MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 12 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Data: 29 de setembro de 2009

Horéario: 13h30 — 17h30

Local: Hotel Mercure Lider
SHN Quadra 5, Bloco I, Asa Norte, Brasilia — (61) 3426-4000 — ao lado do
McDonald's

| - Abertura da reunido

Il - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva

1. Leitura da pauta da reunido;

2. Apresentacao de propostas de modificacdo de pauta, submetidas a aprovacgao dos

membros;
3. Aprovacéo da pauta

Il — Ordem do dia

4. Discussdo e aprovacdo de proposta para o Regimento Interno
5. Definicdo de calendério

IV — Informes gerais da Secretaria Executiva

V - Palavra aberta aos membros

VI - Encerramento dos trabalhos.

Secretaria Executiva
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Ata da 12 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 29 de setembro de 2009, na sala Acropoles do Hotel Mercure Lider em Brasilia, DF, no
horario de 13h30 as 17h30, a 12 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos foi aberta pelo Representante Titular do Ministério da Salde, José Miguel do
Nascimento Junior, Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, que deu as boas vindas aos senhores e senhoras presentes, em nome do
Ministério. Em seguida pediu que todos se apresentassem: Katia Torres, consultora técnica da
Coordenacdo Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica, do Departamento Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos que coordena o Programa e a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Albenise Santana, representando o Instituto de Pesquisas
Cientificas e Tecnoldgicas do Estado do Amapa — IEPA, enfermeira e que trabalha numa
geréncia de plantas medicinais e fitoterapicas no IEPA; querem colaborar no que puder.
Kleber Berté, representante da Agricultura Familiar, pela Associacdo Paranaense de Plantas
Medicinais, que é uma associa¢do pequena que relne varios representantes de entidades como
a EMATER, a EMBRAPA e a UFPR para promover o trabalho junto a Agricultura Familiar.
Elizaldo Carlini, representando o Ministério de Educacdo, trabalha ha bastante tempo com
plantas medicinais, junto a Universidade Federal de Sao Paulo, num grupo chamado
CEBRID. Luis Carlos Marques, farmacéutico, professor do Mestrado Profissional em
Farmécia da UNIBAN - Universidade Bandeirante de Sdo Paulo e Vice-Presidente da
FEBRAPLAME, federacdo de sociedades cientificas, composta por nove sociedades,
Sociedade Brasileira de Quimica, de Botanica, de Farmacognosia, Instituto Brasileiro de
Plantas Medicinais de Horticultura. Anny Trentini, representando a Associacdo Brasileira da
Industria de Fitoterapicos, Suplementos Alimentares, é Farmacéutica Industrial, trabalha ha
varios anos com plantas medicinais, discutindo o tema em reuniBes, comités, na parte
regulatoria e trabalha também numa empresa especializada em fitoterapicos. Jislaine de
Fatima Guilhermino, de Far-Manguinhos, representando a FIOCRUZ, Pesquisadora,
Farmacéutica, que trabalha na area de Quimica, atualmente lotada no Nucleo de Gestdo em
Biodiversidade e Saude. Bernardete Primiere Carelli, representando a Rede Ecovida de
Agroecologia, que trabalha com os pequenos agricultores de trés Estados do Sul: Rio Grande
do Sul, Santa Catarina e Parand. Alberto Jorge do Departamento de Conservacdo da
Biodiversidade, Secretaria de Biodiversidade e Florestas do Ministério do Meio Ambiente,
gue tem como uma das atribuicdes, garantir a promocdo da conservacdo e uso sustentavel da
agrobiodiversidade na qual se inclui também a questdo das plantas medicinais; € Bidlogo
Etnobotéanico, com graduacdo e mestrado nessa area de plantas medicinais. Norberto Rech,
Adjunto do Diretor Presidente da ANVISA e um dos responsaveis pela area de registro de
medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Secretario Adjunto de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude, em 2003 e primeiro Diretor do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica, quando se retomou o processo de trabalho para a definicdo da
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Alessandro Passos, representando a
Casa Civil da Presidéncia da Republica, é Economista. Paulo Péret, Coordenador Geral de
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Biotecnologia e Saude do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, como suplente; o titular é o
Secretario de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento, Dr. Luiz Antonio Barreto
de Castro. O assunto de plantas medicinais e fitoterapicos &€ mais relacionado aquela
Coordenacdo. Particularmente tem interesse também nessa area, por conta da area de pesquisa
e uso comercial e sustentavel da biodiversidade, mais especificamente a bioprospeccéo.
Jaqueline Evangelista, representando o Bioma Cerrado, pela Articulagcdo Pacari, que é uma
rede socioambiental que retne grupos comunitarios nos Estados de Minas, Goias, Tocantins e
Maranhéo, que trabalham com medicina popular e uso da biodiversidade do Cerrado. Ademir
Valério, Farmacéutico, representando a Associacdo Nacional dos Farmacéuticos Magistrais,
uma entidade que zela pelo processo magistral de fabrico de medicamentos, quer seja
farmoquimicos, fitoterdpicos, inclusive homeopaticos. Esperam contribuir nesse processo,
nesse desafio, acreditando que o sucesso deste Programa passa pelos processos industrial e
magistral de fabrico de medicamentos. Carlos Milhomem, Engenheiro Agronomo,
Pesquisador da EMPAER/MT, que tem um programa estadual de plantas medicinais e
aromaticas em Mato Grosso, que comecou com todo vapor e hoje estad precisando de uma
nova energia; talvez esse Programa Nacional fortaleca a retomada dos trabalhos la. Elizabeth
representando o Bioma Mata Atlantica, participa da Rede Fitovida no Estado do Rio de
Janeiro - essa rede esta articulada com 108 grupos comunitarios que trabalham com o uso
tradicional em plantas medicinais. Sérgio Tinoco Panizza, que representa o Conselho
Brasileiro de Fitoterapia, uma entidade criada para divulgar o conhecimento da Fitoterapia,
das plantas medicinais, das plantas bioativas, com as préaticas alternativas complementares e
afins. Pediram para ser criado as boas praticas agricolas de plantas medicinais, de preferéncia
as organicas, ja& em andamento com as instru¢fes normativas n°® 64, 17, 18 e 19. Celerino
Carriconde, Médico, Coordenador do Centro Nordestino de Medicina Popular, com trinta
anos de trabalho nas comunidades carentes do Nordeste, como a Pastoral da Salde, |,
assentamento do MST, da CPP, grupos indigenas do Nordeste e também do Movimento
Quilombola. Divani de Souza, suplente do Ministério de Desenvolvimento Agréario, que tem
como titular o Diretor Sr. Arnoldo de Campos, tem a honra de dar continuidade ao trabalho
que veio realizando em prol da construcdo da Politica e do Programa de Plantas Medicinais.
Estdo particularmente interessados na conjugacdo de esforcos pra implementar o que diz a
diretriz n° 13 da Politica, que é “promover a inclusdo da agricultura familiar nas cadeias e nos
arranjos produtivos das plantas medicinais, insumos e fitoterapicos™. Lucélia, Farmacéutica
Bioquimica, Gestora Municipal de Ipora no Estado de Goias, representa 0o CONASEMS e traz
as expectativas e a experiéncia da gestdo e do servico. Raimundo Nonato, representa a
comissdo nacional de povos tradicionais. E do povo de terreiro, em Salvador. Luiza,
Farmacéutica e trabalha na Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, no Departamento do
Complexo Industrial e Inovagdo de Satde. Armin, pequeno produtor de plantas medicinais no
Vale da Ribeira, em Registro, Sdo Paulo, representa o consércio Terra Medicinal, que é um
grupo do Sindicato dos Trabalhadores na Agricultura Familiar e esta como suplente da Mata
Atlantica.Valcler, Médico Sanitarista, atualmente ocupando a Vice-Presidéncia de Ambiente,
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Atencdo e Promocdo da Salde da Fundacdo Oswaldo Cruz. Pedro Ramos de Souza,
representando o Conselho Nacional dos Seringueiros, pelos Povos e Comunidades
Tradicionais. N&o trabalha com plantas medicinais e fitoterapicos, mas € usuario
principalmente das plantas originais da Amazonia. O Conselho Nacional dos Seringueiros tem
oito escritorios nos nove Estados da Amazénia Legal e € um segmento social que estd em
todos os biomas do pais. Everaldo Pires, Vice-Presidente da CONBRAFITO e Administrador.
Francisca Elizabeth Oliveira, Farmacéutica Bioquimica, trabalha na &rea de plantas
medicinais do MAPA — Ministério de Agricultura. Mary Anne Medeiros Bandeira, suplente
do CONASS, integrada a um o6rgdo da Secretaria de Saude do Estado do Ceara, que € 0
Nucleo de Fitoterapia, Coordenadora do Projeto Farmécias Vivas da UFC e Professora de
Farmacologia da UFC. Teolide Parizotto Turcatel, do Centro Popular de Salde e Laboratorio
Yanten, suplente da Agricultura Familiar, que tem um trabalho que comegou com um grupo
de mulheres, a mais ou menos trinta anos, abrangendo a agricultura familiar. Além de
produzir alguns produtos fitoterdpicos, tém um trabalho de educacdo popular, abrangendo a
Bacia do Parana Ill, em conjunto com a Itaipl no projeto de plantas medicinais. Fazem
intercdmbio com o Paraguai e ajudam as pequenas comunidades e assentamentos,
incentivando a agroecologia e defendendo o meio ambiente, porque entendem que a partir das
plantas medicinais se faz a volta ao respeito, ao amor a natureza, ao meio ambiente, para
recuperar as plantas que estdo em extingcdo porque muitas jd que estdo desaparecendo por
causa do uso de agrotéxicos. Ana Lucia, do Ministério de Ciéncia e Tecnologia, da
Coordenacdo Geral de Biotecnologia e Saude. Ana Cecilia, que coordena o registro de
fitoterapicos na ANVISA, além dos dinamizados e notificados. Faz parte do Comité Técnico
Tematico da Farmacopéia, que apdia a Politica Nacional de Fito, e coordena também a
Camara Técnica de Fito. Solange, representando a Agrotec, que é uma Associacdo de
Pequenos Agricultores. E Agricultora Familiar, esta a frente da Associacdo como Diretora
Administrativa e também coordena a producdo dos medicamentos fitoterapicos. Atualmente
estdo abastecendo seis municipios com 0s medicamentos produzidos, com prescrigdo médica
e acompanhamento da ficha de farmacovigilancia. Vania Vieira Cunha Rudge, do Grupo
Centroflora, produtora de extratos vegetais padronizados, foram convidados pra representar a
Agricultura. Paulo Chanel Deodato de Freitas, Professor da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade de S&o Paulo, nas disciplinas de Farmacognosia e de
Producédo e Controle de Drogas Vegetais e Fitoterapicos. Esta representando a SOBRAFITO
— Associacdo Brasileira de Fitomedicina e também é integrante da Farmacopéia Brasileira, no
CTT de Denominagbes Comuns Brasileiras. Douglas Duarte Queiroz Régo, Coordenador
Técnico Regulatorio da ALANAC, que € a Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos
Nacionais, espera poder contribuir bastante para a fomentacdo da politica de fitoterapicos que
é 0 que todas as empresas hoje querem. Noemi Krefta, que faz parte do Movimento das
Mulheres Camponesas, mora em Santa Catarina, mas é do Rio Grande do Sul, est4 para dar
contribuicdo no que puderem, dentro dessa questdo das plantas medicinais, uma vez que
também defendem a construcdo de um projeto de agricultura camponesa agroecoldgico.
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Sérgio, suplente do Ministério da Cultura, trabalha no IPHAN - Instituto Patriménio
Histdrico, na area de paisagem natural e patriménio cultural. Ricardo Tabach, suplente do
Ministério da Educacdo, trabalha como Pesquisador na area de plantas medicinais no
CEBRID/UNIFESP-SP, na equipe do Dr. Elizaldo Carlini, é também Secretario da
FEBRAPLAME — Federacéo Brasileira das Sociedades de Plantas Medicinais. Manoel Brasil,
Dentista, representando a ONG Fitovida do Rio Grande do Norte, suplente do Bioma
Caatinga. Trabalham com comunidades, com pesquisas em plantas, da Caatinga, com fins
terapéuticos e cosméticos. Rosa Maria Perez, titular do Ministério da Agricultura, trabalha no
Departamento de Producdo e Sustentabilidade. Rosane, Farmacéutica, trabalha na
Coordenacdo Geral de Assisténcia Farmacéutica Baésica, ha trés anos no Ministério,
trabalhando com a Politica, agora com o Programa. Também é membro, como representante
do Ministério da Saude, do Comité Técnico Tematico de Apoio a Politica Nacional de Plantas
Medicinais, o qual tem como produto ja previsto para dezembro, o Formulario Fitoterapico
Nacional e também esta prevista a elaboracdo do Memento Fitoterdpico. Conta com a
colaboracéo de todos e se coloca a disposi¢cdo. O MS propds para a pauta, como ordem do dia,
a discussdo e a aprovacao de proposta para o regimento interno do Comité e a defini¢do de um
calendario de reunides. Foi solicitado que os membros sinalizassem o0s destaques do
regimento interno, que por ventura houvessem, durante a leitura do texto impresso e
acompanhado pela tela, para depois trabalhar os destaques apontados. N&o havendo incluséo e
consultados sobre a pauta proposta, que foi aprovada, foi iniciada a leitura da proposta para o
regimento interno do Comité (anexo 1). Ap6s o apontamento dos destaques e as discussdes
sobre os mesmos, foi aprovado por consenso o texto para 0 Regimento Interno do Comité
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (anexo 2). Foi definido por consenso o
cronograma de reunides para as seguintes datas: 24 e 25 de novembro, 19 e 20 de janeiro, 9 e
10 de margo, 11 e 12 de maio, 14 e 15 de setembro, e 7 e 8 de dezembro. A Sra. Rosa Peres
sugeriu que 0s outros ministérios poderiam cooperar e trazer os suplentes, uma vez que o
Ministério da Saude, pagara passagens e diarias para os titulares, e excepcionalmente para 0s
suplentes, na auséncia dos titulares. O Sr. Miguel agradeceu imensamente a manifestagédo
colaborativa com o Ministério da Sadude. O Sr. Valcler sugeriu que fosse incluido na proxima
pauta, pelo menos um tempo de conversa do comité a cerca da participacdo das entidades na
conferencia nacional de salde ambiental que vai ser realizada de 15 a 18 de dezembro, em
Brasilia. Uma vez que as pessoas trazem muitas questdes relativas aos biomas, a
biodiversidade e que vai estar colocado em pauta na conferéncia, e talvez uma manifestacédo
do comité, até no sentido de publicizar um pouco esse comité na conferencia de saude
ambiental. A pauta foi acatada. Em seguida, a Sra. Katia fez os informes da Secretaria,
inclusive sobre o tramite para as passagens. Explicou sobre a lista entregue com endereco,
telefone, e-mail, contatos. Na palavra aberta aos membros, o Sr. Carlini pediu a palavra para
comentar alguma coisa da reunido. Como decano dos pesquisadores de plantas medicinais do
pais, gostaria de falar alguma coisa que acha importante desse comité. Primeiro queria
comentar, que organizou o | Simposio de Plantas Medicinais do Brasil, ha mais de 40 anos e
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que trabalha a mais de meio século nessa area, e que tem uma frustracdo profissional muito
grande, porque publicou trabalhos no exterior, mas ndo conseguiu sequer chegar a verificar
das pesquisas que fez, um dnico produto, um Unico medicamento. Citou uma frase do
nordeste, de uma poesia escrita por uma prostituta quando aos 67 anos na década de 70,
escreveu a mais bela poesia que ele conhece na lingua portuguesa: e que termina dizendo “eu
sou a forca maior do pensamento”, mas ela inicia, “eu sou um para tras que ndo tem frente”, e
é exatamente como ele se sentiu, um para tras que trabalhou para burro nessa area e ndo vé
frente nenhuma, ndo vé futuro nenhum. Para ele o que foi quebrado por esse comité, fazendo
a diferenca de varios outros que participou, porque a mais de meio século, participa de varios
comités, € que nenhum deles chegou a lugar nenhum, talvez pela diferenca que houve num
passado e presente, e que essa € uma composicao realmente nacional, a diferenca entre os
representantes da sociedade brasileira. Entdo, diante disso ele tem uma esperanga muito
grande, que o leva a fazer uma sugestdo para ser iniciada na proxima pauta, para discutir,
porque segundo o artigo primeiro, que fala sobre o carater consultivo e deliberativo do
comité, e isto quer dizer que é possivel, na sua opinido, fazer coisas e sugerir coisas, entdo a
sua sugestdo € tentar na préxima reunido, pelo menos abrir a discussdo para que sejam
escolhidas duas das plantas do SUS, para serem imediatamente iniciados contatos com a
industria, para desenvolver os dois primeiros medicamentos para serem entregues ao SUS,
partindo para a pratica imediatamente. A segunda sugestdo € que ndo considera que essa lista
apresentada com medicamentos do SUS, seja uma lista realmente nacional, porque falta
muitas plantas brasileiras. Pergunta aos meios ambientes cerrado, caatinga, pantanal, pampas,
quantas plantas que eles conhecem 14, que sdo plantas brasileiras que ndo tem nada, a ndo ser
0 conhecimento popular. E por que ndo este comité também sugerir o inicio de uma pesquisa
para ter resultado e pode-se ter resultado de duas plantas tipicamente brasileiras que ndo estdo
contempladas nessa lista; acha que isso é fundamental para se fugir de um coronelismo que
ainda existe. A maior parte dos produtos, das plantas sugeridas, a maior parte ou grande parte
da lista, sdo plantas que ndo sdo nacionais, ndo séo plantas nativas, elas vieram de fora e
foram adaptadas aqui. Disse que ird sugerir por escrito, para que na pauta a acatem a sugestdo
do decano. O Sr. Celerino acrescentou que no estado de Pernambuco existe um projeto do
Ministério e que tem trés plantas da caatinga - a catingueira que tem pouco estudo, que é
usada na atencdo bésica, a quebra-faca e outra que estd em estudo ainda. A Sra. Ana Cecilia e
Sra. Vania solicitaram correcdes em seu telefone e endereco eletrénico, respectivamente. A
Sra. Mary Anne parabenizou toda a comissdo pela organizacdo da reunido e disse que pelos
contatos que vem tendo no Ministério da Saude, Ministério do Desenvolvimento Agrario e no
Ministério da Agricultura, observa pessoas bem comprometidas nessas questdes de levar esse
comité a frente porque, esta na mao dessas pessoas a coordenacdo desse comité, entdo assim
desejou boa sorte e que o Brasil e os brasileiros esperam realmente esse resultado positivo. O
Sr. Miguel deu por encerrada a primeira reunido ordinaria do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 12 Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Data: 24 e 25 de novembro de 2009
Horario: 9h00 — 17h30

