéncia de Alma Ata, em 1978,

as recomendacdes da Organizacdo Mundial de Salde,
a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,

a Constituicdo Federal e a Lei n° 8.080/90,

as recomendacdes das conferéncias nacionais de salde e as politicas nacionais voltadas para o

setor de plantas medicinais e fitoterapicos,
o potencial do Brasil para desenvolvimento do setor de plantas medicinais e fitoterapicos,

e a necessidade de insercdo do desenvolvimento sustentavel na formulagdo e implementacédo de

politicas publicas,
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0 governo federal instituiu, por meio do Decreto Presidencial de 17 de fevereiro de 2005, uma
comissdo interministerial que envolveu transversalmente, de forma participativa e democratica,
todos os niveis e instancias do governo e da sociedade na coleta sistematica de subsidios para

elaboragdo da presente Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

As acbes decorrentes desta politica, manifestadas em um Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, serdo imprescindiveis para a melhoria do acesso da populagédo aos
medicamentos, a inclusdo social e regional, ao desenvolvimento industrial e tecnolégico, além do
uso sustentadvel da biodiversidade brasileira e da valorizagdo, valoracdo e preservacdo do

conhecimento tradicional associado das comunidades tradicionais e indigenas.
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2-OBJETIVOS

Objetivo Geral

Garantir a populagdo brasileira 0 acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e
fitoterdpicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia

produtiva e da indistria nacional.
Obijetivos Especificos

Ampliar as opcOes terapéuticas aos usuarios, com garantia de acesso a plantas medicinais,
fitoterdpicos e servicos relacionados a fitoterapia, com seguranca, eficicia e qualidade, na
perspectiva da integralidade da atengdo a salide, considerando o conhecimento tradicional sobre

plantas medicinais;

Construir o marco regulatorio para producdo, distribuicdo e uso de plantas medicinais e

fitoterapicos a partir dos modelos e experiéncias existentes no Brasil e em outros paises;

Promover pesquisa, desenvolvimento de tecnologias e inovagbes em plantas medicinais e

fitoterapicos, nas diversas fases da cadeia produtiva;

Promover o desenvolvimento sustentavel das cadeias produtivas de plantas medicinais e

fitoterapicos e o fortalecimento da industria farmacéutica nacional neste campo.

Promover o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo dos beneficios decorrentes do acesso

aos recursos genéticos de plantas medicinais e ao conhecimento tradicional associado.
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3-

10.

11

12.

DIRETRIZES

Regulamentar o cultivo; 0 manejo sustentavel; a producdo, a distribuicdo, e o uso de plantas
medicinais e fitoterdpicos, considerando as experiéncias da sociedade civil nas suas

diferentes formas de organizacéo.

Promover a Formacdo técnico-cientifica e capacitacdo no setor de plantas medicinais e

fitoterapicos.

Incentivar a formacdo e capacitacdo de recursos humanos para o desenvolvimento de

pesquisas, tecnologias e inovacdo em plantas medicinais e fitoterapicos;

Estabelecer estratégias de comunicacdo para divulgacdo do setor plantas medicinais e

fitoterapicos.

Fomentar pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo com base na biodiversidade
brasileira, abrangendo espécies vegetais nativas e exoéticas adaptadas, priorizando as

necessidades epidemioldgicas da populacéo;

Promover a interagdo entre o setor publico e a iniciativa privada, universidades, centros de
pesquisa e Organizagdes N&do Governamentais na darea de plantas medicinais e

desenvolvimento de fitoterapicos;

Apoiar a implantacdo de plataformas tecnolégicas piloto para o desenvolvimento integrado

de cultivo de plantas medicinais e producéo de fitoterapicos;

Incentivar a incorporacao racional de novas tecnologias no processo de producdo de plantas

medicinais e fitoterapicos

Garantir e promover a seguranca, a eficacia e a qualidade no acesso a plantas medicinais e

fitoterapicos.

Promover e reconhecer as praticas populares de uso de plantas medicinais e remédios

caseiros.

Promover a adocdo de boas praticas de cultivo e manipulacdo de plantas medicinais e de

manipulacdo e producdo de fitoterapicos, segundo legislacdo especifica;

Promover o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo dos beneficios derivados do uso
dos conhecimentos tradicionais associados e do patrimdnio genético;
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13. Promover a inclusdo da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das plantas

medicinais, insumos e fitoterapicos.

14. Estimular a produgdo de fitoterapicos em escala industrial

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

16. Incrementar as exportagdes de fitoterapicos e insumos relacionados, priorizando aqueles de

maior valor agregado.

17. Estabelecer mecanismos de incentivo para a inser¢do da cadeia produtiva de fitoterapicos no

processo de fortalecimento da industria farmacéutica nacional.

4 — DESENVOLVIMENTO DAS DIRETRIZES

1. Regulamentar o cultivo; o manejo sustentavel; a producdo, a distribuicao, e o uso de
plantas medicinais e fitoterapicos, considerando as experiéncias da sociedade civil nas

suas diferentes formas de organizagao.

1.1 Criar legislacédo especifica para regulamentacdo do manejo sustentavel e produgdo/cultivo
de plantas medicinais que incentive o fomento a organizacdes e ao associativismo e a

difusdo da agricultura familiar e das agroindustrias de plantas medicinais;

1.2 Criar e implementar regulamento de insumos de origem vegetal, considerando suas

especificidades;

1.3 Criar e implementar legislacdo que contemple Boas Praticas de Manipulacdo de
fitoterapicos considerando as especificidades dos mesmos quanto a prescri¢do, a garantia

e ao controle de qualidade;

1.4 Criar e implementar legislagdo que contemple Boas Praticas de Fabricacdo de
fitoterapicos considerando as especificidades dos mesmos quanto a producdo, a garantia e

ao controle de qualidade.

2. Promover a Formacao técnico-cientifica e capacitacdo no setor de plantas medicinais e

fitoterapicos.

2.1 Fortalecer e integrar as redes de assisténcia técnica e de capacitacdo administrativa de

apoio a cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos.
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2.2 Promover a integragdo com o sistema de ensino técnico, pés médio, na area de plantas
medicinais e fitoterapicos, articulagdo com o Sistema S, com universidades e incubadoras
de empresas, fortalecimento da ATER por meio de acGes do governo e da iniciativa

privada.

2.3 Elaborar programa de formacéo técnica e cientifica para o cultivo e manejo sustentavel

de plantas medicinais e producéo de fitoterapicos.

Incentivar a formacéo e capacitagdo de recursos humanos para o desenvolvimento de

pesquisas, tecnologias e inovacédo em plantas medicinais e fitoterapicos;

3.1 Criar e apoiar centros de pesquisas especializados em plantas medicinais e fitoterapicos;

3.2 Criar e apoiar centros de pesquisas especializados em toxicologia de plantas medicinais e

fitoterapicos;

3.3 Promover a formacdo de grupos de pesquisa com atuacdo voltada ao enfrentamento das

principais necessidades epidemiolégicas identificadas no Pais;

3.4 Estabelecer mecanismos de incentivo a fixacdo de pesquisadores em centros de pesquisas

nas regibes: Norte, Nordeste e Centro-Oeste.