Almoco: 12h00 - 13h30 (livre)
Coffe-break: 16h00

Local: Planalto Bittar Hotel, no Setor Hoteleiro Sul, Quadra 3 Bl. A

Dia 24/11
| - Abertura da reuniéo
Il - Instalacéo dos trabalhos pela Secretaria Executiva

1. leitura da pauta da reunido;

2. apresentacdo de proposta de alteragdo na ordem da pauta,

submetidas a aprovacdo dos membros;

3. aprovacéo da pauta;
4. aprovacéo da ata da reunido anterior;

1l — Ordem do dia

5. Apresentacéo de acOes implementadas pelos
Ministérios/Entidades vinculadas:

Casa Civil - Anvisa - MMA — Mapa — MDA - MCT - Fiocruz —
MDIC — MinC — MDS — MI — MS

Obs.: Apresentacdes de 20 min no maximo. Mais orientacdes serdo
repassadas em outro e-mail.
Dia 25/11

6. Andlise estratégica participativa

7. Apresentacao da proposta de metodologia para
monitoramento e avaliagdo do PNPMF

IV — Informes gerais da Secretaria Executiva
V - Palavra aberta aos membros
VI - Encerramento dos trabalhos.

Secretaria Executiva
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Ata da 12 Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 24 e 25 de novembro de 2009, no Planalto Bittar Hotel, no Setor Hoteleiro Sul, Quadra 3 Bl. A, em Brasilia,
DF, no horério de 9h00 as 17h30, foi realizada a 1* Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos. Participantes: Ivanildo Tajra Franzosi e Alessandro Ferreira dos Passos [parcial]
(Casa Civil/PR), Rosa Maria Peres Kornijezuk e Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Paulo José
Péret de Sant’ana (MCT), Divani Ferreira de Souza (MDA), Daniellen do Valle Reis do Amaral (MDIC),
Ricardo Tabach (MEC), Mauricio Jorge S. Reis (MinC), Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA), José Miguel do
Nascimento Junior (MS), Norberto Rech [parcial] e Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Glauco de Kruse
Villas Béas e Jislaine de Fatima Guilhermino (Fiocruz), Kleber Alves do Santos Berté (APPM/Agricultura
Familiar); Sérgio Tinoco Panizza (Conbrafito/Agricultura), Manoel de Menezes Brasil Neto (Rede
Fitovida/RN/Bioma Caatinga), Jaqueline Evangelista Dias (Articulagdo Pacari/Cerrado), Elisabeth da Cruz
Marins (Rede Fitovida/RJ/Mata Atlantica), Bernardete Primieri Carelli (Rede Ecovida-RS/Pampa), Carlos Luiz
Milhomem de Abreu (Fitoplama/Pantanal), Anny Margaly Maciel Trentini (Abifisa/Inddstria), Douglas Duarte
Q. Rego (Alanac/Indlstria), Ademir Valério Silva (Anfarmag/Manipulagdo), Luis Carlos Marques
(Uniban/Pesquisa), Pedro Ramos de Souza (CNS/Povos e Comunidades Tradicionais). Auséncias justificadas:
Alexandro Rodrigues Pinto e Alexandre Alves Ferreira (MDS), Amine Carvalho Santana (GTA/Amaz6nia),
Lucélia Borges de Abreu Ferreira (CONASEMS/Gestor), Mary Anne Medeiros Bandeira (CONASS/Gestor).
Auséncias ndo justificadas: Maria José Monteiro e Suzana Lena Lins de Gdis (MI). Convidados: Wagner
Martins, Ana Paula Oliveira, Cecilia Silva, e Gregorio Santos (CGPLAN/SCTIE/MS), Ana Llcia Aradjo
(CGBS/SEPED/MCT), Katia Torres e Rosane Silva (DAF/SCTIE/MS). | - Abertura da reunido: Confirmado o
quérum, a reunido foi aberta pelo Representante Titular do MS, José Miguel do Nascimento Jdnior, Diretor do
DAF, que deu as boas vindas a todos. Il - Instalagdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva: José Miguel
consultou aos presentes se haveria alguma observacdo em relagdo a pauta proposta. José Miguel esclareceu que
estava previsto para o primeiro dia uma apresentacdo das acdes implementadas pelos Ministérios/Entidades
vinculadas, ap6s um ano de aprovagdo do Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e, para o dia
seguinte, a discussdo da metodologia de monitoramento do Programa, pelo Comité. Informou que nem todos os
ministérios enviaram as apresentagcdes previamente ao MS, conforme solicitado. José Miguel, apresentou aos
membros do Comité, o Diretor da CGPLAN (Coordenacdo Geral de Planejamento), da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), Dr. Wagner Martins, como também alguns dos integrantes da sua
equipe: Cecilia, Gregorio e Ana Paula, esclarecendo que Dr. Wagner juntamente com ele, tem conduzido o
PNPMF, na SCTIE. N&o havendo alteracdes, a pauta foi aprovada por consenso. Passou-se em seguida para
apresentacdo da ata da 1* Reunido Ordinéria a qual sofreu algumas correcdes. José Miguel esclareceu que, anexo
a ata, foi encaminhado o regimento aprovado e que a publicacdo do mesmo ndo aconteceu devido ao fato deste
ter sido encaminhado a consultoria juridica do MS e ter retornado apenas na Ultima quinta-feira, ndo havendo
assim tempo suficiente para publicacdo do mesmo. As contribui¢Ges da consultoria juridica foram no sentido de
mudanca de alguma palavra, sem, no entanto interferir no mérito do que ja havia sido aprovado e que ainda nessa
semana seria encaminhado para publicagdo. A ata da 1* Reunido Ordinaria foi aprovada por consenso. Il —
Ordem do dia: deu-se entdo prosseguimento a pauta com a apresentacdo das acgles implementadas pelos
Ministérios/Entidades vinculadas. As apresentagdes se deram na seguinte seqiiéncia: CASA CIVIL, ANVISA,
MMA, MAPA, MCT, FIOCRUZ, MDA, MDIC e MS e encontram-se anexadas em arquivo pdf. Os principais
pontos apresentados e questionados por Ministério foram: CASA CIVIL: Sr. lvanildo esclareceu que a Casa
civil ndo tem uma atividade ou capilaridade suficiente, que a participacdo deles é mais de apoio institucional
entre os varios ministérios, por isso ndo tem nada a apresentar no que se refere as agdes. Suas acdes sdo intra-
governo, de apoio aos Ministérios. Esclareceu que sempre que se reinem mais de trés Ministérios, a Casa Civil
esta sempre presente. ANVISA: Quanto a regulamentacdo, s6 poderdo ser aprovadas as normas de Farmacia
Viva se houver uma norma para horto dentro da mesma, e de insumos, se houver normas de Boas Préaticas
Agricolas. Sr. Pedro Ramos solicitou esclarecimento se entre as boas préaticas agricolas estdo incluidas as Boas
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Préticas da (inaudivel)... florestal. Sra. Ana Cecilia passou a palavra aos demais por ndo conhecer a area em
guestdo. MMA: Sr. lvanildo iniciou os questionamentos com a divida sobre a possibilidade de se ter uma
Farmacopéia popular e uma Farmacopéia oficial, se isso ndo teria algum problema, que inclusive especifica
Farmacopeia Popular do Cerrado. Houve manifestagfes também por parte dos senhores Ana Cecilia, Paulo Peret,
Glauco e Jaqueline. Sr. Alberto esclareceu que o MMA entende que ndo ha problemas. Sra. Katia orientou que a
Articulacdo Pacari pega formalmente a oportunidade de defender o nome perante & Farmacopeia Brasileira,
informando que a proxima reunido da Comissdo da Farmacopeia seria nos dias 9 ou 10 de dezembro. MAPA: O
Sr. Sérgio Panizza expressou sua preocupacéo e disse que foi sugerido pelo Conselho Brasileiro de Fitoterapia a
criacdo da EMBRAFITO ou FITOBRAS, uma empresa brasileira para fazer extracdo desses ativos, nos moldes
da Petrobras e perguntou a Sra. Rosa (MAPA) se ndo seria importante a criagdo de um site dentro do MAPA
onde constassem todas as a¢des do PNPMF, transferindo isso também aos outros ministérios. Sra. Katia (MS)
disse que estavam identificando os problemas, para todos segurarem a ansiedade que estes e outros assuntos
seriam discutidos no dia seguinte, inclusive tinha noticias sobre o site. MDIC: Sra. Daniellen informou que
possuem uma proposta de incentivo as pequenas e médias inddstrias sobre compras governamentais por
encomenda. MS: Sra. Jaqueline gostaria de saber o que 0 Ministério da Salde, enquanto gestor, estd pensando
em relacdo & diretriz 10.4 (apoiar as iniciativas comunitarias para organizagdo e reconhecimento dos
conhecimentos tradicionais e populares). Sra. Katia explicou que ha a necessidade de entender esse processo e
que esto participando do Conselho de Gest&o do Patrimdnio Genético (CGEN). E preciso entender o que é esse
acesso, como é, o que é beneficio, o que é reparticdo de beneficio. Sr. Pedro demonstrou sua preocupacao
enquanto populacdo tradicional. Com excecdo da unha-de-gato, “garra-de-gato”, tantas outras plantas da
Amazonia, com as quais estdo sobrevivendo e se tratando ndo constam da lista do SUS. “Outra questdo que
preocupa é esperar regulamentar, para poder ter mais posi¢do, mais firmeza ao que se ira propor as populacoes
tradicionais”. Que ndo vé nenhum tipo de treinamento para pessoas que tem um saber grande de como lidar com
as plantas, que esse treinamento chegara la através de médicos. De acordo com o Sr. Ademir (Anfarmag) a
ansiedade demonstrada pelo Sr. Pedro é a de toda sociedade organizada, de todos os interessados que € a de que
haja uma velocidade maior no processo regulatério e sugeriu a busca de parceria com a estrutura dos
farmacéuticos magistrais para contribuir na implantacdo dessa Politica, minimizando um daqueles desafios e
dificuldades que é a sustentacdo do projeto através da implantagdo das Farmacias Vivas. Foi explicado que ha a
necessidade de se elaborar uma proposta e que esta tem sido feita com participacdo do MS, MDA, MAPA e
MMA. No momento da consulta publica todos devem participar. Sra. Francisca questionou se a RENISUS é fixa
ou se podem ser feitas inclusdes de novas espécies. Foi explicado que até o momento ndo houve nenhuma
demanda, que apesar de varios comentarios, ndo houve nenhuma solicitagdo formal. E importante que se fagcam
solicitagfes formais com justificativas para inclusdo ou exclusdo. MDA: Sra. Ana LUcia perguntou se ha algum
levantamento ou informagdes a respeito da origem da matéria-prima para a producdo de fitoterapicos. Houve
uma intensa discussdo culminando com a necessidade de se ter um cadastro de produtores com os respectivos
potenciais de producédo disponiveis. Sr. Pedro quis saber se a discussdo em relagdo a plantas medicinais seria
apenas na utilizacdo do SUS ou se estenderia para a economia brasileira. Sra. Katia explicou que o PNPMF
prevé atender a toda a populacéo brasileira, que o SUS é um cliente importante, por isso é sempre focado. Outra
duvida do Sr. Pedro ¢ se as populagdes tradicionais estariam enquadradas no que se chama “agricultor familiar”.
Sra. Divani respondeu que sim. Que para dar conta dessa diversidade que é a agricultura familiar, os
extrativistas, os ribeirinhos, os pescadores estdo incluidos no que chama de agricultor familiar. Sra. Ana Cecilia
esclareceu que todos podem contribuir para a lista de registro simplificado de fitoterapicos, bastando enviar a
sugestdo com as referéncias, que apos avaliacdo poderiam ser incluidas na norma. ApGs as apresentacdes o
Diretor da CGPLAN, Dr. Wagner informou que a determinacéo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS) é para que a area de planejamento dé todo o suporte, todo o apoio necessario a
secretaria executiva para 0 PNPMF desenvolver bem sua tarefa. Explicou que a partir das apresentagdes percebe-
se que muita coisa foi feita e a partir disso apresentardo um modelo de gestdo ao Comité que é deliberativo e tem
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a missdo de fazer a gestdo do Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Na sequiéncia, houve
uma discussdo ampla sobre uso tradicional de plantas medicinais e as formas de regulamenta¢fes com
participacdo dos senhores Ana Cecilia, Katia, Luiz Carlos Marques, Ademir, Jaqueline, Pedro, Alberto, Ivanildo
e Sérgio. Sra. Ana Cecilia esclareceu que a RDC 48 orienta as empresas a comprovar se aquela planta tem uso
tradicional para registra-la como medicamento, ndo sendo um produto extra-adicional. Toda essa questdo de
raizeiro, benzedeira ndo é reconhecido nem regulamentado pela ANVISA e néo se correlacionando com o que o
gue se usa para comprovar seguranca e eficacia. Esclareceu que a ANVISA s6 regulamenta o que € previsto em
lei. Fitoterapico é considerado medicamento, por isso se a intengdo é criar uma classe diferenciada, um produto
baseado no uso tradicional é necessario que se tenha legislacdo adequada, uma classe que ndo seja
medicamentos, porque dentro do regulamento de medicamento vocé ndo vai conseguir inserir um produto feito
por uma benzedeira ou por um raizeiro. Sr. Pedro entdo solicitou que fosse discutida a rede pesquisadora para
que os provedores do conhecimento tradicional possam ser inseridos nessa rede, como também gostaria que
fosse discutida a questdo da agregacdo de valor, beneficiamentos priméarios e o mercado de (inaudivel)....dessa
producdo. Disse ser preciso encurtar a distdncia entre fornecedores de matéria-prima bruta e o0s
laboratdrios/empresas. Manifestou o desejo de que as populagdes tradicionais tivessem politicas especificas visto
que as politicas universais ndo os atendem. As sras. Jaqueline e Elizabeth reforcaram o desejo de ver o trabalho
dessas comunidades organizadas, informaram que em suas comunidades contribuem para a saude publica. Ao
final, houve a sugestdo de criar um sub-grupo para comegar a pensar na legislacdo que atenda a estes remédios e
a estas populacBes. Encerrada a discussdo sobre uso tradicional de plantas medicinais e as formas de
regulamentacgdes, o Sr.Wagner apresentou e explicou a proposta de modelo de monitoramento e avaliacdo. Nada
mais havendo a tratar, deu-se por encerrado os trabalhos do dia. O 2° dia de reunido foi aberto pelo representante
titular do Ministério da Saude, José Miguel, que deu as boas vindas a todos e esclareceu que o pequeno atraso foi
devido a falta de quérum. A reunido iniciou-se com o preenchimento da planilha (em anexo). Fo i solicitado que
cada ministério confirmasse as ac@es propostas, como também apresentasse metas, prazos e prioridades. A
medida que a planilha ia sendo preenchida ocorriam discussdes pertinentes, das quais destacam-se: Compras
governamentais; regulamentagdo (PL3381/04 e “as experiéncias de uso popular de plantas medicinais™);
levantamento e organizacdo da demanda da cadeia de plantas medicinais e fitoterapicos; criacdo de um grupo de
trabalho para elaboracgéo da proposta de regulamentacdo do uso popular e tradicional; criacdo de mecanismo para
inclusdo de acbes no PPA,; lista de plantas medicinais e fitoterapicos do SUS; sugestdo do IBPM como entidade
para capacitacdo; sugestdo de se ter uma lista do Programa considerando os biomas; convite & Secretaria
Executiva do CGEN para apresentacdes e esclarecimentos sobre a legislacéo atual; pressdo na Anvisa quanto a
regulamentagdo das farmacias vivas (a Secretaria Executiva do Comité elaborard documento com linhas gerais,
discutidas durante a reunido e encaminhara ao Diretor da Anvisa); criagdo de um grupo com representantes do
MDA, MAPA, MMA, MS, Fiocruz e Anvisa para definicdo de critérios para selecdo de um projeto a ser
apoiado. Na seqiiéncia foi solicitado aos participantes da reunido fazerem uma avaliagdo do processo, da
dindmica de trabalho, através de uma Unica palavra. Informes da Secretaria Executiva: disponibilizacdo, no
site do MS, do video apresentado na instalacdo do Comité; questionario que sera enviado a todos 0s membros, o
qual foi explicado pelo Sr. Gregério; leitura de carta enviada pela Sra. Teolide. Palavra aberta: Sr. Ivanildo
sugeriu que as reunides do Comité sejam realizadas em outros ambientes, como por exemplo, nas dependéncias
dos demais Ministérios. Nada mais havendo a tratar, o Sr. Miguel agradeceu a participacdo de todos os presentes
e deu por encerrada a primeira reunido extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 22 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Data: 09 e 10 de marco de 2010
Horario: 9h00 — 17h30

Almogo: 12h00 - 13h30
Coffee-break: 16h00

Local: St. Peter Hotel, SHS Quadra 02 - Bloco D, Asa Sul, (61)3217-2700

09/03 manha
| - Abertura da reuniéo
Il - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva

a) Leitura da pauta
b) Proposicdo de alteracdo de pauta

I11 - Ordem do dia:
a) Apresentacédo Fiocruz
b)  Anadlise estratégica Fiocruz e MCT
c) Continuacao do planejamento: Status das atividades propostas para 0s Ministérios e
repactuacédo de prazos.

09/03 tarde

continuacédo do item c)
d) corregdes/aprovacgéo da ata da reunido anterior
e) Cronograma reunides

IV - Informes gerais Secretaria Executiva

a) Regimento interno publicado

b) Confirmacéo reunido, solicitacdo de passagens e prestacao de contas viagem
c) Mensagem presidencial

d) Fitoterapicos Portaria n° 2.982/2009*

10/03 manha



Continuacdo de Informes gerais da Secretaria Executiva
e) Reunido interministerial e no MP sobre o PPA

Continuacdo do planejamento

f) Apresentacdo da planilha Desafios e a¢gdes Ministérios

g) Elaboracdo de um relatério do PNPMF e monitoramento do Comité para ser entregue aos
Ministros e ao Presidente Lula.

10/03 tarde

h) Modelo de gestdo integrada
i) Nomeacéo do GTI

V - Palavra aberta aos membros
VI - Encerramento dos trabalhos.