3.5 Incentivar a formacdo e atuacdo de técnicos e tecnologos visando a agregacdo de valor e

a garantia da qualidade nas diversas fases da cadeia produtiva;

3.6 Incentivar o desenvolvimento de linhas de pesquisa e implantacdo de areas de
concentragdo relacionadas a plantas medicinais e fitoterapicos nos cursos de PGs
Graduacéo.

3.7 Incentivar o desenvolvimento de linhas de pesquisa para a formacéo de redes de colecGes
e bancos de germoplasma.

3.8 Apoiar a qualificagdo técnica dos profissionais de salde e demais envolvidos na producao

e uso de plantas medicinais e fitoterapicos;

Estabelecer estratégias de comunicacdo para divulgacdo do setor plantas medicinais e

fitoterapicos.
4.1 Estimular profissionais de saide e populacdo ao uso racional de plantas medicinais e
fitoterapicos;

4.2 Desenvolver e atualizar um portal eletrdnico nacional para plantas medicinais e

fitoterapicos.
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4.3 Apoiar e incentivar eventos de plantas medicinais e fitoterapicos para divulgar, promover

e articular acdes e experiéncias das cadeias produtivas do setor.

4.4 Estimular a producdo de material didatico e de divulgacdo sobre plantas medicinais e

fitoterapicos.

4.5 Apoiar as iniciativas de coordenacdo entre as comunidades para a participagdo nos féruns

do setor.

Fomentar pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovacao com base na biodiversidade
brasileira, abrangendo espécies vegetais nativas e exéticas adaptadas, priorizando as

necessidades epidemiolégicas da populagéo;

5.1 Incentivar e fomentar estudos sobre plantas medicinais e fitoterapicos abordando a cadeia
produtiva no que tangea:
= Etnofarmacologia
* Producéo de insumos;
= Desenvolvimento de sistema de produgdo e manejo sustentavel;
= Implantacdo de redes de colegdes e bancos de germoplasma.

= Desenvolvimento de produtos;

» Qualidade dos servigos farmacéuticos;
= Farmacoepidemiologia,

» Farmacovigilancia,

» Farmacoeconomia.

= Uso racional;

= Participacdo de agricultura familiar nas cadeias produtivas de plantas medicinais e

fitoterapicos;

5.2 Incentivar e fomentar estudos sobre plantas medicinais e fitoterdpicos abordando
educacdo em salde; organizacao, gestdo e desenvolvimento da assisténcia farmacéutica,

incluindo as acdes da atencdo farmacéutica.

5.3 Estabelecer mecanismos de financiamento a pesquisa, desenvolvimento, inovagdo e

validacdo de tecnologias para a producdo de plantas medicinais e fitoterapicos.

Promover a interacdo entre o setor publico e a iniciativa privada, universidades, centros
de pesquisa e Organizacdes Ndo Governamentais na area de plantas medicinais e

desenvolvimento de fitoterapicos;
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6.1 Apoiar o desenvolvimento de centros e grupos de pesquisa emergentes;

6.2 Identificar e promover a integracdo dos centros de pesquisa existentes no Pais;

6.3 Incentivar a realizacdo de parceria em projetos de pesquisa;

6.4 Estruturar rede de pesquisa.

6.5 Incentivar a transferéncia de tecnologia das instituicdes de pesquisa para o setor

produtivo.

Apoiar a implantagdo de plataformas tecnoldgicas piloto para o desenvolvimento

integrado de cultivo de plantas medicinais e producao de fitoterapicos;

7.1 Desenvolver tecnologia nacional necessaria a producdo de insumos a base de plantas
medicinais;

7.2 Incentivar 0 desenvolvimento de tecnologias apropriadas aos pequenos
empreendimentos, a agricultura familiar e estimulando o uso sustentdvel da

biodiversidade nacional.

7.3 Fomentar a realizacdo de pesquisas visando a ampliacdo do nimero de espécies nativas

da flora brasileira na Farmacopéia Brasileira.
Incentivar a incorporacdo racional de novas tecnologias no processo de producdo de
plantas medicinais e fitoterapicos
8.1 Estimular o desenvolvimento nacional de equipamentos e tecnologias necessarios a
garantia e controle de qualidade na produgdo de plantas medicinais e fitoterapicos;
8.2 Prospectar novas tecnologias que potencializem o sistema de producao.

8.3 Incluir procedimento de avaliagdo tecnoldgica como rotina para a incorporacdo de novas

tecnologias.
8.4 Desenvolver mecanismos de monitoramento e avaliacdo da incorporacdo de tecnologia;
Garantir e promover a seguranca, a eficAcia e a qualidade no acesso a plantas
medicinais e fitoterapicos.
9.1 Promover o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos;

9.2 Incluir plantas medicinais e fitoterapicos na lista de medicamentos da “Farmacia

Popular”;

9.3 Implementar Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no ambito do SUS
em conformidade com as diretrizes estabelecidas pela Politica de Medicina Natural e

Praticas Complementares e pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica;
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10.

11

12.

13.

9.4 Atualizar permanentemente a Relacdo Nacional de Fitoterapicos (RENAME-FITO) e a
Relacdo Nacional de Plantas Medicinais;
9.5 Criar e implementar o Formulario Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Promover e reconhecer as praticas populares de uso de plantas medicinais e remédios

caseiros.

10.1 Criar parcerias do governo com movimentos sociais visando 0 uso seguro e sustentavel

de plantas medicinais

10.2 Identificar e implantar mecanismos de validacdo/reconhecimento que levem em conta

os diferentes sistemas de conhecimento (tradicional/popular x técnico/cientifico);

10.3 Promover agfes de salvaguarda do patrim6nio imaterial relacionado as plantas

medicinais (transmiss@o do conhecimento tradicional entre geracées).

10.4 Apoiar as iniciativas comunitarias para a organizagdo e reconhecimento dos

conhecimentos tradicionais e populares

Promover a adocao de boas praticas de cultivo e manipulacdo de plantas medicinais e

de manipulacéo e producéo de fitoterapicos, segundo legislacao especifica;

11.1 Estimular a implantacdo de programas e projetos que garantam a producdo e
dispensacdo de plantas medicinais e fitoterapicos;

11.2 Resgatar e valorizar o conhecimento tradicional sobre plantas medicinais.

Promover o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticédo dos beneficios derivados

do uso dos conhecimentos tradicionais associados e do patriménio genético;

12.1 Apoiar e integrar as iniciativas setoriais relacionadas a disseminacdo e ao uso
sustentavel de plantas medicinais e fitoterapicos existentes no Brasil;

12.2 Facilitar e apoiar a implementacdo dos instrumentos legais relacionados a protecdo dos

conhecimentos tradicionais associados ao uso de plantas medicinais e fitoterapicos.

12.3 Integrar as iniciativas governamentais e ndo-governamentais relacionadas a protecdo

dos conhecimentos tradicionais associados ao uso de plantas medicinais e fitoterapicos.

12.4 Fortalecer e aperfeicoar 0s mecanismos governamentais de protecdo da propriedade

intelectual na area de plantas medicinais e fitoterapicos.