Secretaria Executiva
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Ata da 22 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 09 e 10 de marco de 2010, no St. Peter Hotel, no Setor Hoteleiro Sul, Quadra 02, Bloco D, em Brasilia, DF,
no horério de 9h00 as 17h30, foi realizada a 22 Reunido Ordinéaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos. Participantes: Ademir Valério Silva (Anfarmag/Manipulagdo), Alberto Jorge da Rocha Silva
(MMA), Alessandro Ferreira dos Passos (Casa Civil/PR), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Ana Lcia
Araljo (SEPED/MCT), Anny Margaly Maciel Trentini (Abifisa/Industria), Bernardete Primieri Carelli (Rede
Ecovida-RS/Pampa), Carlos Luiz Milhomem de Abreu (Fitoplama/Pantanal), Divani Ferreira de Souza (MDA),
Elizaldo Luiz de Aradjo Carlini (MEC), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Hayne Felipe da Silva
(Fiocruz); Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), José Miguel do Nascimento Junior (MS), Luis Carlos
Marques (Uniban/Pesquisa), Luiz Henriqgue Mourdo (MCT), Manoel de Menezes Brasil Neto (Rede
Fitovida/RN/Bioma Caatinga), Rosa Maria Peres Kornijezuk (MAPA), Sérgio Ferreira de Figueiredo (MDIC),
Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz), Vania Vieira Cunha Rudge (Centroflora/Agricultura), Pedro Ivo Ramalho
[parcial], Vanderlan Bolzani (UNESP/Pesquisa). Auséncias justificadas: Elisabeth da Cruz Marins (Rede
Fitovida/RJ/Mata Atlantica), Mary Anne Medeiros Bandeira (CONASS/Gestor), Sérgio Panizza
(Conbrafito/Agricultura), Kleber Berté (APPM), Raimundo Nonato (Acbantu), Jaqueline Dias (Pacari), Mauricio
Reis (MinC), Teolide Turcatel (Yanten). Auséncias ndo justificadas: Alexandro Rodrigues Pinto e Alexandre
Alves Ferreira (MDS), Amine Carvalho Santana (GTA/Amazbnia), Lucélia Borges de Abreu Ferreira
(CONASEMS/Gestor), Maria José Monteiro e Suzana Lena Lins de Gois (MI). Convidados: Wagner Martins,
Ana Paula Oliveira, Gregério Santos (CGPLAN/SCTIE/MS), Helena Luna Ferreira (DECIIS/SCTIE/MS).
Ouvintes: Henrique Uchio Tada (ALANAC), José Everaldo Pires (Conbrafito), Joseane Costa (Fiocruz), Valéria
Rocha Ramos (MDS). Secretaria Executiva: Katia Torres e Rosane Silva (DAF/SCTIE/MS). | - Abertura da
reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pelo Representante Titular do MS, José Miguel do
Nascimento Junior, Diretor do DAF, que deu as boas vindas a todos. Il - Instalacdo dos trabalhos pela
Secretaria Executiva: José Miguel apresentou a alteracdo de pauta com a inclusdo do cronograma de reunides e
com detalhamento da continuacéo do processo de planejamento e dos informes. Consultou aos presentes se todos
concordavam com a pauta proposta. A apresentacdo da Fiocruz e a analise estratégica de Fiocruz e MCT foram
postergadas. Para o processo de planejamento foram especificados os seguintes tdpicos: a) status das atividades
propostas para os Ministérios e repactuacdo de prazos; b) apresentacdo da planilha Desafios e acBes Ministérios;
c) elaboragdo de um relatdrio do PNPMF e monitoramento do Comité para ser entregue aos Ministros e ao
Presidente Lula; d) modelo de gestdo integrada; e) nomeacdo do GTI. Para os informes da Secretaria foram
especificados os seguintes tdpicos: i) regimento interno publicado, ii) confirmacdo presenga reunido, iii)
solicitacdo de passagens e prestacdo de contas viagem, iv) mensagem presidencial, v) fitoterapicos Portaria n°
2.982/2009; vi) reunido interministerial e no Ministério do Planejamento (MP) sobre o Plano Pluri Anual (PPA).
A pauta foi aprovada apds os esclarecimentos sobre de que se tratavam o0s assuntos mensagem presidencial e
nomeacdo do GTI. José Miguel solicitou que os convidados se apresentassem. O primeiro informe dado foi sobre
a mensagem presidencial. Ivanildo Franzosi esclareceu que na 12 versdo da mensagem presidencial ndo constava
fitoterapicos, o que foi questionado pelo Ivanildo ao Gabinete do Ministro da Salde. A mensagem presidencial é
um livro com um balanc¢o do ano que se finda e as perspectivas para o préximo ano de governo e faz parte do
inicio dos trabalhos do Congresso Nacional, em fevereiro. A publicagdo € dividida por assuntos e ndo por
Ministérios. E assim na 32 versdao da mensagem presidencial foram incluidos os fitoterapicos. Dando inicio aos
assuntos do dia, Katia Torres explicou a necessidade de repactuacdo dos prazos para algumas atividades dos
Ministérios que ainda ndo foram concluidas. O primeiro ponto é a regulamentacdo pela Anvisa. Pedro Ivo
(Anvisa) anunciou ser novo integrante do Comité representando a Anvisa e passou informagdes acerca das
regulamentacgdes, entre elas a Resolugdo n° 10 a ser publicada na semana, provavelmente no dia 09, sobre
notificacdo de drogas vegetais. A norma de insumos passou por consulta publica (n° 63/2009) e muito em breve
passara pela Procuradoria e pela Dicol. A previsdo de publicacdo é ainda para marco. A norma de Boas Préticas
de Manipulacéo esta pronta, esperando a publicacdo da Portaria de Farmécia Viva (FV) pelo MS. Miguel
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esclareceu que a Portaria sera discutida na reunido técnica do CONASEMS e que serd votada na reunido da CIT
(Comissao Intergestores Tripartite) em 18/3/2010. Luis Marques perguntou se valeria a pena colocar a minuta de
Portaria de FV sob Consulta Publica. Miguel respondeu que a Portaria ndo impactara na regulamentacéo. Ela é o
instrumento para que a Anvisa possa regulamentar FV no SUS. A norma de B.P.F. de medicamentos foi revisada
conforme regulamentacdo da OMS e terd um capitulo especifico para fitoterapicos. Ja foi aprovada e esta em
fase de ajuste de técnica legislativa. Ademir Silva perguntou se a Portaria FV regulamentara apenas setor publico
e se sera apenas para medicamentos fitoterapicos ou incluird outros medicamentos. Katia Torres explicou que a
FV sé existe no setor publico e assim serd regulamentada. Os processos previstos sdo cultivo,
beneficiamento/processamento, manipulacdo e dispensacdo. Ademir Silva concordou e apoiou a proposta
apresentada. Ana Cecilia acrescentou que se mais tarde for necessario, a FV sera regulamentada também para o
setor privado. A norma de registro de fitoterapicos estd passando por ajustes de técnica legislativa e sera
publicada ainda no més de marco. Luis Marques solicitou que a Portaria de FV fosse discutida pelo Comité e
perguntou como ficaria a situacédo de organizacfes ndo governamentais. Ana Cecilia continuou explicando que a
norma da lista de referéncias sobre seguranca e eficacia esta para ser publicada e que passara de 17 para 32
referéncias. A norma de bulas também sera colocada em consulta pablica com mais 6 bulas padronizadas. Luis
Marques ressaltou a importancia sobre o monitoramento de mercado para cumprimento das normas. Ana Cecilia
respondeu que ja esta sendo realizado o controle pds-mercado e que serdo realizadas auditorias para registro de
medicamentos e notificacdo de drogas vegetais. Sobre a regulamentacdo de cultivo de plantas medicinais, a
Francisca Elisabete disse que o Mapa tem tido uma série de dificuldades para a regulamentagdo, inclusive de
problemas financeiros para a contratagdo de experts no assunto. O Mapa ja tem instrumento técnico préprio para
organicos, agrotéxicos e organizacdo de agricultores na forma de cooperativas. Tem Portaria em conjunto com
MMA sobre extrativismo. Consultou juridico sobre que tipo de instrumento o Mapa deveria adotar, se Portarias
somente do Mapa ou em conjunto com outros Ministérios. A proposta seria incluir anexos especificos para
plantas medicinais nas regulamentacdes ja existentes. Estdo no momento de comparar a legislagdo de organicos
com a cartilha de Boas Praticas de Cultivo (BPC) junto com a IN n° 64 para elaborar uma de plantas medicinais.
Rosa explicou quando indagada, pelo Luis Marques, que o objetivo da normatizagdo de cultivo é definir controle
de qualidade da matéria-prima. A IN dara orientagdes baseada nas BPC. Estdo formando equipe de estudo com
Unicamp, Unb. Informou que o Mapa tem pessoas treinadas em todos os Estados para monitorar a agricultura
organica e que o sistema organico é participativo, mas ndo é obrigatério. Prof. Carlini lembrou que ndo ha tempo
para elaborar uma técnica especifica de cultivo para cada espécie. Sugeriu selecionar uma ou duas plantas para
estabelecer normas de cultivo. O Mapa esta trabalhando em conjunto com a Embrapa para selecionar plantas e
com pesquisadores para reativar rede de plantas medicinais. Sobre as a¢des do MCT relacionadas a pesquisa
(PD&I) ndo ha previsdo orcamentéria ainda e as agdes precisam ser discutidas internamente, uma vez que 0s
novos representantes do MCT assumiram recentemente e ainda ndo tomaram conhecimento das a¢6es que foram
definidas. Dando continuidade, MS, Anvisa, MCT, Mapa, MMA informaram sobre o status das atividades de
PD&lI, informagdo/comunicacdo, SUS, conhecimento tradicional e popular, cultivo e manejo de plantas
medicinais e producdo de fitoterdpicos, comercializagdo, recursos humanos e cadeia produtiva, definidas em
planilha  elaborada na  reunido passada e  repactuaram 0s  prazos (anexo 1 -
Analise_PNPMF_Priori_Relatdério_versdo 23 04 2010 - pasta matriz). Entre os assuntos discutidos no
preenchimento da planilha destacam-se as seguintes intervencfes: Vania Rudge — incluir empresas para
financiamento de pesquisas, por meio de editais de subvencdo. Luis Marques — incluir editais para marcadores,
com possibilidade de empresas incubadas por Universidades produtoras de marcadores, ou seja, empresas
privadas produtoras de marcadores com apoio governamental. Ana Cecilia — esclareceu que segundo a legislagéo
brasileira, os marcadores tém que ser oficializados pela Farmacopeia Brasileira (FB), entdo teria que conversar
com a FB para que ela pudesse oficializar os marcadores produzidos por empresas privadas. Anny Trentini disse
que ha necessidade de se estimular a producdo nacional de marcadores. Ana Cecilia - Sobre a publicacdo de
artigos as revistas existentes ndo aceitam trabalhos com extratos vegetais, por exemplo. Poderia haver a
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possibilidade de se criar e publicar uma revista. José Miguel - sugeriu que os representantes do MEC e do MCT
possam discutir este assunto com seus pares e posicionar o Comité sobre o assunto. José Miguel sugeriu que a
Capes seja convidada pelo MEC e MCT para fazer apresentacdo no Comité dos critérios para publicacdo na area.
Sérgio Figueiredo — Em reunido com MDA, MS e MDIC foi elaborado um esbogo da cadeia produtiva de
fitoterapicos para identificar gargalos. Segundo ele, o setor produtivo precisa ter dados sobre o mercado e é
preciso ter uma identificacdo clara de demandas. Miguel sugeriu que MDIC entre em contato com a Camara de
Medicamentos (CMED) para obter informac6es do mercado externo e interno de fitoterapicos. MDIC solicitou
que o MS articule reunido entre MDIC e CMED. Sobre o conhecimento tradicional, foi proposto convidar o
CGEN para apresentar ao Comité a regulamentacdo sobre conhecimento tradicional. Alberto Silva sugeriu
convidar o Departamento do Patrimdnio Genético e ndo o CGEN que é um colegiado, para que aquilo que ja esta
em discussdo possa ser trazido para o ambito do Comité para que seja conhecido. O outro estudo proposto é
sobre o uso popular e tradicional de plantas medicinais, a partir de legislagdes internacionais. Salientou que uso é
diferente de conhecimento popular e tradicional. O MMA estara publicando portfélio das espécies prioritarias, a
partir do levantamento das “plantas do futuro”. Valcler Rangel lembrou que no dia 22 de margo sera assinado um
Termo de Cooperacdo entre MMA e Fiocruz e que poderia ser incluido o tema plantas medicinais, para o que
Alberto Silva concordou. Sobre o PPA, Wagner Martins relatou que o MS teve duas reuniGes com o MP, com as
Secretarias de Orgamento Federal (SOF) e de Programas e Investimento (SPI), as quais acharam relevante que o
PNPMF tenha um programa dentro do PPA e acenaram para a possibilidade de revisdo qualitativa do PPA. Foi
realizada proposta de programa com Mapa, MDIC, Fiocruz e MS. Wagner propds que a Casa Civil possa
encaminhar a proposta ao MP. Ivanildo Franzosi deixou claro que a atribuicdo de enviar a proposta ao MP ¢é do
MS, coordenador do PNPMF. Valcler Rangel explicou aos presentes a mudanga na representacdo da Fiocruz no
Comité Nacional. Hayne Felipe fez uma explanacéo sobre o portfolio de acbes do NGBS, por meio de redes em
biomas; a criacdo do portal www.redefito.org; duas turmas concluidas do curso de Gestdo e Inovacdo em
Biodiversidade; a construcdo da Plataforma Agroecolégica, visando PD&I. Valcler explicou a interacédo entre a
Vice-Presidéncia de Meio Ambiente e Atengdo e Promogdo a Salde, a Vice-Presidéncia de Inovagdo com o
PNPMF; o convénio com BNDES visando producdo de medicamentos e fitoterapicos; a atuagdo sobre a
preservacdo da biodiversidade. Como desafios articular um programa institucional de plantas medicinais e
fitoterdpicos reunindo as pesquisas nesta area, das unidades da Fiocruz nesta &rea, como Farmanguinhos, os
Centros de Informacdo em Ciéncia, Tecnologia em Salude (CICTS), o 10C (Instituto Oswaldo Cruz) que realiza
pesquisa basica e aplicada, a inducdo de um nucleo de fitoterapicos na Escola Nacional de Salde Publica
(ENSP), o INCQS (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde) na area de controle de qualidade;
centros regionais/institutos de pesquisas em MG, RO, AM, PR, BA, PE a servico do PNPMF. Outro ponto
importante é a atencdo em saude, por meio de hospitais e centros com implantagcdo da Estratégia Salde da
Familia e a atengdo bésica e a interface com a promog¢do da salde com as iniciativas da sociedade, ndo
governamentais; e ainda, contribuir no desenvolvimento das parcerias publico privadas para fitoterapicos. Anny
Trentini perguntou sobre a sequéncia prevista para o trabalho das redes e Hayne Felipe respondeu que 0 NGBS
esta elaborando planejamento para 2010 para fortalecimento das redes, como base de geracdo de informacao
para um trabalho prospectivo na producdo e inovacdo de medicamentos fitoterapicos. Luis Marques ponderou se
o trabalho em redes ndo estd sendo paralelo ao invés de ser complementar para otimizar recursos e objetivos
mais concretos. Valcler respondeu que o objetivo da Fiocruz é exatamente esse de alinhar suas agdes com o
PNPMF para evitar desperdicio de recursos. Hayne complementou que o projeto em redes é um instrumento para
0 PNPMF e para o proprio Comité. Valcler sugeriu que as sugestfes e criticas as Redes Fito possam ser
encaminhadas pelo site. Informes da Secretaria Executiva: o Regimento Interno do Comité foi publicado por
meio da Resolugdo n° 1, de 21 de dezembro de 2009. Sobre a confirmacdo de presenca na reuniao, solicitacao de
passagens e prestacdo de contas da viagem, Katia Torres explicou que poucos representantes do governo tém
confirmado presenca na reunido o que dificulta a organizacdo da mesma, definicdo do n° de pessoas para almoco;
que é recomendavel que a Secretaria Executiva seja avisada sobre a participacdo dos ouvintes para acompanhar a
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reunido na auséncia de determinado membro, para que a Instituicdo o qual ele representa possa acompanhar as
discusses; que a Secretaria Executiva envia os documentos da reunido apenas para titular e suplente e que é
responsabilidade do membro do Comité repassar esses documentos para 0s convidados da sua Instituicdo. Em
relagdo a passagem sera colocado no proximo oficio que a solicitacdo seja encaminhada diretamente para a
pessoa responsavel — Monique Ferreira, com cOpia para a Secretaria Executiva e que tem acontecido de pessoas
desistirem da viagem de Ultima hora e que embora existam imprevistos, isto causa um dano, porque o Ministério
paga uma multa pelo bilhete ndo utilizado. Pediu que fosse tomado cuidado para ndo desperdicar 0 recurso
publico e quando for inevitavel, é preciso justificar a ndo utilizagdo da passagem e fazer a devolugdo da didria,
por meio do pagamento da GRU (Guia de Recolhimento da Unido). Tem membros com pendéncias de prestacéo
de contas, a qual deve ser sempre enviada assim que o membro voltar da reunido, para que o sistema néo
bloqueie a emisséo de nova passagem. Que tem acontecido do titular confirmar presenca e néo estar regularizado
e na Ultima hora ndo haver tempo habil de solucionar a pendéncia e de convocar o suplente. Explicou ainda que
se a passagem ndo for utilizada ndo pode utilizar a diaria. Ambas sdo canceladas, porque no processo a diaria é
vinculada a passagem. E que no caso de alteragdo de voo, a pessoa justifica a mudanga de horario e arca com a
diferenca de valor ou despesas, caso houver. E quando usar uma passagem de outro Ministério, tem que
apresentar o e-ticket para que a diaria possa ser paga. Em relacdo aos fitoterapicos da Portaria n° 2.982/2009, foi
solicitado aos membros do Comité a sugestdo de novos fitoterapicos, para caso haja a possibilidade de novas
pactuacbes com a alteracdo da Portaria. Foi solicitado que as sugestdes viessem acompanhadas com justificativas
segundo os critérios de: fitoterdpicos com registro na Anvisa, produzidos com plantas medicinais nativas ou
exodticas adaptadas e que ndo constem da IN n°® 6 do MMA sobre plantas ameagadas de extingdo. Foram
recebidas 7 sugestdes de Abifisa, Anvisa, Centroflora, Conbrafito, Fiocruz, Lab. Yanten e Uniban e apenas duas
delas com justificativas, e que ap0s analise das justificativas e referéncias, os fitoterapicos poderdo ser
selecionados ou ndo. Anny Trentini perguntou se é obrigat6rio ou ndo que sejam cumpridos todos os critérios,
porque na lista atual dois fitoterapicos ndo sdo nativos. Katia explicou que a informacdo de que a Cascara-
sagrada e a Garra-do-diabo estdo sendo cultivadas no pais, ndo foi confirmada no levantamento bibliografico
realizado e que este ficou pronto apds a publicagdo da Portaria. Anny Trentini argumentou que seria uma
oportunidade de estimular os agricultores a trabalharem com essas plantas aqui no Brasil, uma vez que elas ja
tém cultivo bem definido em outros paises. Katia disse que o Programa pretende incentivar as plantas que
possam ser cultivadas no pais. Que os Estados ainda estdo iniciando a pactuacdo dos 8 fitoterapicos. Vania
Rudge também afirmou que a manutencéo desses dois fitoterapicos pode incentivar a producéo no pais. Rosane
Alves explicou que a COMARE-FITO devera ser instalada até abril e que ficara responsavel pela incluséo,
exclusdo e selecdo de fitoterapicos e que as sugestdes do Comité poderdo ser utilizadas pela COMARE-FITO.
Luis Marques pediu espaco para que o Comité possa discutir a Renisus, porque a lista de fitoterapicos ndo € um
problema porque os fitoterapicos ja sdo registrados e ndo tém problemas. Katia explicou que a Renisus é
composta por plantas medicinais com muitos e poucos estudos. Prof. Carlini sugeriu que as sugestdes de
fitoterdpicos ndo sejam apenas enviadas e sim discutidas no Comité. Katia explicou que a decisdo dos
fitoterapicos a serem pactuados é do MS, CONASS e CONASEMS. A minuta da Portaria de FV foi lida e
distribuida para os presentes, conforme combinado pela manhd. Katia Torres explicou que a Portaria é a
ferramenta legal para a Anvisa poder regulamentar a FV, segundo a Procuradoria da Anvisa. Alberto Silva se
pronunciou dizendo que da forma como esta pode vir a restringir 0 que se conhece como experiéncia no pais
quando se coloca como modelo. Sugeriu que se pensasse colocar como modelo de producdo de plantas
medicinais e fitoterapicos o que esti na Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos. Prof. Carlini
manifestou suas preocupac¢des quanto a manter os principios do Prof. Matos para Farmécias Vivas, como o
cultivo em hortos. Katia explicou que o MS pretende apoiar 0s projetos existentes, adequadamente
regulamentados e que a Anvisa ndo regulamenta planta fresca, in natura. Vanderlan Bolzani disse que tudo que
vai para o SUS precisa ter regulamentagcdo minima que é o que estd na Portaria. Acrescentou que nos cultivares
do Prof. Matos a composicdo quimica ndo varia e que as plantas quando trazidas do Ceara para Araraquara e
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Botucatu ndo reproduzem a mesma composicdo quimica. Alberto Silva entende que criar um modelo ndo é um
avango e sim um retrocesso. Vania Rudge afirmou que a modificacdo do habitat altera os ativos e suas
concentracdes encontrados nas plantas e que espera que a regulamentacao contemple controle de qualidade para
matéria-prima vegetal. Katia explicou a importancia de se trabalhar com um horto matriz, com uma lista de
plantas definidas e que a regulamentacdo para FV ndo serda muito diferente da regulamentacdo de farmacia de
manipulacdo justamente em funcdo do controle de qualidade necessario. Luis Marques pediu esclarecimentos
quanto ao uso do nome FV em relacdo a familia do Prof. Matos, se é cabivel expandir para 0 segmento
filantrdpico. Katia explicou que a Prof. Mary Anne do Ceara foi consultada sobre o uso do nome FV e a minuta
foi enviada para conhecimento da familia. A resposta recebida é de que a familia tentou registrar o nome, mas
devido ao tempo passado o nome ja é de dominio piblico. A minuta de Portaria ndo abrange o segmento
filantropico. Luis Marques lamentou o fato do MS néo colocar em consulta publica a Renisus e nem a Portaria
de FV. Outro assunto abordado foi a regulamentacdo para remédios caseiros e de praticas populares e
tradicionais, o uso tradicional nos aspectos ndo constantes da RDC n° 48/2004, a partir das experiéncias
existentes no Brasil. Na reunido passada foi acordado em se criar um grupo para estudar a legislacéo
internacional para elaborar proposta de Projeto de Lei. Como ndo houve quorum na tarde do dia 09 para deciséo,
foram apenas elencados os interessados em participar de um grupo de trabalho: FIOCRUZ, CONBRAFITO,
MMA, UNIBAN, REDE ECOVIDA, PACARI, ANFARMAG, MAPA e MS. A reunido no 2° dia foi iniciada
com a discussdo sobre o cronograma, uma vez que nhdo houve a reunido de janeiro, que seria a 22 Reunido
Ordinaria. Ficaram definidas as seguintes datas para as proximas reunides: 09 e 10/03/2010 - 2% Reunido
Ordinaria; 11 e 12/05/2010 - 2* Reunido Extraordinaria; 06 e 07/07/2010 - 3% Reunido Ordinaria; 21 e
22/09/2010 - 32 Reunido Extraordinaria; 09 e 10/11/2010 - 42 Reunido Ordinaria. Em seguida foi aprovada a ata
da 22 Reunido Extraordinaria; Ana Cecilia entregara, para a Secretaria Executiva, pequenas corre¢des de redacéo.
Ana Cecilia comunicou que foi publicada a RDC n° 10, de 9 de marg¢o de 2010, no D.O.U. de 10/3/2010, sobre
notificacdo de drogas vegetais. Wagner Martins deu continuidade ao planejamento, explicando que o PPA é um
conjunto de programas que comporta um conjunto de a¢des de carater abrangente para permitir que tudo que um
orgdo faca relativo aquele programa, possa ser financiado por essa acdo, que se transforma numa agdo
orcamentaria. A idéia é que o PNPMF possa ser resumido e incluido no PPA do governo federal. Foi construida
uma proposta, que foi encaminhada para ajustes dos Ministérios. Sérgio Figueiredo avisou sobre a realizagdo do
Férum de Competitividade a ser realizado em mar¢o em Brasilia. Wagner Martins continuou explicando a
planilha a ser construida a partir das acdes que estdo sendo e a serem desenvolvidas, desafios e prioridades
apontados pelos Ministérios. Essa planilha definird as acbes que sdo prioritarias para 0 Comité, de carater mais
urgente ou mais estruturante, para que se possa visualizar as agdes/atividade propostas pelos Ministérios de
forma integrada. Foram selecionados uma série de desafios que possam dar a amplitude do processo. Assim
serdo definidos uma série de resultados a serem perseguidos durante o ano, com respectivos indicadores e metas
definidos para eles. A planilha foi discutida e foram definidos acfes e resultados (anexo 2 - Realinhamento
10032010). Luiz Henrique avisou sobre a realizagdo da 4* Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia, em
Brasilia, no proximo més de maio. Wagner Martins iniciou a exposi¢do da proposta de modelo de gestdo que
integra as competéncias dos diferentes érgdos de governo e da sociedade civil, para uma formulagdo
participativa das estratégias, 0 gerenciamento transparente da execucdo e um processo sistematico de
Monitoramento e Avaliagdo, das acBes, projetos e do contexto de sua implementagdo. Um suporte de gestdo
onde a capacidade de governo poderd ser incrementada e para permitir a implementacéo de projetos advindos de
uma rede de organizagBes tanto publica quanto privada; projetos que precisam ser acompanhados e
potencializados. E preciso de uma estrutura de governo, além do Comité, o qual se retne de quatro em quatro
meses. Para isso o Comité conta com uma estrutura de Secretaria Executiva e com o Grupo Teécnico
Interministerial, com representantes dos diversos Ministérios e 6rgdos governamentais, os quais irdo facilitar as
discussdes e o processo de gestdo. Isso teria uma plataforma de gestdo integrada onde entra o planejamento, a
integracdo de conhecimentos e competéncia, 0 apoio a execugao financeira e orcamentéria, 0 acompanhamento
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de situacdo, informacles estratégicas, a comunicacdo, num espaco cibernético, ou seja, na rede mundial de
computadores, 0 acompanhamento de um portfdlio de a¢des e a interacdo dos diversos setores que compdem o
Comité. Apds a definicdo das acdes prioritarias, o proximo passo € definir resultados, metas, prazos, indicadores,
com um sistema de armazenamento e andlise de informagdes, um plano de inteligéncia com as necessidades de
informacdo de cada participante, criar mecanismo de atualizacdo do plano de trabalho, identificacdo e analise das
relacGes dos envolvidos com o Programa, permitindo ampliar a capacidade de integracdo de competéncias e
gerar a gestdo participativa. O questionario passado algum tempo atrds, para os membros do Comité, tem o
objetivo de identificar o vinculo de pessoas com agdo, pessoa com pessoa, pessoa com instituigdo, instituigao
com instituicdo, de como essa rede se movimenta e quais sdo 0s produtos gerados nessa rede. A proposta da
CGPLAN e que depende de decisdo do MS e da Fiocruz, é a criacdo de um ambiente técnico para a atuagdo do
GTI de apoio a gestdo do PNPMF, com uma infraestrutura de capacidade técnica que possibilitara: 1) o
desenvolvimento de atividades de andlise situacional e prospectiva para orientar o planejamento, as acgGes e
projetos realizados no ambito do programa; 2) a integracdo estratégica de competéncias e conhecimentos para o
desenvolvimento de projetos; 3) apoio técnico a execugdo fisica, orcamentaria e financeira dos diferentes
projetos realizados no ambito do Programa; 4) acompanhamento e avaliacdo do ambiente técnico-politico onde
se insere 0 Programa, produzindo informacgdes estratégicas para orientar a atuacdo dos membros da rede
sociotécnica do projeto; 5) ambiente fisico e virtual para a interacdo entre os membros dessa rede de conversagao
que estimule a comunicacdo e o desenvolvimento da inteligéncia cooperativa. Em seguida a palavra foi dada ao
representante do Ministério do Planejamento, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagdo (SLTI),
Claudio Cavalcante que estd se propondo a ajudar na construcdo e implantagdo de um modelo de gestdo
cooperativa para 0 PNPMF. Iniciou agradecendo o convite para participar da reunido e dizendo que uma politica
envolvendo a coordenagdo de varios 6rgaos ja é uma realidade do governo e a dificuldade é coordenar essas
acles que integram 0s Varios 6rgdos, os proprios mecanismos e ferramentas ndo tém a facilidade de trabalho
corporativo. No MP ja existe o Gespublica que tem o foco na criagdo de redes de gestdo, envolve 6rgaos federais
e estaduais e entidades da sociedade civil e todo o arcabougo é semelhante a0 PNPMF. Geralmente 0s processos
de coordenacéo sdo vistos de uma forma bem tradicional: o processo é um conjunto de atividades que geram
algum produto, o que nédo se adéqua ao ambiente que se tem hoje, e numa politica como a PNPMF, o processo
tem que ser visto como um conjunto de decisdes que agregam valor a atuagdo do Estado. A SLTI est4 ligada a
ferramentas de informacdo, arquitetura de tecnologias descentralizadas, mais flexiveis. Uma experiéncia do MP
bem interessante foi com Anvisa, MAPA e IBAMA, com o processo de registro de agrotoxicos no pais, onde
cada drgdo tinha seu processo de registro; era muito dificil coordenar os trés processos e muitas vezes nao havia
comunicacdo entre eles, o que atrasava a entrada de produtos no pais e impactava o meio ambiente e até a
economia. A plataforma tecnoldgica montada para esse processo teve resultados bem interessantes e podera ser
apresentada em outro espaco mais técnico (GTI). Outra proposta da SLTI é implantar a politica de compras
sustentaveis, trazendo o critério de sustentabilidade ambiental para as compras publicas, 0 que eventualmente
pode ter um encontro com o PNPMF. Claudio manifestou interesse em estar acompanhando o PNPMF e se
colocou a disposicao para apoiar a atividade do comité. Katia Torres agradeceu a disposi¢do e proposi¢do do
mesmo de estar colaborando com o Comité. Apds questionamento do Prof. Carlini sobre necessidade de
aprovagdo ou ndo da proposta de se ter um espago para a gestdo participativa, Valcler respondeu que nao ha
necessidade de deliberagdo do Comité e como mecanismo de gestdo deve ser dado transparéncia ao Comité, até
porque este deve se utilizar deste ambiente. Acrescentou que é necessario definir as prioridades do PNPMF, do
que é mais estratégico, para ndo desperdicar esforgos e recursos em muitas coisas, sem encontrar o foco
necessario para defini¢do de resultados para o Programa. A plataforma de gestdo integrada ajuda a trabalhar o
conjunto de setores envolvidos, porém é necesséario dar mais materialidade e visdo estratégica ao portfélio de
acoes, e que é um esforgo do Comité encontrar as prioridades para 0 PNPMF. Vania Rudge lembrou que criados
critérios, parametros e indicadores, ai sim passar para avaliacdo do Comité, o que esta na sua competéncia. Ter
muito focado o que é competéncia do Comité. E continuando a reunido, Katia Torres explicou que 0 MS estara
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solicitando aos Ministérios, a indicacdo de representantes para o GTI. Luiz Henrique perguntou se as
apresentacdes serdo enviadas aos membros do Comité e se estdo previstos recursos para a plataforma de gestéo
integrada. Katia explicou que a planilha serd enviada para correcfes e adequagdes e Wagner respondeu que ha
sim de se pensar em sustentabilidade financeira e que se a proposta é gestdo cooperativa também deveria haver
um financiamento cooperativo. Valcler sugeriu que seja ponto de pauta do GTI, a captacdo e a alocacdo de
recursos para o Programa. Outro assunto de pauta foi a apresentacdo de proposta inicial para o Relatorio, a ser
entregue ao Presidente Lula e aos Ministros, sobre o Estado da Arte do PNPMF. Como ndo houve quérum, foi
apenas entregue uma cépia do Relatorio para apreciagéo e sugestdes do Comité. E dependendo da sinalizagdo, o
Relatério seria melhor elaborado e enviado com antecedéncia para apreciacdo do Comité. Anny Trentini sugeriu
incluir uma relagdo das agdes elencadas com as agdes do Programa, para facilitar a localizagdo no documento.
Em seguida, Gregoério Bittencourt apresentou um programa (Hora) com o resultado dos questionarios que foram
enviados em novembro para os membros do Comité, o que permite fazer um acompanhamento dos processos de
trabalho, acdes, agentes, organizacdes, relatérios a respeito desses relacionamentos. Palavra aberta: Vania
Rudge sugeriu revisdo no formato da reunido, para que ela seja mais produtiva, que 0s assuntos possam vir mais
encaminhados, recebidos com mais antecedéncia, para ter mais subsidios e contribuir mais na reunido. Wagner
ressaltou que realmente o formato mais adequado para planejamento € o de oficina. Anny Trentini falou de dois
pontos que lhe chamaram a atencdo: o primeiro é que muitas vezes foi necessario discutir assuntos sem um
conhecimento prévio, acabando preponderante mais uma opinido pessoal do que a representacdo da entidade e
outro é que nas Ultimas duas reunifes tem havido uma saida grande dos participantes, o0 que impede uma
discussdo mais avangada, o que acaba esvaziando o contexto da reunido. Talvez no segundo dia trabalhar de
forma mais dindmica, como oficina, mais produtiva, para que as pessoas nao fiquem apenas como expectadoras e
a reunido possa trazer resultados mais positivos. Katia Torres explicou que alguns representantes dos biomas néo
tém participado, por falta de prestacdo de contas de outras viagens, o que impede a emissao de passagens. Anny
Trentini sugeriu que fosse feita uma pesquisa junto aos membros para saber se a auséncia nas reunides €
decorrente do horéario dos voos, se dois dias € muito tempo para manter-se afastado do trabalho. Katia Torres
explicou que esta fazendo controle das presencas, porém o regimento interno foi publicado somente em
dezembro. E que segundo o regimento, a penalidade para faltas ndo justificadas € a substituicdo do representante.
Vénia Rudge sugeriu que este assunto pudesse ser incluido na pauta da préxima reunido e ainda que o Comité
pudesse avaliar e apresentar na proxima reunido as agdes do Programa que podem ser feitas com mais
celeridade. Katia explicou que o preenchimento da planilha de prioridades é “dever de casa”. Valcler lembrou
que para a proxima reunido serd convidado o Departamento do Patriménio Genético e que ndo haverd muito
tempo para o planejamento. Wagner orientou a trabalhar a planilha no GTI, porque séo questdes mais técnicas.
Vania sugeriu uma apresentacdo sobre 0s compromissos internacionais assumidos no pais, relacionados ao
PNPMF. Nada mais havendo Katia Torres convidou os participantes para o coffe-break, agradeceu a
participacdo e paciéncia de todos os presentes, desculpou-se pelas falhas e deu por encerrada a segunda reunido
ordinéria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 32 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e

Fitoterdpicos

Data: 06 e 07 de julho de 2010
Horario: 9h00 — 17h30
Almocgo: 12h00 - 13h30
Coffee-break: 16h00

Local: a ser informado posteriormente

06/07
9h00 - | - Abertura da reunido
Il - Instalagéo dos trabalhos pela Secretaria Executiva

a) Leitura da pauta
b) Proposicéo de alteracdo de pauta
c) corre¢des/aprovacdo da ata da reunido anterior

111 - Informes gerais Secretaria Executiva

a) Indicacdo dos membros do Grupo Técnico Interministerial
b) Reunido no MP sobre Gestdo Participativa

¢) Proposta interministerial sobre o PPA

d) Comafito

IV - Ordem do dia

a) Encaminhamento para avaliacdo da Renisus — Relacdo Nacional de Plantas
Medicinais de Interesse ao SUS

b) 11h00 - Apresentacdo: Novas regulamenta¢Bes da Anvisa para plantas
medicinais e fitoterapicos

€) 14h00 — Apresentacédo: “Regulamentagio sobre o patrimonio genético, acesso a
conhecimentos tradicionais associados e reparticdo de beneficios - Departamento
de Patrimbnio Genético (DPG/MMA) — a confirmar

d) 16h30 — Apresentacdo da regulamentacdo do Mapa para plantas medicinais —a
confirmar

e) Encaminhamento para avaliacdo da legislacdo internacional sobre Uso
tradicional

0v/07
9h00 - Continuagdo da reunido

) 10h00 — Apresentacdo: “O papel da CAPES em pesquisas de plantas
medicinais” - Jorge Almeida Guimaraes — Presidente da CAPES — a confirmar

f) Proposta para exposicdo, no Comité, dos representantes da sociedade civil
V - Palavra aberta aos membros
VI - Encerramento dos trabalhos.

Secretaria Executiva



O© o0 N Ol WDN P

A BB DEAE,DEEPAEARBEDEEDDOWLWWWWWWWWDNDNDNMNDNMDNNMNNMDNNNNREPEPRPRPRPERPERPERPERRRR
~Noo OO, OWNPFPOOO~NOUOUPRRWNPOOO~NOUOURRWNPOOONOOELSA, WDNPE O