Promover a incluséo da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das

plantas medicinais, insumos e fitoterapicos.
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13.1 Estimular a producédo de plantas medicinais, insumos e fitoterapicos, considerando a

agricultura familiar como componente desta cadeia produtiva.

13.2 Estabelecer mecanismos de financiamento para estruturacdo e capacitagdo continua da
rede ATER — Assisténcia Técnica e Extensdo Rural.

13.3 Disseminar as boas praticas de cultivo e manejo de plantas medicinais, e preparacao de
remédios caseiros.

13.4 Apoiar e estimular a criacdo de bancos de germoplasma e horto-matrizes em
instituicBes publicas.

13.5 Promover e apoiar as iniciativas de producdo e comercializacdo de plantas medicinais e

insumos da agricultura familiar.

14. Estimular a producéo de fitoterapicos em escala industrial
14.1 Incentivar e fomentar a estruturacdo dos laboratérios oficiais para producdo de
fitoterapicos.

14.2 Incentivar a producdo de fitoterapicos pelas indUstrias farmacéuticas nacionais.

15. Estabelecer uma politica intersetorial para o desenvolvimento socioecondémico na area

de plantas medicinais e fitoterapicos.

15.1Criar mecanismos de incentivos para a cadeia produtiva de plantas medicinais e

fitoterapicos

15.2 Apoiar o desenvolvimento e a interagdo dos agentes produtivos de toda cadeia de plantas

medicinais e fitoterapicos

15.3Fomentar a producdo de insumos, o beneficiamento, a comercializacdo e a exportacdo de

plantas medicinais e fitoterapicos.

15.4Estimular o uso e o desenvolvimento de sistema de producdo organica plantas

medicinais.
15.5Disponibilizar tecnologias apropriadas para o0 uso de plantas medicinais e fitoterapicos
16. Incrementar as exportacfes de fitoterapicos e insumos relacionados, priorizando
aqueles de maior valor agregado.
16.1 Estabelecer programas de promocao comercial para plantas medicinais e fitoterapicos;
16.2 Promover a Politica de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no &mbito do MERCOSUL.

16.3 Instituir linhas de financiamento para producdo de Fitoterapicos e insumos relacionados

para fins de exportacéo.
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17. Estabelecer mecanismos de incentivo para a inser¢do das cadeias e dos arranjos
produtivos de fitoterapicos no processo de fortalecimento da industria farmacéutica

nacional.

17.1 Estabelecer mecanismos crediticios e tributarios adequados a estruturagdo das cadeias e

dos arranjos produtivos, de plantas medicinais e fitoterapicos.

17.2 Estabelecer mecanismos para distribuicdo dos recursos destinados ao desenvolvimento
regional da cadeia produtiva de fitoterapicos.

17.3 Realizar analise prospectiva da capacidade instalada nas diferentes regiGes.

17.4 Definir critérios diferenciados para alocagdo e distribuicdo dos recursos orgamentarios
e financeiros destinados as cadeias produtivas de fitoterapicos.

17.5 Selecionar projetos estratégicos na area de plantas medicinais e fitoterapicos visando o
investimento em projetos pilotos.

17.6 Utilizacdo do poder de compra do estado na area da salde para o fortalecimento da

producdo nacional.

5- MONITORAMENTO E AVALIACAO

A explicitacdo de diretrizes e prioridades desta Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, no ambito federal, evidencia a necessidade de um processo continuo de

monitoramento e avaliacdo de sua implementacéo.

Esse processo exigira a definicdo de critérios, parametros, indicadores e metodologia voltados,
de forma especifica e inovadora, para a avaliacdo da politica. Grande parte das informacGes
alimentadoras do processo de monitoramento e avaliacdo devera ser gerada no interior dos varios

planos, programas, projetos, acdes e/ou atividades decorrentes dessa politica nacional.

Além da avaliacdo de questbes relativas ao impacto de politicas intersetoriais sobre plantas
medicinais e fitoterapicos, buscar-se-a verificar os desdobramentos desta politica em seus
objetivos, de forma a garantir a populacgdo brasileira o acesso seguro e o uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o desenvolvimento
da cadeia produtiva e da indudstria nacional. Para tanto, deverdo ser mensuradas a ampliacdo das
opgdes terapéuticas aos usuarios e a garantia de acesso a plantas medicinais, fitoterapicos e
servicos relacionados a fitoterapia, observando-se a perspectiva de integralidade da atencdo a
salde.
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Tendo em vista a necessidade de criacdo do alicerce que sustente a implementacao desta politica,
0 monitoramento da criagdo do marco regulatério para producdo, distribuicdo e uso de plantas
medicinais e fitoterapicos é etapa fundamental, assim como o é a avaliagdo das iniciativas de
promogdo a pesquisa, desenvolvimento de tecnologias e inovagdes nas diversas fases da cadeia
produtiva. De todo modo, ha outros movimentos estruturais que devem ser acompanhados pari
passu pelo gestor federal, como o desenvolvimento sustentavel das cadeias produtivas, 0
fortalecimento da indistria farmacéutica nacional, o uso sustentavel da biodiversidade e a
reparticdo dos beneficios decorrentes do acesso aos recursos genéticos de plantas medicinais e ao

conhecimento tradicional associado.

Por outro lado, o cumprimento dos compromissos internacionais assumidos pelo Pais devera
também ser objeto de acompanhamento e avaliagdo no que tange ao tema em questdo. No
conjunto desses compromissos, cabe destacar aqueles de iniciativa das Nagdes Unidas,
representada por diversos organismos internacionais, como a OMS, assim como o0s preceitos da
CDB, da qual o Brasil é signatario. No ambito interno deve-se observar a consonancia da
presente politica com as demais politicas nacionais, tendo em vista a incorporacdo alinhada e
integrada de concepcdes, objetivos, metas e estratégias de salde, desenvolvimento industrial e

meio ambiente na agenda de governo.

Entre as diversas formas de viabilizacdo do monitoramento e da avaliacdo da presente Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, prevé-se a criagdo do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos, grupo técnico interministerial formado por representantes do
governo e dos diferentes setores da sociedade civil envolvidos com o tema que terd a missao de
acompanhar e avaliar a implantacdo desta politica. Esse comité deverad inicialmente criar
instrumentos de monitoramento e avaliagdo adequados a mensuracdo de resultados para as
diversas vertentes desta politica, além de incentivar parcerias técnicas dos setores do governo

envolvidos com sua implantacéo.

6 — RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS

Cabera, no tocante a implementacdo desta politica, uma atuagdo que transcende os limites do
setor saude, voltada para a articulagdo intersetorial, em virtude da abrangéncia da cadeia
produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos. Neste sentido, busca-se o estabelecimento de
parcerias e a articulacdo interinstitucional que possibilitem consolidar compromissos

multilaterais. Da mesma forma, buscar-se-4& o envolvimento da sociedade, de modo a ser
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alcancada sua efetiva participacdo na consecucdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e

Fitoterapicos.