Ata da 32 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 06 e 07 de julho de 2010, no Hotel Nacional, no Setor Hoteleiro Sul, Quadra 01, Bloco A, em Brasilia, DF,
no horéario de 9n00 as 17h30 no dia 06/07 e 9h00 as 13h00 no dia 07/07, foi realizada a 3% Reunido Ordinaria do
Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Participantes: Ademir Valério Silva
(Anfarmag/Manipulagdo), Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA), Alessandro Ferreira dos Passos (Casa
Civil/PR), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Ana Lulcia Aradjo (SEPED/MCT), Anny Margaly Maciel
Trentini (Abifisa/IndUstria), Arnoldo Anacleto de Campos (MDA), Celerino Carriconde (CNMP/PE), Daniella
Vasconcelos (MDA), Douglas Duarte Q. Rego (ALANAC), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa),
Isidoro Salomdo (Rede Pantanal), lvanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Jaqueline Evangelista Dias
(Articulacdo Pacari), José Miguel do Nascimento Junior (MS), Leticia Rolim Abadia (MMA), Lucélia Borges de
Abreu Ferreira (CONASEMS), Maria das Gracas Pereira e Silva (Rede Fitovida/RJ), Maria Jocicleide Lima de
Aguiar (GTA/AC), Mércia Maria Pilatti (MDIC), Mary Anne Medeiros Bandeira (CONASS), Mauricio Jorge S.
Reis (MinC), Raimundo Nonato Pereira da Silva (ACBANTU), Ricardo Tabach (MEC), Rosa Maria Peres
Kornijezuk (MAPA), Sérgio Tinoco Panizza (CONBRAFITO), Teolide Parizotto Turcatel (Laboratério Yantén),
Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz). Auséncias justificadas: Elizaldo Carlini (MEC), Luiz Henrique Pereira
(MCT), Bernadete carelli (Ecovida-RS), Vanderlan Bozan (UNESP). Convidados: Ana Paula Oliveira, Gregério
Santos (CGPLAN/SCTIE/MS), Helena Luna Ferreira (DECIIS/SCTIE/MS), Roberto Vieira (EMBRAPA),
Rogério Dias (MAPA). Ouvintes: Divani Souza (SAF/MDA), Joseane Costa (Fiocruz), Rodrigo Lacerda
(CONASEMS), Valéria Rocha Ramos (MDS). Secretaria Executiva: Benilson Beloti, Katia Torres e Rosane
Silva (DAF/SCTIE/MS). | - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pelo
Representante Titular do MS, José Miguel do Nascimento Junior, Diretor do DAF, que deu as boas vindas a
todos. 11 - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva: José Miguel apresentou a alteracdo da pauta
devido a ndo confirmacdo do Dr. Jorge Almeida Guimardes, presidente da CAPES. Consultou aos presentes se
todos concordavam com a pauta proposta, tendo como Ordem do Dia: a) Encaminhamento para avaliacdo da
Renisus — Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS; b) Apresentagdo: Novas
regulamentagdes da ANVISA para plantas medicinais e fitoterapicos; ¢) Apresentacdo: Regulamentacdo do
Mapa para plantas medicinais; d) Encaminhamento para avaliacdo da legislacéo internacional sobre o Uso
Tradicional; e) Proposta para exposi¢do, no Comité, dos representantes da Sociedade Civil. Para os informes da
Secretaria foram especificados os seguintes topicos: i) indicacdo dos membros do Grupo Técnico
Interministerial, ii) reunido no MP sobre Gestdo Participativa, iii) proposta interministerial sobre PPA, iv)
Comafito. A pauta foi aprovada por consenso, ap6s sugestdo da Sra. Teolide Turcatel, do Laboratério Yantén,
para que a apresentacdo da ANVISA sobre regulamentacdo ocorresse pela manhd, para a tarde haver uma
discussdo sobre as regulamenta¢des incluindo a agricultura familiar, farmécias-vivas. Rosane (DAF/SCTIE/MS)
passou a ata da 12 Reunido Extraordinaria (24 e 25 de novembro de 2009), ja aprovada na 2% Reunido Ordinaria
(09 e 10 de marco de 2010), para ser assinada pelos membros do Comité. José Miguel informou que a ata da
dltima reunido (2% Reunido Ordinaria), devido ao atraso de envio da empresa que fez a gravacao da reunido, nao
foi possivel envia-la com antecedéncia e que a mesma se encontra na pasta distribuida aos membros. Pediu para
todos lerem para que no segundo dia da reunido pudesse ser aprovada. Maria das Gragas (Rede Fitovida/RJ)
disse que a partir desta reunido ira substituir a Sra. Elizabeth da Cruz. O primeiro informe dado foi pela Katia
Torres (DAF/SCTIE/MS) sobre o Grupo Técnico Interministerial (GTI) que foi criado dentro do Comité para
facilitar a estruturacdo e que ja tem o0s seguintes representantes: Ana Ldcia, MCT; Daniela Vasconcelos, MDA;
Joseane Costa, Fiocruz; Ana Cecilia Carvalho, ANVISA; Roberto Vieira, MAPA. Esses nomes serdo apenas 0s
contatos dentro de cada ministério. A primeira reunido foi com 0 MDA, com a participacdo do Arnoldo, Daniela
(atual suplente), Divani, Helena do DECIIS/SCTIE/MS, Ana Paula da CGPLAN/SCTIE/MS e Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS), para atualizar a planilha de ac¢Bes prioritarias, aquela que todos receberam como anexo da
ata. Katia apresentou a planilha e disse que definiu-se as ac¢es prioritarias para 2010, porque ndo daré conta de
fazer todas as acGes do PNPMF até 2011, portanto priorizou-se as de 2010, principalmente as mais estruturantes
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que sdo importantes para resultados imediatos do Programa. José Miguel disse que ainda faltam indicacGes de
alguns ministérios e explicou para os membros da Sociedade Civil que o GTI esta previsto no ambito do Comité
e que é necessario este trabalho anterior as reuniGes do Comité. Sérgio Panizza (CONBRAFITO) solicitou que
devido @ mudanca na parte da tarde, que pudesse ser discutido sobre a aquisicdo de mudas certificadas, por se
tratar de assunto interministerial. Sobre a reunido no Ministério do Planejamento, Kéatia Torres comentou que
tentou marcar uma reunido em abril, com o intuito de que o mesmo pudesse nos ajudar a fazer gestdo
participativa, ja que apresentaram uma experiéncia sobre a regulamentacdo de agrotoxicos, onde ANVISA,
MMA, Mapa, seguiam regulamentagdes préprias e isso impactava na demora de importacdo de produtos, na
economia. Assim, o Ministério do Planejamento fez um termo de cooperagdo técnica entre esses ministérios para
que fosse proposta uma regulamentagdo Unica para agrotdxicos. Sobre a proposta interministerial para o PPA,
José Miguel comentou que ndo foi possivel criar uma acdo especifica do Programa Nacional de Plantas
Medicinais no PPA e que o Ministério do Planejamento disse que o que ndo estd no PAC 2 fica fora de alteracdo
do PPA para 2011 e que devemos encaminhar nossas solicitacfes no préximo ano. Cada ministério, desta forma,
deverd utilizar agcdes genéricas para incluir as necessidades do Programa, ha de criar medidas criativas para dar
visibilidade ao Programa. Jaqueline (Articulacdo Pacari) questionou por que o0 MMA e MDA ndo estavam ha
proposta que foi apresentada de a¢des para o PPA. Alberto (MMA) disse que ha diversos programas que incluem
plantas medicinais e fitoterapicos. Ndo ha como fazer uma agéo especifica, pois é complicado trabalhar isto no
altimo ano de PPA. O importante é avangar para que no proximo PPA, defina a instancia responsavel por este
programa no MMA. Arnoldo (MDA) comentou que o Programa é multisetorial e se criar a¢cdo orcamentaria no
PPA, pode perder vultosos recursos. Sugere que este assunto deva ser discutido no GTI para montar matrizes
para monitorar o orcamento. Ivanildo Franzosi (Casa Civil) sugeriu que cada ministério deve contatar os
responsaveis pelo planejamento e orcamento para discutir e auxiliar sobre o PPA. José Miguel ratificou as
palavras de Ivanildo e disse que é necessario um convite ao Ministério do Planejamento para inicio de 2011 para
conversar sobre as modalidades e possibilidades que poderiamos utilizar no ambito do Comité. Valcler Rangel
(Fiocruz) comentou que o Ministério do Planejamento filtra as criacfes de programas interministeriais.
Aconselhou que antes fosse necessario uma conversa com as Sub-Secretarias de Planejamento, Or¢camento e
Administracdo (SPOA) de cada ministério para quando for discutir com o Ministério do Planejamento haja
argumento técnico do ponto de vista da técnica orcamentaria. Katia Torres disse que ird convidar o Ministério do
Planejamento para explicarem o que é o PPA. Comentou sobre a reunido com alguns ministérios na Fiocruz de
Brasilia e no Mapa. Ana Lucia (MCT) comentou que antes da articulagdo orcamentaria é necessario deixar claro
0s objetivos, principalmente de cada ministério. Disse que esses objetivos tém de vir do Comité ou do GTI.
Ivanildo disse que mais importante que trazer o MP para sensibilizar os membros do Comité é trazer os
responsaveis pelo Planejamento e Orcamento de cada ministério e eles serem sensibilizados da importancia do
Programa, para assim encaminhar a proposta ao MP. Sérgio Panizza disse que o Programa ja apresenta
planejamento participativo e estratégico. Comentou que o grande gargalo € o cultivo, a aquisicdo de mudas
certificadas. Em seguida, José Miguel convidou Rosane Alves para apresentar a Portaria do Ministério da Saude
que criou a COMAFITO. Rosane Alves apresentou a Portaria n® 1.102/GM/MS, de 2 de maio de 2010 e explicou
0s objetivos e metas da COMAFITO (anexo). José Miguel encerrou os informes do dia e informou que o
primeiro ponto da ordem do dia poderia ser a discussdo sobre a COMAFITO, ja que a mesma ir4 avaliar a
RENISUS e tem-se uma proposta de avaliacdo da RENISUS pelo comité. Jaqueline (Articulacdo Pacari)
questionou a auséncia de etnobotéanica e etnoconservacdo. Raimundo (ACBANTU) solicitou que fosse explicada
a diferenca entre Sociedade Civil e Governo. José Miguel explicou a diferenga entre RENAME e COMARE para
RENISUS e COMAFITO e detalhou as fun¢ées da COMAFITO. Rosane Alves explicou a Jaqueline que a parte
de etnobotanica é abordada na disciplina de Farmacognosia. Sérgio Panizza indagou sobre a origem da
SOBRAFITO devido a criacdo desta por uma industria e sobre a possibilidade de consultas publicas referentes a
COMAFITO. José Miguel respondeu que consulta plblica em muitos instrumentos pode engessar o
desenvolvimento do programa e que o0 mais importante é a legitimidade das a¢cdes. Disse que a Kétia confirmou
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que leu o estatuto da SOBRAFITO e que ndo encontrou nenhuma referéncia ao vinculo industrial. Raimundo
perguntou quais foram os critérios para a escolha das 5 universidades na COMAFITO. José Miguel respondeu
que os critérios foram desenvolvimento de pesquisas dos docentes na area de plantas medicinais e fitoterapia e a
relacdo do DAF com as universidades na COMARE. Teolide (Laboratério Yantén) questionou como encaminha
para a COMAFITO a inclusdo de novas espécies e quais 0s caminhos para buscar as legislacfes. José Miguel
respondeu que assim como a COMARE, a COMAFITO tera um link no site do Ministério da Salde onde contera
formulario de inclusdo, exclusdo e alteragdo de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos. Comentou que
caso tenham dificuldade de encontrar o caminho para as legislagdes que pode encaminhar para o e-mail
fitodaf@saude.gov.br que tera resposta para suas ddvidas. E ainda, demonstrou a importancia de criar um Grupo
de Trabalho com 5 representantes do Comité para elaboracdo de critérios para inclusdo, exclusdo de plantas
medicinais de interesse ao SUS e que isso possa ser discutido com a COMAFITO. Katia Torres apresentou
proposta de formulario de incluséo, alteragdo, exclusdo de plantas medicinais, medicamentos fitoterapicos
(RENAPLAM, RENAFITO, RENISUS). Arnoldo Campos (MDA) comentou que este assunto € muito
importante para o0 Comité e que era necessario ter um fluxo de informag@es entre a COMAFITO e o Comité.
Jaqueline (Articulacdo Pacari) sugeriu que os membros do Grupo de Trabalho pensassem um critério mais
estratégico, como por exemplo, dividisse por biomas. José Miguel respondeu que os membros do Grupo de
Trabalho terdo autonomia e deverdo criar instrumentos para ser apresentado posteriormente ao Comité. Disse
também que o formulario apresentado é apenas sugestdo e que ainda ndo estd confirmado seu uso. Francisca
Elizabeth (MAPA) argumentou que a diretriz do MAPA é a parte de cultivo e plantio e gostaria de saber qual
seria 0 link do MAPA com estas listas e comissdes. Comentou que uma das idéias é ampliar a legislagdo para
estimular os produtores brasileiros de plantas medicinais. Questionou como o Ministério da Salde pensa em
fazer o link entre as acdes do MAPA, MMA, MDA.. José Miguel respondeu que quando o Ministério da Saude
comecou a trabalhar neste assunto das listas, havia diversas e que o ideal seria ndo uma lista de interesse ao SUS,
mas sim uma lista do Programa Nacional de Plantas Medicinais, que dé visibilidade & cadeia produtiva do
Programa. Reforcou a importancia da criagdo de um Grupo de Trabalho dentro do Comité para tratar deste
assunto, onde teriam autonomia para selecionar os critérios. Ana Cecilia (ANVISA) explicou que a ANVISA
ndo regulamenta o cultivo, mas sim o estabelecimento produtor de droga vegetal e medicamentos fitoterapicos.
Ricardo Tabach (MEC) questionou se o Grupo de Trabalho criado no Comité n&o teria as mesmas funcdes da
COMAFITO. José Miguel informou que com o Grupo de Trabalho e a criagdo de critérios para a Lista do
Programa, havera alteragdo na mesma e consequentemente servird de instrumento para a COMAFITO. Alberto
(MMA) exp0s que a criacdo de listas ndo é a funco do Comité e sim da COMAFITO para ndo ocasionar
sobreposi¢do de fungdes. Considerou a definicdo de critérios como fungdo do Comité e frisou a importancia de
trabalhar por biomas. Disse que com a criacdo de GT amplia o universo de atuacdo, visto que estava focado na
Assisténcia Farmacéutica. Anny Trentini (ABIFISA) concordou com Alberto e lembrou que o artigo 3° do
regulamento interno do Comité diz que compete ao Comité definir critérios para indicadores e metodologias
voltada a avaliacdo da Politica de Plantas Medicinais. Argumentou a importancia de participar na elaboracéo da
lista, mas colocando sugestdo, critérios, dados, ou seja, acrescentando informagdes para os especialistas terem
subsidio para tomar decisdes de quais plantas devem fazer parte da lista. Celerino (CNMP) complementou que o
principal critério para escolha das plantas é a utilizacdo na atencdo priméria (vermifugos, analgésico,
antitérmico) e o segundo critério sdo os biomas. José Miguel comentou que na reunido passada foi demandado
pelo professor Carlini e Luiz Carlos Marques o olhar do Comité para a Lista da RENISUS. Disse que gostaria
que o Comité pautasse ndo apenas as acGes do MS, mas sim dos outros ministérios. Falou que ha coeréncia no
que o Alberto colocou e que ha duas maneiras de conduzir a reunido, definir grupo de trabalho para a criacdo de
critérios ou permanecer na encomenda original de margo. Alberto (MMA) lembrou que a grande discussdo que o
professor Carlini fez foi em relacdo a lista das 8 espécies que compdem a lista do SUS e que a sugestdo para o
Comité é trabalhar os critérios e ndo criar listas de plantas, e a partir destes critérios ter uma interagdo com a
COMAFITO. José Miguel informou que o MS foi muito claro da forma e critérios utilizados para criacdo da lista
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atual. As criticas vém de pessoas que ndo participaram e toda reunido este assunto vem a tona. E as outras agdes?
Indagou por que somente as a¢fes do MS e da ANVISA sdo questionadas. Ricardo Tabach sugeriu que primeiro
fossem estabelecidos critérios e a partir destes, fossem encaminhados para o Grupo de Trabalho para reavaliar a
lista e se possivel a COMAFITO ampliar a gama de entidades participantes. Jaqueline comentou que 0s
representantes da sociedade civil quando véem uma planta em uma lista sabem que ha uma escolha politica. E
importante ter uma comisséo técnica que defina bem os critérios. Teolide reforgou a questdo dos critérios e que
0s mesmos devem chegar aos membros do Comité para serem avaliados. Alberto se desculpou e disse que ndo
tinha intencdo de polemizar o processo. Sugeriu manter a proposta de GT para criagdo de critérios e
posteriormente iriam para a COMAFITO onde seria discutida a modificacdo da lista. José Miguel pediu
desculpas ao Alberto e disse que muitas vezes a insisténcia no mesmo tema leva a exaustdo. Valcler explicou que
h& uma série de interesses que criam obstéculos para os critérios: complexo produtivo, industria, produtores
rurais. Importante a criacdo do GT para que a discussdo seja perene, aperfeicoando o que j& foi feito e buscando
transparéncia. Ana Cecilia comentou que trabalha com essas listas ha mais de 3 anos por causa do doutorado e
que é importante esta discussao vir para 0 Comité, pois é necessario criar critérios que consigam contemplar as
plantas e revisar a regulamentacdo. Teolide disse que faz pesquisas no laboratério ha mais de 20 anos. Conseguiu
0 BPF, porém nédo consegue avancar devido a dificuldade de obtencdo dos marcadores das plantas medicinais.
Até hoje a lei seguida é de 1976 e é importante a atualizacdo da mesma. Dificil incentivar os agricultores se ndo
ha agregacdo de valores. José Miguel explicou que o Grupo de Trabalho deve definir critérios para elaboracdo da
Lista de plantas para o PNPMF que atendam a todos os parceiros do Programa. Apés validacéo dos critérios no
Comité deve ser encaminhado &8 COMAFITO. Anny sugeriu que 0s critérios sejam orientados de acordo com as
diretrizes do Programa Nacional de Plantas Medicinais. José Miguel iniciou o turno da tarde convidando Rogério
Dias, do MAPA para apresentar as novas regulamentaces do MAPA para plantas medicinais. Rosa Peres
(MAPA) explicou que o Ministério da Agricultura fez algumas reunides internas para regulamentacéo de plantio