No ambito federal, a articulagdo a ser promovida pelo Ministério da Salde com os demais
ministérios envolvidos ocorrera em consonancia com suas atribuicdes e sua area de abrangéncia,

de acordo com suas responsabilidades institucionais, a saber:

Casa Civil da Presidéncia da Republica
Acompanhar a execuc¢do da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos;

Promover a articulacdo e a integracdo das acGes de governo necessarias a implementacdo da
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e participar de seu acompanhamento e

avaliacdo;

Assegurar a constitucionalidade, a legalidade e a compatibilidade da Politica Nacional de

Plantas Medicinais e Fitoterapicos com as diretrizes governamentais.

Ministério da Agricultura, Pecudaria e Abastecimento.
Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para o incentivo a esta politica;

Identificar estratégias e programas agricolas que tenham como objetivos e metas a producdo de
plantas medicinais e a avaliacdo da capacidade destes para a melhoria da qualidade da matéria-

prima, tendo como referéncia o modelo agro-ecolégico;

Uniformizar procedimentos de vigilancia, nos diferentes niveis governamentais, de modo a
estabelecer a sintonia operacional e o intercambio de informagdes entre a vigilancia sanitaria das
plantas medicinais e fitoterapicos, por parte do SUS, e as a¢Ges pertinentes executadas por este

Ministério;

« a analise de niveis e padrdes da producdo local e das praticas de armazenamento e

conservacio;

 a avaliacdo da eficiéncia da extensdo agricola (assisténcia técnica e crediticia), a

comercializagdo e as conexdes entre 0 mercado rural e urbano;

» a avaliacdo do impacto do programa de agricultura familiar, na oferta de plantas
medicinais, as dificuldades na transi¢cdo da agricultura tradicional para a moderna e as

consequiéncias no que se refere ao aumento das disparidades regionais;
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» a utilizacdo dos sistemas estaduais de extensdo rural, conectados a prestacdo de
assisténcia técnica a pequenos agricultores com vistas, prioritariamente, a producdo auto

sustentavel de plantas medicinais.

Regulamentar, em conjunto com o Ministério do Meio Ambiente, o cultivo e manejo sustentavel

de plantas medicinais.

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

No ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia serdo adotadas estratégias e implementadas
acOes com o objetivo de ampliar e fortalecer a capacidade nacional para transformar material
botanico obtido de plantas medicinais em produtos terapéuticos de maior valor agregado com

vistas a incorpora-los ao repertorio farmacéutico.

As estratégias/acdes deverdo ser articuladas com a politica nacional de medicamentos,
orientadas no sentido de promoverem a producdo de fitoterapicos para serem incorporados ao

mercado de produtos farmacéuticos utilizados na medicina convencional.
Com este objetivo serdo desenvolvidas as seguintes acdes:

o fomentar a realizacdo de atividades prospectivas e criar oportunidades técnicas e
cientificas para o aproveitamento de espécies vegetais nativas e exoticas com potencial

terapéutico;

o estimular o cultivo ex-sito e in vitro de plantas medicinais visando o fornecimento de

material botanico destinado a producdo de fitoterapicos;

e incentivar a pesquisa sobre 0 manejo de material botanico com vistas a obtencdo  de

novos fitototerapicos;

o fomentar projetos de PD&I para desenvolvimento de fitoterapicos por meio de parcerias

entre instituicdes de pesquisa e empresas do setor farmacéutico;

e contribuir para a expansdo e modernizacdo da capacidade produtiva das empresas

atuantes no setor de producdo de fitoterapicos.

Considerando que o desenvolvimento de um fitoterdpico envolvera etapas distintas de pesquisa
e desenvolvimento em quatro areas mestras sob a legislacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do MS:

e Botanico-agrondmica (levantamento, coleta e manejo);
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e Quimico-farmacéutica (quimica e formulagéo);
e Biomédica (farmacologia, toxicologia e clinica compreendendo as o fases I, 1l e 11);

o Industrial (adequacdo do produto ao mercado por meio de experimentos relacionados

com mudancas de escala);

cada uma destas areas devera ser avaliada com vistas a receber tratamento diferenciado em
termos de apoio logistico e financeiro de modo a que dificuldades e gargalos sejam superados,
possibilitando maior sinergia entre os atores envolvidos. Ha que se ampliar a base de recursos
humanos em todas essas areas, modernizar a infra-estrutura laboratorial das instituicdes de

pesquisa e aumentar a producao de animais de experimentacdo de melhor qualidade.

A estratégia recomendada visando elevar a eficiéncia das atividades de PD&I envolve a
organizacdo do trabalho na forma de rede interativa, que devera ser coordenada por um Ndcleo,
formado por profissionais de reconhecida competéncia : 1 do setor publico, 1 do setor
empresarial , 1 da area de pesquisa pré-clinica, 1 da area botanico-agronémica, 1 da area

quimico-farmacéutica e 1 da area clinica com as seguintes responsabilidades:

o definir agdes estratégicas para o setor com o objetivo de serem apresentadas aos

tomadores de decisdes;
o estabelecer objetivos e metas;
o fazer o diagnostico das oportunidades;
e propor mecanismos para fortalecer as relacfes entre academia e empresa;
o avaliar e acompanhar projetos de pesquisa nesta area especifica.

Os recursos financeiros a serem destinados ao desenvolvimento de fitoterapicos serdo
provenientes do Programa Plurianual, que inclui agdes do Fundo Setorial de Biotecnologia e dos
Fundos Setoriais de Saude, Infra-estrutura e Vede Amarelo. Também serdo consideradas as

contrapartidas das Empresas participantes do processo de desenvolvimento de Fitoterapicos.
Ministério do Desenvolvimento Agrario
Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para o incentivo a esta politica;

Formular politicas e diretrizes concernentes ao desenvolvimento da agricultura familiar;
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Planejar, coordenar, supervisionar, promover, controlar e avaliar as atividades relativas a politica

de desenvolvimento da agricultura familiar;

Supervisionar a execucdo de programas e acles nas areas de fomento ao desenvolvimento dos

agricultores familiares, pescadores, seringueiros, extrativistas e aquicultores;

Apoiar e participar de programas de pesquisa agricola, assisténcia técnica e extensdo rural,

crédito, capacitacdo e profissionalizacdo voltados para a agricultores familiares;

Promover a articulagdo das acdes voltadas ao desenvolvimento rural no &mbito da agricultura
familiar, objetivando sua execucdo descentralizada e integrada com os estados, municipios e

sociedade civil organizada;

Incentivar e fomentar a¢fes voltadas a criacdo de ocupagdes produtivas agricolas e ndo agricolas

geradoras de renda;
Coordenar as agdes de governo na area de agricultura familiar;

Manter estreita articulagdo com os demais programas sociais do governo, com o objetivo de
integrar interesses convergentes dos Municipios com vocagdo agricola e mobilizar recursos

direcionados ao fortalecimento da agricultura familiar;

Coordenar esforcos para a reducdo da pobreza no meio rural, mediante a geracdo de ocupacgéo

produtiva e a melhoria da renda dos agricultores familiares;

Assegurar a participacdo dos agricultores familiares ou de seus representantes em colegiados,

cujas decisdes e iniciativas visem ao desenvolvimento rural sustentavel;

Apoiar iniciativas, dos Estados e Municipios, que visem ao desenvolvimento rural, com base no

fortalecimento da agricultura familiar, de forma participativa;

Promover a viabilizacdo da infra-estrutura rural necessaria a melhoria do desempenho produtivo

e da qualidade de vida da populacdo rural, voltadas a agricultura familiar; e

Promover a elevacgdo do nivel de profissionalizagdo de agricultores familiares, propiciando-lhes

novos padrdes tecnoldgicos e de gestao.
Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome
Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para o incentivo a esta politica;

Auxiliar a implantacdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais através de acBes que

promovam a inclusdo social nas comunidades integrantes da cadeia produtiva local por meio dos
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programas de transferéncia de renda, de combate ao trabalho infantil e de seguranca alimentar,

quando assim for considerado necessario.
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para o incentivo a esta politica;

Avrticular a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos com a Politica Industrial,

Tecnoldgica e de Comércio Exterior;

Estimular o desenvolvimento tecnoldgico do parque industrial nacional para produgdo e controle

de fitoterapicos;

Apoiar projetos de estudos de eficacia (ensaios clinicos), visando a producédo e a comercializagdo

de fitoterapicos;

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar 0s ja existentes para a indUstria farmacéutica

dedicada a producdo de fitoterapicos;

Estimular a utilizagdo da biodiversidade, de forma sustentavel, na producdo de fitoterapicos,
priorizando a expansdo das competéncias regionais e o fortalecimento do conhecimento

tradicional;

Implementar o Centro de Biotecnologia da Amazbnia (CBA), apoiando a promocdo do
desenvolvimento e da comercializacdo de tecnologias, bem como o fomento das atividades

vinculadas ao extrativismo sustentavel e as bioindustrias;

Fazer uso racional do poder de compra do Estado como fomentador das prioridades desta

politica, notadamente no que concerne aos fitoterapicos;

Aprofundar a incorporacdo da fitoterapia ao processo de trabalho e discussdes do Férum de

Competitividade da Cadeia Farmacéutica;

Apoiar a estruturacdo de arranjos produtivos locais vinculados ao setor de fitoterapicos,
procurando conciliar aspectos, tais como incremento da competitividade em escala industrial e

sustentabilidade sécio-ambiental;

Fomentar a interacdo entre iniciativa privada, universidades e centros de pesquisa para 0

desenvolvimento tecnoldgico e industrial da producéo de fitoterapicos;

Fortalecer e aperfeicoar os mecanismos institucionais de protecdo da propriedade intelectual em

consonancia com esta politica;
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Integrar o Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI) ao processo de discussédo e
implementacdo desta politica, sobretudo no que concerne a patente coletiva, a luz de suas
competéncias legais e com vistas ao desenvolvimento industrial, tecnoldgico e de comércio

exterior do Pais;

Apoiar o incremento das exportacfes de fitoterapicos por meio de operacdes de inteligéncia e

promocao comercial;

Estabelecer mecanismos de incentivo para a insercdo da cadeia produtiva de fitoterapicos no

processo de fortalecimento da industria farmacéutica nacional.

Ministério da Integracao Nacional

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para o incentivo a esta politica;

Apoiar a estruturacdo de arranjos produtivos locais vinculados ao setor de plantas medicinais e
fitoterdpicos, com énfase nos territérios da AmazOnia e semi-arido brasileiro, por meio da
implementacdo de acdes integradas de desenvolvimento regional pautadas pela busca da

competitividade e da sustentabilidade s6cio-ambiental.
Ministério do Meio Ambiente
Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para o incentivo a esta politica;

Promover acGes visando o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo de beneficios

derivados do uso dos conhecimentos tradicionais associados e do patrimonio genético;

Subsidiar a elaboracdo de regras e regulamentos relacionados ao manejo sustentavel de plantas

medicinais nativas da flora brasileira, em especial para o uso no sistema nacional de salde;

Estabelecer a¢Bes conjuntas, em parceria com outros érgdos afins, visando promover o uso
sustentavel da agrobiodiversidade, com énfase nas plantas medicinais, por comunidades locais,

povos indigenas e agricultores familiares;

Promover e reconhecer, em parceria com érgaos afins, as praticas populares de uso de plantas

medicinais e fitoterapicos;

Estabelecer estratégias conjuntas e mecanismos para 0 monitoramento do uso dos conhecimentos
tradicionais associados e do patrimdnio genético na producdo e comercializagdo de plantas

medicinais e fitoterapicos;

Regulamentar, em conjunto com o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, 0

cultivo e manejo sustentavel de plantas medicinais.
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Ministério da Saude

Coordenar o processo de acompanhamento e avaliacdo da Politica Nacional das Plantas

Medicinais e Fitoterapicos, por meio de comité interministerial constituido para este fim;

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para o incentivo a esta politica;

Promover a insercdo do uso de plantas medicinais e fitoterapicos no SUS, em consonancia com a
Politica Nacional de Salde, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e a Politica de

Medicina Natural e Praticas Complementares no SUS;

Estabelecer instrumentos e indicadores para acompanhar e avaliar os resultados da utilizacdo de

plantas medicinais e fitoterapicos na sadde publica;

Promover a articulagdo intersetorial e inter-institucional para o fomento a pesquisa e ao
desenvolvimento de plantas medicinais e fitoterapicos e a criacdo de redes de pesquisa;
desenvolvimento tecnoldgico, producdo e servigos, com vistas a incorporacdo de novas

tecnologias;

Regulamentar o controle e exercer a vigilancia sanitaria sobre a comercializagdo, dispensacao,
manipulacao, distribuicdo de insumos de origem vegetal e fitoterapicos, bem como o registro de

fitoterapicos.
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7 - TERMINOLOGIAS

cesso: grau de ajuste entre os recursos de salde ofertados e a populagdo e suas necessidades.
Fator mediador entre a capacidade de produzir e oferecer servigos e a producéo e consumo real
de tais servicos (Luiza, 2003).

Agricultura familiar: forma de produgdo onde predomina a interagdo entre gestéo e trabalho; sdo
os agricultores familiares que dirigem o processo produtivo, dando énfase na diversificacdo e
utilizando o trabalho familiar, eventualmente complementado pelo trabalho assalariado.

Agricultor familiar: No enquadramento do PRONAF, sdo considerados agricultores familiares
todos aqueles que explorem e dirijam estabelecimentos rurais na condicdo de proprietarios,
posseiros, arrendatarios, parceiros, comodatarios ou parceleiros, desenvolvendo naqueles
estabelecimentos atividades agricolas ou ndo-agricolas e que atendam, simultaneamente, aos
seguintes requisitos:

| - ndo possuam, a qualquer titulo, area superior a quatro modulos fiscais, quantificados na
legislagdo em vigor;

Il - utilizem predominantemente mao-de-obra da familia nas atividades do estabelecimento ou
empreendimento;

Il - obtenham renda familiar originaria, predominantemente, de atividades vinculadas ao
estabelecimento ou empreendimento;

IV - residam no proprio estabelecimento ou em local préximo.

Sdo também beneficiarios do Programa os aquicultores, pescadores artesanais, silvicultores,
extrativistas, indigenas, membros de comunidades remanescentes de quilombos e agricultores
assentados pelos programas de acesso a terra do Ministério de Desenvolvimento Agrario.

Arranjo produtivo local: aglomeracdes territoriais de agentes econdmicos, politicos e sociais,
com foco em um conjunto especifico de atividades econdmicas, que podem apresentar vinculos e
interdependéncia. Geralmente, envolvem a participacdo e a interagdo de empresas — que podem
ser desde produtoras de bens e servicos finais até fornecedoras de insumos e equipamentos,
prestadoras de consultoria e servi¢os, comercializadoras, clientes, entre outros — e suas variadas
formas de representacdo e associacdo. Podem incluir diversas outras instituicdes publicas e
privadas voltadas para formacdo e capacitacdo de recursos humanos, como escolas técnicas e
universidades, pesquisa, desenvolvimento e engenharia; politica, promog¢do e financiamento.
Engloba o conceito de POLO como um aglomerado de empresas de um setor (um ou mais de um
elo da cadeia produtiva) em um determinado espaco geografico (Conceito utilizado pelos
Fdruns de Competitividade, com base em conceito da UFRJ).

Agroecologia: Trata-se de sistema se baseia em um cultivo sustentavel, que respeita 0 meio
ambiente, em oposicdo ao modelo agricola convencional, centrado no uso abusivo dos recursos
naturais e de agroquimicos. A agroecologia prioriza as necessidades alimentares e nutricionais da
populacdo, selecionando as tecnologias utilizadas no processo produtivo, assegurando a
preservagdo dos agroecossistemas a longo prazo.

Assisténcia farmacéutica: conjunto de a¢des voltadas a promocéo, protecdo, e recuperacdo da
salde, tanto individual quanto coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial, que visa
promover 0 acesso e 0 Seu Uso racional; esse conjunto de envolve a pesquisa, o desenvolvimento
e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacao, aquisicao,
distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e
avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtengéo de resultados concretos e da melhoria da
gualidade de vida da populacdo (Resolucdo N° 338, de 6 de maio de 2004 — Conselho Nacional
de Saude).
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> Bioequivaléncia: condicdo que
se da entre dois produtos
farmacéuticos que sdo
equivalentes farmacéuticos e
gue mostram_uma mesma_ou
similar biodisponibilidade
segundo uma série de critérios.
Para tanto, dois produtos
farmacéuticos devem considerar-
se como equivalentes

terapéuticos. Portaria n°
3916/98.9




Atencdo basica a saude: Estratégia organizativa da atencdo a saude, definida pelos principios e
diretrizes que esses servicos devem proporcionar, quais sejam: atencdo generalizada, sem
restricdo a grupos de idade, género ou problemas de salde; atencdo acessivel, integrada e
continuada, trabalho em equipe; atengdo centrada na pessoa, e ndo na enfermidade; atencédo
orientada a familia e a comunidade; atencdo coordenada, incluindo o acompanhamento do
usuario nos outros niveis de atencdo, e apoio constante aos usuarios nos aspectos relacionados a

salde e bem-estar (Starfield apud Mendonca et. al., 2002)

Atencdo farmacéutica: € um conceito de pratica profissional no qual o paciente é o principal ;

beneficiario das acGes do farmacéutico. A atengdo é o compéndio das atitudes, dos
comportamentos, dos compromissos, das inquietudes, dos valores éticos, das funcbes, dos
conhecimentos, das responsabilidades e das habilidades do farmacéutico na prestagdo da
farmacoterapia, com objetivo de alcancar resultados terapéuticos definidos na salde e na
qualidade de vida do paciente. (Conselho Federal de Farmécia).

Bancos de germoplasma: - Colecdo de gendtipos de uma espécie com origens geografica e

ambiental variadas e que se constitui em matéria prima para programas de pesquisa €'

melhoramento.

Cadeia Produtiva: Refere-se a conjunto de etapas consecutivas pelas quais passam e vao sendo |

transformados os diversos insumos em ciclos de producéo, distribuicdo e comercializacdo de
bens e servicos.

Competitividade: capacidade que os produtos gerados internamente tém de competir com seus

econdmico, ja que esse gera modernizacdo. No longo prazo, no caso dos produtos diferenciados,
reflete a qualidade e a confiabilidade dos produtos, em geral expressas no prestigio da marca.
(Fonte: GUIMARAES, Fébio Celso de Macedo Soares. A Politica de Incentivo & Inovac&o. Rio
de Janeiro. FINEP, 2000).

Complexo Produtivo da Saude: espago onde a producdo em salde ocorre, formado por indlstrias
de base quimica e biotecnolégicas, indistrias com base nas ciéncias fisicas e materiais (inddstria
de equipamentos médicos e insumos) e pelos servicos de satide.(Anais da 2°. CNCTIS, 2005).

Comunidade local: grupo humano, incluindo remanescentes de comunidades de quilombos,
distinto por suas condigdes culturais, que se organiza, tradicionalmente, por geracfes sucessivas
e costumes proprios, e que conserva as suas instituicdes sociais e econdmicas (MP 2.186-16, de
23 de agosto de 2001).

Comunidades tradicionais: as comunidades locais, quilombolas e povos indigenas.

Conhecimento tradicional associado: informagdo ou pratica individual ou coletiva de
comunidade indigena ou de comunidade local, com valor real ou potencial, associada ao
patrimdnio genético.

Conhecimento tradicional: todo conhecimento, inovagdo ou pratica de comunidade tradicional
relacionado aos componentes da diversidade bioldgica.

Controle de qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a
producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento,
objetivando verificar se satisfazem as normas de atividade, pureza, eficicia e seguranga.
(Decreto n® 3961/01, que atualizou a Lei 6360 de 23/09/1976).
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similares produzidos no exterior, tanto no que se refere a importagdo como a exportagdo (a
competicdo internacional se faz entre cadeias). No curto prazo, a competitividade se traduz em |
precos, e é influenciada, sobretudo, pelas politicas cambial, fiscal e monetaria e pelo crescimento '

Excluido: Ato farmacéutico: Ato

/| privativo do farmacéutico por seus

conhecimentos adquiridos durante
sua formagao académica como
perito do medicamento. Conselho
Federal de Farmécia
Biodisponibilidade: indica a
velocidade e a extensdo de
absorcéo de um principio ativo em
uma forma de dosagem, a partir de
sua curva concentragdo/tempo na
circulacéo sistémica ou sua
excrecdo na urina. Lei n® 9787/991
Biodisponibilidade: Medida da
quantidade de medicamento,
contida em uma férmula
farmacéutica, que chega a
circulacéo sistémica e da
velocidade na qual ocorre esse
processo. A biodisponibilidade se
expressa em relagéo a
administracéo intravenosa do
principio ativo (biodisponibilidade
absoluta) ou a administragéo, por
via oral, de um produto de
referéncia (biodisponibilidade
relativa ou comparativa). A
biodisponibilidade de um
medicamento ndo deve ser
confundida com a fragéo
biodisponivel, a menos que se
refira a biodisponibilidade
absoluta._Portaria n°® 3916/98.1
Bioequivaléncia: condigéo que se
da entre dois produtos
farmacéuticos que séo
equivalentes farmacéuticos e que
mostram uma mesma ou similar
biodisponibilidade, segundo uma
série de critérios. Para tanto, dois
produtos farmacéuticos devem
considerar-se como equivalentes
terapéuticos. Portaria n® 3916/98.1
Farmécias magistrais: Farmacias
autorizadas a manipular
medicamento, inclusive o que
contém psicotrépicos ou
entorpecentes, cuja atividade
requer autorizacao especial de
funcionamento expedido pelo
6rgao competente do Ministério da
Salde. Portaria n° 3916/98.1
Farmaco-economia - MSY
Farmaco-epidemiologia: Aplicagéo
do método e raciocinio
epidemiolégico no estudo dos
efeitos — benéficos e adversos — e
do uso de medicamentos em

i || populagdes humanas. Portaria n°
i 3.916/981

\ | Farmacégeno: E a parte do

+ 1| vegetal que fornece a(s)

| substancia(s) ativas. (OMS,( 1]

Excluido: Automedicacdo: Uso

:| de medicamento sem a prescricéo,
i| orientacdo e ou 0 acompanhamento
|| do médico ou dentista. Portaria n°

| 3916/98

Excluido: Chés: produtos
constituidos de partes de vegetais,
inteiras, fragmentadas ou moidas,
obtidos por processos tecnolégicos
adequados a cada espécie,
utilizados exclusivamente na
preparacdo de bebidas alimenticias
por infuséo ou decocgdo em agua
potavel, ndo podendo ter
finalidades farmacoterapéuticas.




Derivado de droga vegetal: produto de extracdo da matéria prima vegetal: extrato, tintura, 6leo,
cera, exsudato, suco, e outros.

Dispensacdo: ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional
autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre 0 uso adequado do
medicamento. Sdo elementos importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no cumprimento
da dosagem, a influéncia dos alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento
de reacOes adversas potenciais e as condi¢des de conservagdo dos produtos. (Portaria n® 3916/98)

Droga: substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria. (Lei n°
5991/73).

Educacdo em saude, f. 1 - Processo educativo de construgdo de conhecimentos em salde que
visa & apropriacdo tematica pela populacio e ndo a profissionalizacdo ou carreira na sadde. 2 - E
também o conjunto de praticas do setor que contribui para aumentar a autonomia das pessoas no
seu cuidado e no debate com os profissionais e 0s gestores a fim de alcangar uma atengdo de
salde de acordo com suas necessidades. Notas: 1. A educacdo em salde potencializa o exercicio
do controle social sobre as politicas e 0s servicos de salde para que estes respondam as
necessidades da populacdo. 2. A educacdo em saude deve contribuir para o incentivo a gestao
social da salde. Ver Educacao popular em salde.

Eficécia: é a capacidade de o medicamento atingir o efeito terapéutico visado.

Ensaios clinicos: qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de
forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o0 manejo de informag6es ou
materiais. (Portaria n® 3916/98).

Etnofarmacologia: disciplina devotada ao estudo, no mais amplo sentido, do complexo conjunto
de relacGes de plantas e animais com sociedades humanas do presente e do passado (Berlin,
1992).

Farmaco: substancia quimica que é o principio ativo do medicamento. (Portaria n® 3916/98).

Farmacopéia: conjunto de normas e monografias de farmoquimicos, estabelecidas por e para o
Pais. (Portaria n° 3.916/98).

Farmacovigilancia: identificacdo e avaliacdo dos efeitos, agudos ou crénicos, do risco do uso dos
tratamentos farmacolégicos no conjunto da populacdo ou em grupos de pacientes expostos a
tratamentos especificos.

Fiscalizacdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das
autoridades sanitarias, que visam a verificacdo do cumprimento da legislacdo sanitaria ao longo
de todas as atividades da cadeia produtiva, de distribuicdo e de comercializacdo, incluindo a
importacgdo, de forma a assegurar a salde do consumidor. (Portaria n® 772/98).

Fitoterapia: terapéutica caracterizada pela utilizacdo de plantas medicinais em suas diferentes
preparagdes farmacéuticas, sem a utilizacdo de substancias ativas isoladas, ainda que de origem
vegetal. (Luz Netto Jr., N., 1998).

Fitoterapico: medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas
vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Sua eficacia e seguranca é validada através de
levantamentos etnofarmacoldgicos de utilizacdo, documentagdes tecnocientificas em publicacdes
ou ensaios clinicos fase 3. Ndo se considera medicamento fitoterapico aquele que, na sua
composicao, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associacdes destas
com extratos vegetais. (RDC 48, de 16 de margo de 2004/Anvisa).
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Férum de Competitividade: espaco de didlogo entre o setor produtivo, Governo e o Congresso

Nacional para promover a discussao e busca de consenso em relacio aos gargalos, oportunidades

e desafios de cada uma das cadeias produtivas que se entrelacam na economia brasileira. (In:
Féruns de Competitividade — Didlogo para o Desenvolvimento. Ministério do Desenvolvimento,
Indistria e Comércio Exterior).

Inovacdo: Introdugdo ao mercado de produtos, processos, métodos ou sistemas ndo existentes
anteriormente  ou com alguma caracteristica nova e diferente das até entdo em
vigor.(Financiadora de Estudos e Projetos, 2002).

Laboratério Oficial: laboratério do Ministério da Sadde ou congéneres da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios, com competéncia delegada através de convénio, ou

credenciamento, destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

Manejo Sustentavel: utilizacdo de bens e servigos naturais, por meio de praticas de manejo que
garantam a conservacao do ecossistema, que gerem beneficios sociais e econémicos, tanto para
as gerages atuais como para as futuras.

Manipulacdo: conjunto de operagdes farmacotécnicas, realizadas na farméacia, com a finalidade
de elaborar produtos e fracionar especialidades farmacéuticas. (Conselho Federal de Farmacia).

Matéria-prima vegetal: planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivados de droga vegetal.
(RDC 48, de 16 de marco de 2004/Anvisa).

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos. E uma forma farmacéutica terminada
que contém o farmaco, geralmente, em associagdo com adjuvantes farmacotécnicos. (Resolucao
— RDC n° 84/02).

Medicina popular: pratica de cura que oferece resposta concretas aos problemas de doengas do
dia-a-dia. E realizada em diferentes circunstancias e espagos (em casa, em agéncias religiosas de
cura) e por varias pessoas (pais, tias,avds) ou por profissionais populares de cura (benzedeiras,
médiuns, raizeiros, ervateiros, parteiras). (OLIVEIRA, E.R. de. O que é medicina popular. Sdo
Paulo: Abril Cultural: Brasiliense, Colecdo Primeiros Passos: 31, 1985)

Medicina tradicional: compreende diversas praticas, enfoque, conhecimentos e crencgas sanitarias
gue incluem plantas, animais e/ou medicamentos baseados em minerais, terapias espirituais,
técnicas manuais e exercicios, aplicados individualmente ou em combinacdo para manter o
bem-estar, além de tratar, diagnosticar e prevenir as enfermidades. (OMS, 2002).

Patente: titulo de propriedade temporaria sobre uma invencdo ou modelo de utilidade, outorgado
pelo Estado aos inventores ou autores, ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de
direitos sobre a criacdo. (Brasil, Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio, 2000).

Planta medicinal: € uma espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propositos terapéuticos
(OMS, 2003). Chama-se planta fresca aquela coletada no momento de uso e planta seca a que foi
precedida de secagem, equivalendo a droga vegetal.
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Plataformas tecnoldgicas: metodologia especificamente desenvolvida para, através de uma ampla
mobilizacdo dos varios agentes, colocar frente a frente oferta e demanda tecnoldgica de um
determinado setor ou cadeia produtiva da economia e, na sequiéncia, estimular, alavancar e
monitorar projetos com real potencial de capacitacdo tecnoldgica.

Prescricdo: Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva
dosagem e duracdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a elaboracdo de uma
receita médica. (Portaria n® 3916/98).

Propriedade intelectual: Direito sobre bens materiais resultantes da manifestacdo intelectual ,
invencbes, obras literarias e artisticas, simbolos, marcas, imagens e desenhos utilizados
comercialmente. A propriedade intelectual divide-se em duas categorias: propriedade industrial
e direito autoral (Adaptado de Di Biasi, 1982; adaptado de World Intellectual Property
Organization, 2002)

Qualidade: Grau de cumprimento de exigéncias de propriedades inerentes a um produto,
Processo ou sistema.

Remédio: sdo cuidados que se utiliza para curar ou aliviar os sintomas das doengas, como um
banho morno, uma bolsa de 4gua quente, uma massagem, um medicamento, entre outras coisas
(Cuidado com os medicamentos. Eloir Paulo Schenkel, 4 ed., UFSC, 2004).

Qualidade: Grau de cumprimento de exigéncias de propriedades inerentes a um produto,
Processo ou sistema.

Seguranca: Condigdo de ser seguro, de ndo causar injuria ou perda.

Servicos farmacéuticos: Servicos de atencdo a salde prestados pelo farmacéutico. (Conselho
Federal de Farmacia).

Sistema "S": organismos criados pela Constituicdo de 1988 cujas receitas sdo oriundas de
contribuicdes incidentes sobre a folha de salarios das empresas pertencentes a categoria
correspondente e se destinam a financiar atividades que visem o aperfeicoamento profissional e a
melhoria do bem-estar social dos trabalhadores. (SEBRAE, SENAR, SEST e SENAT, SESC,
SENAC, SESI, SENAL).

Sistema de producdo organico: todo aquele em que se adotam técnicas especificas, mediante a
otimizacdo do uso dos recursos naturais e socioecondmicos disponiveis e o respeito a integridade
cultural das comunidades rurais, tendo por objetivo a sustentabilidade econdmica e ecolégica, a
maximizacdo dos beneficios sociais, a minimizacdo da dependéncia de energia ndo-renovavel,
empregando, sempre que possivel, métodos culturais, biolégicos e mecanicos, em contraposicao
ao uso de materiais sintéticos, a eliminacdo do uso de organismos geneticamente modificados e
radiagbes ionizantes, em qualquer fase do processo de producdo, processamento,
armazenamento, distribuicdo e comercializacdo, e a protegdo do meio ambiente. (Lei n° 10.831
de 23 de dezembro de 2003)

Sistema Unico de Saude — SUS: O conjunto de agdes e servicos de salide, prestados por 6rgéos e
instituicGes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das
fundacdes mantidas pelo Poder Publico. (Lei n° 8080/90).

Uso racional: E o processo que compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade oportuna
e a pregos acessiveis; a dispensacdo em condi¢Ges adequadas; e 0 consumo nas doses indicadas,
nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de
qualidade. Uso de recursos sob o fundamento de sustentabilidade econdmica.
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Uso sustentavel: significa a utilizacdo dos componentes da diversidade biol6gica de modo e em
ritmo tais que ndo levem, no longo prazo, a diminuicdo da diversidade biol6gica, mantendo
assim seu potencial para atender as necessidades e aspiracOes das geracfes presentes e futuras.

Validacdo: Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento,
material, operacdo ou sistema realmente conduza aos resultados esperados. (Lei n° 8.080/90)
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Ato farmacéutico: Ato privativo do farmacéutico por seus conhecimentos adquiridos
durante sua formagdo académica como perito do medicamento. Conselho Federal de
Farmécia

Biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo
em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagido
sistémica ou sua excregdo na urina. Lei n°® 9787/99

Biodisponibilidade: Medida da quantidade de medicamento, contida em uma formula
farmacéutica, que chega a circulagdo sistémica e da velocidade na qual ocorre esse
processo. A biodisponibilidade se expressa em relacdo a administracdo intravenosa do
principio ativo (biodisponibilidade absoluta) ou a administragdo, por via oral, de um
produto de referéncia (biodisponibilidade relativa ou comparativa). A
biodisponibilidade de um medicamento ndo deve ser confundida com a fracéo
biodisponivel, a menos que se refira a biodisponibilidade absoluta. Portaria n® 3916/98.

Bioequivaléncia: condicdo que se da entre dois produtos farmacéuticos que sdo
equivalentes farmacéuticos e que mostram uma mesma ou similar biodisponibilidade,
segundo uma série de critérios. Para tanto, dois produtos farmacéuticos devem
considerar-se como equivalentes terapéuticos. Portaria n® 3916/98.

Farmé4cias magistrais: Farmcias autorizadas a manipular medicamento, inclusive o que
contém psicotropicos ou entorpecentes, cuja atividade requer autorizacdo especial de
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saide. Portaria n°
3916/98.

Farmaco-economia - MS

Farmaco-epidemiologia: Aplicacdo do método e raciocinio epidemiolégico no estudo
dos efeitos — benéficos e adversos — e do uso de medicamentos em popula¢fes humanas.
Portaria n® 3.916/98

Farmacogeno: E a parte do vegetal que fornece a(s) substancia(s) ativas. (OMS, 1978)

Formulacdo farmacéutica: Relagdo quantitativa dos farmoquimicos que compdem um
medicamento. Portaria n® 3916/98.

Formula-mestra/formula-padrdo:Documento ou grupo de documentos que especificam
as materias-primas e 0s materiais de embalagem com as suas quantidades, juntamente
com a descricdo dos procedimentos e precaugdes necessarias para a produgdo de
determinada quantidade de produto terminado. Além disso, fornece instrugBes sobre o
processamento, inclusive sobre os controles em processo. Resolugcdo — RDC n° 134/01.

Formulario terapéutico nacional: Documento que retne os medicamentos disponiveis
em um pais e que apresenta informacdes farmacoldgicas destinadas a promover o uso
efetivo, seguro e econdmico destes produtos._Portaria n® 3916/98.

Foérmulas magistrais: Formula constante de uma prescricdo que estabelece a
composicdo, a forma farmacéutica e a posologia. Conselho Federal de Farmécia