e cultivo. Apresentou ao comité o coordenador da area de produtos organicos Dr. Rogério Dias, para falar sobre
possibilidades de regulamentacdo para cultivo de plantas medicinais e explicar como é a legislacdo de organicos.
Explicou que a Instrucdo Normativa n° 64 estabelece as regras para a producdo vegetal orgénica e que serve para
cultivo de plantas medicinais organicas. Citou a Instrugdo Normativa n® 17 que € especifica para producéo
vegetal por extrativismo. Disse que para a producdo de fitoterapicos é necessaria uma norma especifica, pois a
Instrucdo Normativa n° 18 destinada ao processamento foi baseada no Codex Alimentarius e é especifica para
alimentos. Explicou que a IN n° 19 é importante, pois trata dos mecanismos de controle para garantir a qualidade
organica, que atua hoje como uma marca coletiva. Finalizou dizendo que poucos produtores trabalham com
plantas medicinais organicas e isso se da pelo mercado consumidor que atualmente tem cobrado o selo organico
dos alimentos. Apds a apresentacdo foi aberto espaco para discussao. Celerino (CNMP) questionou se 0 MAPA
fornece auxilio financeiro para calendario de coleta de plantas exdticas e nativas. Rogério explicou que 0 MAPA
prevé apoio e controle das acdes. Ainda ha problemas com o mercado e que é necessario ampliar o consumo de
organicos. Jaqueline perguntou quem realiza o credenciamento dos agricultores, sobre a confiabilidade do selo
organico principalmente no mercado externo e sobre 0 manejo de plantas nativas. Rogério respondeu que no
caso do extrativismo foram anos de discussdo com as comunidades extrativistas, técnicos, ja que nédo tinha
nenhuma legislacdo. Criou-se uma legislacdo genérica e num segundo momento que é o Programa de
Conservacdo da Biodiversidade estdo sendo feitos estudos de varias espécies para criar planos de manejo
sustentavel por espécies. Em relacdo ao credenciamento dos produtores quando se destina a venda direta, o
cadastro é feito pelo MAPA. Nos outros casos é feito por organismo credenciado ao MAPA. Raimundo
(Acbantu) comentou que o gargalo encontra-se na ponta. Disse que para 0 governo s6 ha agricultores no meio
rural. Falta incentivo para os agricultores na area urbana. Arnoldo (MDA) disse que ha um conjunto de plantas
prioritarias e que é possivel separa-las por biomas, exdgenas ou enddgenas. Importante a integracdo dos
ministérios para encontrar as verdadeiras prioridades. Ainda ha lacunas quando se diz em extrativismo e cultivo.
Explicou que o SUS é um grande comprador e que ele pode exigir dos produtores, como a preferéncia pelos
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organicos. Katia Torres solicitou ao Rogério que esclarecesse um pouco mais sobre a regulamentacao do cultivo
de plantas medicinais e como deve ser a fiscalizagdo pelo MAPA e sobre a diferenca de um medicamento
fitoterapico originado de uma planta com cultivo organico e um medicamento com insumos organicos. Rogerio
explicou que a regulamentacdo sobre cultivo de plantas medicinais serviria como orientacdo, pois ndo ha
nenhum marco legal que defina a regulamentacdo a ser seguida sobre o tema. Sobre o rétulo de organicos, a
legislacdo diz que o produto deve possuir mais de 95% dos ingredientes com carater organico. Caso o produto
possua entre 70-95 % deve informar quais ingredientes sdo orgénicos e quais ndo sdo. Teolide (Yanten)
comentou que em sua regido os agricultores familiares possuem certificagdo pela Ecovida e questionou se era
necessario cadastrar novamente. Ana Cecilia (Anvisa) disse que a lei sanitaria ndo fala de medicamento
fitoterapico, s6 fala em medicamento e as regulamentacGes para fitoterapicos se baseiam na lei sanitaria. Rogério
respondeu que como o credenciamento ja foi feito na Ecovida, esta fard o cadastramento no MAPA. Disse que
na agricultura ha diversas leis para cada segmento (lei de sementes, agrotdxicos, bebidas, organicos). Deve-se
focar na exigéncia de boas praticas, entretanto é dificil exigir isto dos produtores externos. Aconselha a inducéo
aos produtores do cultivo orgénico para facilitar o controle. Arnoldo (MDA) comentou que a regulamentagéo
deve iniciar pela regulamentacdo de insumos e que a partir dela terdo os requisitos de qualidade. Ana Cecilia
(Anvisa) esclareceu que a norma de insumos passou por consulta publica em 2005 e com os requisitos propostos
ndo conseguiu ser publicada. Passou novamente por consulta pablica ano passado e ndo conseguiu ser publicada
devido & rigidez das normas. Disse que a norma s6 se aplica para indUstrias farmacéuticas e farméacias de
manipulagdo. E necessario uma norma que focasse em toda a producéo de planta para uso medicinal, pois assim
incluiria a droga vegetal, farméacia viva. Maria das Gracgas (Fitovida) perguntou se ha banco de sementes para
adquirir sementes com informacdo segura de origem. Rogério Dias comentou que o MAPA decidiu
descentralizar esta agdo dos bancos de sementes e que a superintendéncia de cada estado é responsavel pelos
mesmos. José Miguel disse que era importante a valorizagdo da producdo publica de medicamentos. Buscou-se
estabelecer um projeto de lei de compras publicas que mexe na lei n° 8666. Ivanildo comentou que houve uma
proposta sobre a consolidacdo das leis sociais, porém para alterar a lei n°® 8666 é necessario realizar outro projeto
de lei. José Miguel agradeceu a presenca do Rogério Dias e convidou Sérgio Panizza (Conbrafito) para realizar
sua apresentacdo. Sérgio Panizza fez uma breve apresentacdo sobre a técnica da micropropagacdo de mudas.
Anny (ABIFISA) perguntou se este sistema ja estava disponivel e se era necessario a parceria com algum
instituto. Sérgio informou que ha diversas empresas no Brasil que produzem mudas por esta técnica. Jaqueline
questionou o custo de preparo das mudas e a discussdo sobre o fato de serem clones. Sérgio disse que o grande
segredo é a qualidade fitossanitaria das mudas. Ana Cecilia (Anvisa) questionou se as mudas originarias por
micropropagacao, pelo fato de ndo estarem expostas as substancias que levariam ao seu desenvolvimento teriam
a mesma composi¢do das produzidas naturalmente. Sérgio explicou que a técnica multiplica a planta que sofreu
menor acdo da praga, que possui maior biomassa. Assim, ha o preparo da muda até que a mesma fique forte e a
partir dai pode ser plantada em qualquer solo. Alberto (MMA) comentou que do ponto de vista ecoldgico o clone
tera melhores condigdes se for reinserido na mesma area de origem da planta multiplicada. Caso seja levado para
outra area as condicdes ecoldgicas sdo diferentes. Disse que as espécies possuem uma variedade genotipica e
fenotipica e que isso fornece viabilidade ecoldgica. Comentou que tinha divida quanto a regulamentagdo se em
vez de ter um sistema produtivo que s6 trabalha o cultivo e manejo fosse até a outra ponta e apresentasse 0
medicamento fitoterapico. Ana Cecilia (Anvisa) explicou que ha norma para todas estas etapas, ou seja, quando
produz a matéria-prima se encaixa como fornecedor de insumos e quando produz o medicamento € inddstria
farmacéutica necessitando de boas praticas de fabricagdo. Sérgio reafirmou a importancia de discussao sobre este
tipo de assunto e disse que a micropropagacao seria importante para vocé ter uma matriz de determinada espécie,
principalmente aquelas que possuem poucos produtores. Além disso, é possivel reverter o quadro de extingdo de
determinada espécie utilizando esta técnica. Teolide (Yanten) comentou que é possivel através de cultivo
organico fazer que espécies em extin¢do saiam desta situagdo. Em seguida, José Miguel convidou Roberto Vieira
(EMBRAPA) para realizar sua apresentacdo. Roberto apresentou as atividades realizadas pela Embrapa na area
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de cultivo das plantas medicinais (anexo). Jaqueline questionou a possibilidade de constru¢cdo de um indicador
de rastreabilidade nas diferentes formas de cultivo. Perguntou também se é possivel criar indicadores para as
experiéncias locais em relacdo ao atendimento ao SUS. Roberto disse que partindo do pressuposto que ira
trabalhar com matéria-prima, a qualidade serd mantida através da identidade botanica e das boas préaticas de
cultivo. Estas exigéncias serdo mais faceis de serem atendidas em sistemas simples. Katia complementou que no
caso da FarméciaViva a ANVISA ir4 fazer a regulamentacdo das exigéncias para o controle de qualidade da
matéria-prima. Por isso a importancia da certificagdo das espécies. Roberto comentou que para o SUS é
importante que este produto tivesse atendido normas de qualidade independente da origem da matéria-prima.
Valcler (Fiocruz) falou que é importante a escolha de plantas para desenvolvimento da produgdo que atenda as
necessidades de salde com sustentabilidade. Perguntou qual a capacidade da Embrapa em responder estas
questBes sobre as plantas pensando que o Brasil possui uma flora muito rica. Roberto explicou que pensando na
producdo agricola, deve-se escolher as mais faceis. O SUS quer plantas com atividade, assim € necessario
demandar para Embrapa e instituicGes de pesquisa. Estas devem trabalhar com poucas espécies e estudar os
modos de sistemas organicos, manejos, biomas. José Miguel comentou que o que esta no SUS ja é fitoterapico e
que o debate é importante, pois possibilita a conversa sobre o grupo de trabalho de discussdo dos critérios das
plantas. Alberto acrescentou que controle de qualidade, rastreabilidade estéo presentes nos sistemas de producdo,
entretanto ndo sdo obrigatdrias para plantas medicinais, assim é importante esta discussdo. José Miguel
agradeceu a participacdo do Roberto (Embrapa) e ap6s deu inicio a formacéo do Grupo de Trabalho de critérios
para lista de Plantas Medicinais do PNPMF com os seguintes participantes: MMA, ABIFISA, MDA, MEC,
CONBRAFITO, MS, MinC, MAPA, CNMP, Fiocruz, GTA/AC com reunido marcada para o dia 13/08.
Encerrou-se as atividades do dia. José Miguel iniciou os trabalhos no dia 07/07 pela manhd com quérum
minimo. Comentou a necessidade de discuss@o do item “E” da pauta e a apresentagdo da Ana Cecilia da Anvisa.
Passou a palavra para Ana Cecilia que apresentou as novas regulamentacfes em plantas medicinais e
fitoterapicos da Anvisa (anexo). José Miguel abriu o debate sobre o assunto para os membros do Comité. Mary
Anne comentou que na Farmacia Viva ndo se pode esquecer o trabalho social. Importante a criagdo da portaria e
deve-se pensar na pactuagdo de insumos farmacéuticos para 0s municipios. Celerino comentou a importancia de
orientar os raizeiros sobre o armazenamento das plantas. Ana Cecilia disse que ndo ha como criar norma ja que
ndo possuem estabelecimento fixo. Aconselha a criagdo de um guia orientativo. Mary Anne falou que ha um
trabalho aprovado por um edital do Ministério da Cultura em que mestrandos de PE, PB, CE teriam como objeto
de estudo os raizeiros. Ademir (ANFARMAG) destacou a importancia dos profissionais da inspecdo na area
magistral e que os mesmos devem ter os mesmos conceitos da Anvisa para inibir desvios de qualidade e conduta.
Ana Cecilia (Anvisa) sugeriu que o trabalho dos mestrandos poderia gerar uma cartilha orientativa que poderia
ser publicada pela Anvisa ou pelo Ministério da Salde. Disse que a Anvisa faz treinamento constante com as
vigilancias estaduais e municipais, entretanto muitos profissionais ndo sdo concursados e a rotatividade é grande,
o0 que dificulta a homogeneidade do conhecimento. Jaqueline questionou se uma associacdo de agricultores que
fornece plantas medicinais no mercado € necessario ter farmacéutico ou quimico para realizar controle de
qualidade. Mary Anne complementou que a associacdo deve ter uma orientacdo técnico cientifica, ou seja,
certificacdo boténica da planta e controle das etapas até o beneficiamento priméario. Raimundo (Acbantu)
questionou qual o primeiro passo para realizar o beneficiamento e preparacdo de chas em uma organizacdo. Ana
Cecilia explicou que tirando o uso tradicional as outras formas estdo na lei e o desrespeito é crime hediondo. Néo
foi a ANVISA que determinou, mas sim a lei n° 6360. Informou que o comércio de plantas medicinais s6 pode
ser realizado em farmacias e ervanarias. Para as outras organizacoes é possivel comercializar a planta medicinal,
porém ndo é permitido constar no rétulo a indicagdo terapéutica. Outra forma de comercializagdo € tornar-se o
fornecedor de insumo. Sérgio Panizza (Conbrafito) questionou sobre a possibilidade de estoque minimo nas
farméacias de manipulagdo. Ana Cecilia explicou que sé pode fazer estoque minimo de formulacdes oficinais, ou
seja, as presentes no formulario nacional. Teolide (Yanten) questionou a possibilidade de terceirizagdo de
laboratério para controle de qualidade. Ana Cecilia respondeu que ha uma norma que trata de terceirizacdo e diz
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que todos os contratos devem ser notificados na Anvisa. Raimundo (Acbantu) disse que os povos e comunidades
muitas vezes ensina para que serve, contra-indicacdo das plantas e o governo se apropria dos conhecimentos
tradicionais e impede que os povos utilizem. Ana Cecilia explicou que ndo ha regulamento para uso tradicional.
A Unica coisa proibida é producdo em lote e aquisi¢éo de lucro. Isidoro (Rede Pantanal) se apresentou e disse ser
a primeira reunido que participa. Falou brevemente das atividades desenvolvidas em Céceres-MT. Alberto
justificou a auséncia do CGEN que faria uma apresentacdo segundo a pauta da reunido. Disse que 0 mesmo que
foi tratado pelo Mapa que considera a agricultura familiar organica como servico ambiental pode ser também
considerado pela fitoterapia envolvendo comunidade tradicional. Valcler (Fiocuz) sugeriu a inclusdo na pauta
das praticas integrativas. Tema esta sendo trabalhado conjuntamente e acredita que um convite a coordenagao da
PNPIC possibilitaria a realizacdo de atividades legitimas para o Comité. Douglas (ALANAC) parabenizou a
Anvisa pela atuacdo nos fitoterapicos. Comentou que mais de 95% dos registros de medicamentos fitoterapicos
séo de laborat6rios nacionais. Importante o suporte do Comité para ter uma forca maior. Francisca (MAPA)
questionou a possibilidade de um outro férum para discutir o uso tradicional com membros do MAPA, MDA,
MMA, Anvisa. Jos¢ Miguel esclareceu que o Comité trata do Programa que é da planta medicinal ao
medicamento fitoterdpico, com as diretrizes de uso tradicional, patentes. Disse que quando tiver a oportunidade
de ouvir o trabalho dos colegas do Comité havera formacédo de juizo de valor qualificado e a partir dai propor
encaminhamentos do préprio comité. Mauricio (MinC) parabenizou a apresentacdo da Ana Cecilia. Apoiou a
iniciativa de criacdo do GT para discussdo do uso tradicional. Complementou dizendo que o MDS possui 0
Decreto n° 6.040 que institui a Politica Nacional de Desenvolvimento Sustentavel de Povos e Comunidades
Tradicionais. José Miguel deu continuidade ao encaminhamento da reunido e pediu a Katia que lesse o trecho na
ata da reunido passada sobre a formacdo do grupo. José Miguel disse que o grupo iria organizar a agenda de um
dia da préxima reunido para apresentacdo das entidades; Katia Torres complementou que era necessario um
modelo de apresentacdo para facilitar o resgate das informagdes. Os membros do GT para discussdo do uso
tradicional sdo: Acbantu, MinC, Pacari, MMA, Yanten, CNMP e a reunido foi marcada para o dia 12 de agosto
no Ministério da Satde. Raimundo sugeriu que convidasse algum indigena para a proxima reunido para tornar a
discussdo sobre o uso tradicional mais consistente. A ata foi aprovada ap6s observagdes de justificativa de
auséncia, publicacdo de revista e contribuicbes com sugestdes de fitoterapicos. Palavra aberta: Raimundo
(Acbantu) disse que entendeu o que foi passado na apresentacdo da Ana Cecilia, mas queria que se colocassem
em seu lugar. Convidou a Ana Cecilia para explicar as regulamentacdes nos terreiros de candomblé. Mary Anne
reforcou a importancia do olhar do governo em termos de entendimento e auxilio para comunidades tradicionais.
Alberto (MMA) sugeriu a possibilidade de algumas reunides do Comité serem realizadas nos diferentes biomas o
que pode facilitar a apresentacdo de algumas experiéncias. Comentou sobre o cadigo florestal. Teolide (Yanten)
justificou a auséncia na ultima reunido e sugeriu que o tema Farmécia Viva fosse discutido na reunido do
Comité. Mauricio (Minc) parabenizou o Ministério da Saude pela condugédo dos trabalhos. Comentou que seria
discutido a inconstitucionalidade da regularizacdo dos territérios das comunidades quilombolas. José Miguel
disse que a reunido foi conduzida em um ambiente de harmonia e espera que as proximas reunides sejam
semelhantes. Ana Cecilia (Anvisa) aceitou o convite do Raimundo para apresentar as regulamentacdes nos
terreiros de candomblé. Isidoro (Rede Pantanal) reafirmou ser a primeira reunido que participa e acredita que 0s
ministérios e grupos que trabalham com salde devem estar unidos para trazer mudancas no processo salde.
Maria Jocicleide (GTA/AC) disse que é a primeira reunido que participa e espera poder contribuir mais nas
préximas reunides. Nada mais havendo José Miguel convidou os participantes para o almoco, agradeceu a
participacdo e paciéncia de todos os presentes e deu por encerrada a terceira reunido ordindria do Comité
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 22 Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos

Data: 21 e 22 de setembro de 2010
Local: Lake Side
END: SHTN Trecho 1 Lote 2 Projeto Orla 3

Brasilia-DF
Tel.: (61) 3035.2444

21/09

9h00 - | - Abertura da reunido

Il - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta

b) Proposicao de alteracdo de pauta

¢) corre¢Bes/aprovacao da ata da reunido anterior

111 - Informes gerais Secretaria Executiva
Consulta publica n° 85 — Farmacias Vivas

IV - Ordem do dia

10h — 12h00 — Resultados da reunido do GT Uso Tradicional

12h00 — 13h30 — almoco
13h30 — 16h00 - Continua¢do Resultados da reunido do GT “Uso Tradicional”
16h00 - 16h30 — coffee-break

16h30 — 17h30 - Continuagdo Resultados da reunido do GT “Uso Tradicional”

22/09

9h00 — 10h30 - Resultados da reunido do GT “Critérios para Listas”
10h30 — 12h00 - Avaliagio da Série “E bom pra qué?

12h00 — 12h30 - V - Palavra aberta aos membros

12h30 — VI - Encerramento dos trabalhos.

12h30 - almoco

Secretaria Executiva
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Ata da 22 Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 21 e 22 de setembro de 2010, no Hotel Lake Side, no Setor Hoteleiro Turistico Norte, Trecho 1, Lote
2, Projeto Orla 3, em Brasilia, DF, no horario de 9h00 as 17h30 no dia 21/09/2010 e 9h00 as 13h00 no dia
22/09/2010, foi realizada a 2% Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos. Participantes: Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA), Ana Cecilia Bezerra Carvalho
(Anvisa), Ana Lucia Aratjo (SEPED/MCT), Celerino Carriconde (CNMP/PE), Daniella Vasconcelos
(MDA), Douglas Duarte Q. Rego (Alanac), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Ivanildo
Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Jaqueline Evangelista Dias (Articulagdo Pacari), José Miguel do
Nascimento Janior (MS), Leticia Rolim Abadia (MMA), Luciana de Oliveira Melo (Ml), Luis Carlos
Marques (Uniban), Maria das Gragas Pereira e Silva (Rede Fitovida/RJ), Maria Jocicleide Lima de
Aguiar (GTA/AC), Marcia de Souza Pontes (MDIC), Mércia Maria Pilatti (MDIC), Mauricio Jorge S.
Reis (MinC), Ricardo Tabach (MEC), Rosa Maria Peres Kornijezuk (Mapa), Sérgio Tinoco Panizza
(Conbrafito), Solange de Castro (Agrotec/GO), Suzana Ester Nascimento Ogava (CONASEMS), Teolide
Parizotto Turcatel (Laboratorio Yantén). Auséncias justificadas: Elizaldo Carlini (MEC), Isidoro Salomao
(Rede Pantanal), Luiz Henrique Canto Pereira (MCT), Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz), Kléber Alves
dos Santos Berté (Associacdo Paranaense de Plantas Medicinais), Anny Margali Maciel Trentini
(Abifisa), Ademir Valério Silva (Anfarmag), Vanderlan Bozan (UNESP), Raimundo Nonato Pereira Silva
(Acbantu). Convidados: Angelo Giovani (DAB/SAS/MS), Vicente dos Santos (Povo Indigena Xacriabd),
Maria Aparecida Barros (Povo Indigena Xacriabd). Ouvintes: Déborah Bosco Silva (MI/SDR), José
Everaldo (Conbrafito), Joseane Costa (Fiocruz), Leticia Abadia (MMA). Secretaria Executiva: Benilson
Beloti, Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). | - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi
aberta pelo Representante Titular do Ministério da Satde (MS), José Miguel do Nascimento Junior,
Diretor do DAF, que deu as boas vindas a todos. Il - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria
Executiva: José Miguel consultou os presentes se todos concordavam com a pauta proposta, tendo como
Ordem do Dia: a) Resultados da Reunido do GT Uso Tradicional; b) Resultados da reunido do GT
Critérios para Listas do PNPMF; ¢) Avaliagio da Série “E Bom pra qué?”. Para os informes da Secretaria
foi especificado o seguinte tdpico: i) Consulta Publica n® 85 - Farmacias Vivas. Teolide Turcatel
(Agricultura Familiar/Laborat6rio Yantén) sugeriu que ndo se discutisse apenas a Consulta Piblica 85,
mas também sobre o tema Farmécias Vivas. Luis Marques (Uniban) comentou que o0 assunto da série “E
bom pra qué?” é muito importante pelo aspecto negativo que apresentou a Fitoterapia. Sugeriu que fosse
resgatado no primeiro dia, para que houvesse tempo de posicionamento do Comité. José Miguel disse que
na ultima reunido foi criado um grupo de trabalho (GT) para discussdo do tema Uso Tradicional e foi
definida uma agenda exclusiva de um dia para este assunto. Argumentou que a mudanca da pauta poderia
prejudicar a abordagem da questdo do Uso Tradicional. Disse que devido & existéncia de dois
encaminhamentos sobre a pauta haveria votacdo para escolha. Apds a votagdo ficou decidida a inversao
da pauta com o debate sobre a série “E bom pra qué?” no primeiro dia. A seguir, passou para a aprovagio
da ata da 3% Reunido Ordinaria na qual o Sr. Raimundo da Silva (Acbantu) pediu uma correcdo por e-mail
que ja foi incorporada. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yantén) solicitou que quando
fosse mencionado seu nome que ao lado de Laboratério Yantén fosse incorporado Agricultura Familiar,
que é sua representatividade. José Miguel (MS) informou que com a necessidade de discussdo sobre
Farmacias Vivas e a Consulta Pablica n° 85 transforma em ponto de pauta e faz o debate sobre a série “E
bom pra qué?” primeiro. 111 - Ordem do Dia: Definiu uma hora para o debate. Mauricio Reis (MinC)
disse que a matéria veiculada no Programa Fantastico e na revista Epoca traz informagdes equivocadas e
de desrespeito com as comunidades tradicionais. Comentou a pesquisa da UNIFESP apoiada pela
Fundacéo Palmares sobre a utilizacdo das plantas medicinais nas religides africanas e trouxe 20 DVDs do
resultado da pesquisa para serem distribuidos aos membros presentes. Ana Cecilia (Anvisa) informou que
foi dada uma entrevista ao Sr. Drauzio Varella antes do inicio da Série onde foram passadas informacdes
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sobre fitoterapicos, registro de fitoterapicos, droga vegetal, regulamentacdo de estabelecimentos. Citou
que os dados foram informados a revista Epoca apds inicio da série, entretanto, ignoraram e insistem em
mostrar que ndo ha regulamentacdo. Disse que apds o final da Série, ha um documento pronto para
desmentir todos os pontos e mostrar tudo que foi passado, porém nao apresentado pelo programa. Sérgio
Panizza (Conbrafito) falou que a série apresentou um lado positivo que foi unir todos os setores que
estavam longe. Disse que ira pedir a Record para fazer oito programas e cada Ministério e segmento deve
apresentar seus pontos e suas defesas. Importante os setores se reunirem e fazerem um documento oficial
do Comité. Douglas (Alanac) informou que a Alanac disponibilizou em seu site uma resposta sobre as
declaragdes do Drauzio Varella. Concorda com a criacdo de um documento do Comité como resposta as
colocagdes do Sr. Drauzio. Rosa Peres (Mapa) disse que na reportagem com o Dr. Lameira, demonstrou
gue o agrbnomo estava prescrevendo, entretanto havia junto com ele uma médica e isto néo foi colocado.
A Embrapa esta preparando um documento para defesa. Luis Marques (Uniban) questionou se houve
contato da imprensa para a realizacdo da Série. José Miguel informou que o Secretario Reinaldo
Guimaraes conversou com o Drauzio Varella por mais de uma hora e vinte. Disse sobre todo o processo
de construcdo do Programa e seus eixos e do Decreto. Entretanto o Drauzio ndo buscava conhecer o
Programa e suas articulagbes. A ASCOM nos orientou para que esperar o final da Série para que o
Ministério da Saude possa se manifestar. Informou que no site do Departamento de Aten¢do Bésica
(DAB) tem uma nota técnica que foi construida juntamente com a Coordenacéo de Praticas Integrativas e
Complementares. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yantén) disse que tem recebido
muitos e-mails dizendo que o Comité deve se manifestar contra o que estd sendo veiculado na Série.
Sérgio Panizza (Conbrafito) reforcou as palavras da Teolide e comentou a oportunidade de reunir os
setores para as reportagens na Rede Record, onde poderia expor os trabalhos de cada Ministério e Anvisa.
Jaqueline Dias (Articulagdo Pacari) comentou a contradicdo da Rede Globo de apresentar diversos
programas “Globo Reporter” sobre as plantas medicinais e sua utilizagdo e agora apresenta esta Série no
Fantastico. Relembrou o caso ocorrido no Big Brother onde 0 MS conseguiu direito de resposta no
programa. Daniella Vasconcelos (MDA) informou que o MDA possui uma rede de servicos onde ha
muita demanda, sugestdes e que no Gltimo més aumentou muito os e-mails recebidos pedindo uma
posicdo do Comité frente as informacOes da Série. Disse que participou de uma reunido com Arnoldo
(MDA), Alberto (MMA), Rosa (Mapa) e que como produto da mesma, surgiu uma proposta de
documento para ser discutida pelos membros do Comité. Comentou que é importante avaliar 0s meios
para atingir a uma maior parcela da populagdo, pois s6 na internet fica limitado. Joseane (Fiocruz) diz que
a discussdo coloca uma série de paradigmas, como o seguinte questionamento: “para que serve a ciéncia e
para quem a ciéncia serve?” e complementa que a polémica reflete que a ciéncia ndo tem isencao.
Acrescenta ainda que é preciso ter uma discussdo realmente filosofica que aborde a relagdo técnica —
ciéncia — sociedade e que mais do que qualquer coisa, esse € um processo histdrico e social. Também diz
que a politica incomoda uma série de segmentos que tém véarios interesses envolvidos, pois existe
interesse a partir do momento que existe uma politica e por sua vez, existe um interesse a partir do
momento que existem setores que ndo tém interesse nessa politica. Alberto (MMA) entende que o comité
precisa ter um posicionamento oficial, porque se trata de uma politica pablica. MMA, MDA e Mapa
fizeram algumas proposicBes para um documento que pode ser elaborado pelo Comité e depois
encaminhado para a Secretaria de Comunicacao da Presidéncia da Republica, por meio da Casa Civil e do
MS, para ver qual a melhor forma de divulgacdo. Alberto explica quais os pontos que o documento
abordaria. Suzana (CONASEMS) disse que trabalha com a populacéo na parte de uso racional de plantas
medicinais e também é professora e 0 que o estrago que a Globo fez foi muito grande. Que é preciso
conseguir, por meio do Ministério Pdblico ou ndo, o direito de resposta, colocar nos sites, para atingir
todas as pessoas que foram influenciadas pela Globo. Que a posicdo do MS foi colocada de uma forma
que ndo ficou clara, pela maneira que foi editada, que tudo que esta sendo feito estd errado. Celerino
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(CNPM) disse que foi a um encontro, na Paraiba, de mulheres que trabalham com plantas medicinais ha
mais de 20 anos e que estavam todas revoltadas com o Drauzio Varella. Lembrou que o mesmo foi
entrevistado ha quinze anos e perguntado sobre o que achava da planta medicinal, ele respondeu que era
coisa de indio, que isso ndo prestava. Nessa época 0 mercado mundial era de milhdes de ddlares e
passados quinze anos, 0 mercado é de meio trilhdo de ddlares e agora ele faz pesquisas na Amaz6nia, mas
financiadas por quem? Afirmou que ndo podemos ficar calados nesse momento e que no encontro da
Paraiba, falou para a TV, como CNMP, mas cometeu um erro ao agredir o senhor Drauzio. Celerino foi
chamado por Geraldo Freire para um debate na radio com alcance em todo o Pernambuco. Pensa que a
nossa proposta tem que ser colocada, mesmo que tenha havido muitos erros no trabalho com as
comunidades, como ¢ o caso do “Frei da Babosa”. Mas que a0 longo de quarenta anos ja foram realizados
vinte Simposios de Plantas Medicinais, sendo o ultimo com 1.500 trabalhos apresentados. Ressaltou que
temos uma histdria que parte das comunidades tradicionais como também das pesquisas aqui no pais.
Concorda que o documento deva ser feito, mas sem ataques para ndo vitimizar o outro. Luis Marques
(Uniban) disse que parece ser consenso o posicionamento do Comité, mas ndo pode ser demorado, porque
um programa tem sido pior que o outro e parece que estamos concordando com tudo aquilo. Concorda
com o Celerino de que ha uma série de problemas onde demoramos muito para enfrentar e que estamos
enfrentando agora. Disse ainda que um ponto importante que o Drauzio defende é que ndo existem
estudos clinicos fase 3. “Mas a pergunta é: precisa? Eu diria que ndo”. O mundo inteiro faz os estudos
clinicos no protocolo maximo, para produtos desconhecidos, que ninguém nunca usou, mas para um
produto que vem sendo usado milenarmente, € jogar dinheiro fora. Diz que tem debatido o assunto com
outros médicos que defendem a visdo do Drauzio e nota que ndo é uma visdo comercial e sim uma visdo
do poder médico. Sugeriu que os membros do Comité, de posse desse posicionamento, fagam a
divulgacdo, porque € necessario um certo confronto politico de tudo isso que o Drauzio tem manifestado e
que sem davida é de grande ma intengdo. Ana Cecilia (Anvisa) falou que os fitoterapicos ja ndo eram
bem-vindos dentro da Anvisa e assim, por causa de um senhor mal intencionado, vamos enfrentar muito
mais problemas para trabalhar esse assunto dentro da Agéncia. Se estava dificil discutir a norma de
Farmécia Viva, agora sera mais dificil. José Miguel (MS) iniciou sua fala dizendo que as sugestdes e a
avaliacdo feitas pelos membros esté correta e é importante registrar que cada uma das entidades tem sua
autonomia e sua dindmica, o que levou a manifestacdo de cada uma delas da melhor maneira. O MS esta
absolutamente tranqliilo com o que fez em relagdo a esta temética. A partir dos pontos apontados pelo
Alberto, sugere que seja delegado um grupo minimo de membros do Comité para elaborar o documento.
Foram indicados: Alanac, Conbrafito, Anvisa, MS, Uniban e MMA.. Marcia (MDIC) comentou que seria
importante, frente aos atuais acontecimentos, que o documento fosse enviado ao Ministro, ao invés de ir
para a Casa Civil. Dando continuidade a pauta, Jaqueline (Pacari) relatou que o GT Uso Tradicional
esteve reunido no dia 12 de agosto, com a participacdo dela representando a Pacari, Celerino
representando o Centro Nordestino de Medicina Popular, Mauricio representando o MinC, Alberto o
MMA, Raimundo representando a Acbantu, Teolide representando a Agricultura Familiar/Lab. Yanten,
Katia e Miguel o MS. Foi o primeiro passo para comecar a tratar do tema; se trata de uma construcéo, e
teremos que pensar juntos como esse tema sera fortalecido no Comité. Explicou que inicialmente seria
feita uma contextualizagdo de como se da esse trabalho do uso tradicional de plantas medicinais e depois
a apresentacdo das diversas experiéncias que compdem o Comité e como convidado, representando o
povo indigena, os Xacriabas. Alberto (MMA) iniciou a contextualizacdo, relatando que a reunido do GT
iniciou com 3 perguntas: 0 que temos, aonde queremos chegar e qual a estratégia para isso. A diretriz n°
10 da Politica Nacional fala do reconhecimento e valorizacdo dos remédios caseiros e das préaticas
populares e é esse o foco do GT. O resumo da contextualizacdo pode ser visualizado no arquivo Viséo
Tradicional (anexo 1). Katia justificou a auséncia de alguns biomas. As experiéncias apresentadas foram:
Centro Nordestino de Medicina Popular (anexo 2) pelo Celerino; Rede Fitovida (anexo 3) pela Maria das
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Gracas; Agricultura Familiar Laboratério Yanten (anexo 4) pela Teolide; Povo Indigena Xacriaba (anexo
5), pela Maria Aparecida de Barros (Cidinha) e o Vicente Barbosa dos Santos que é o Pajé da
comunidade; Articulacdo Pacari (anexo 6), pela Jaqueline; Grupo de Trabalho Amazdnico (GTA) (anexo
7), pela Joci. Apds as apresentacGes, Jaqueline (Pacari) explicou que o GT Uso Tradicional discutiu a
necessidade de se fazer uma pesquisa nacional (anexo 8) sobre estas experiéncias de uso popular e
tradicional de plantas medicinais, uma vez que se pode ver pelas apresentacGes, uma diversidade muito
grande, mas também uma identidade, seja na organizacdo social ou na salde. Essa pesquisa podera
subsidiar a elaboragdo do que estamos chamando de projeto de lei. A metodologia para fazer esta
pesquisa sera proposta por esse GT e referendada, completada e definida pelo Comité. A proposta para
discussdo é se a pesquisa € relevante e se tem o apoio do Comité e qual a estratégia de captagdo para
iniciar a pesquisa. Em seguida, foi iniciado o debate e as principais intervencbes foram: Panizza
(Conbrafito) sugeriu que os termos farmacéuticos fossem desvinculados dessas experiéncias, por
exemplo, ao invés de tintura, usar o termo garrafada. Alberto (MMA) explicou que na primeira reunido do
GT néo foi analisada a legislagdo internacional, como a do México e que o sentido da pesquisa é saber o
que temos para poder comparar com outros paises, inclusive em termos legais. Angelo (DAB) contou que
ha um tempo, elaborou uma proposta de um projeto para a criagdo de um banco de dados sobre
conhecimento tradicional. Houve discussdo grande e as comunidades achavam que ndo tinha como
registrar o conhecimento, porque este faz parte da cultura. O importante é saber o que cada grupo, dentro
de sua ldgica, deseja avancar. Ana Cecilia (Anvisa) lembrou que estad definido em Lei desde 1976
medicamento e alimento. Que é preciso criar outra classe de produto, porque o que foi visto nas
apresentacdes ndao se enquadra no conceito tedrico de medicamento e sugere estudar o conceito de
remédio herbolario utilizado pelo México. José Miguel (MS) disse que é preciso fazer um debate se a
pesquisa e a regulamentacdo sdo necessarias, qual o objetivo, quais as metodologias; se isso vai ser uma
encomenda pode ser visto no ambiente do MS, do Decit, se pode ser objeto de uma modalidade de
contratacdo de um instituto para fazer a pesquisa. José Miguel (MS) sugeriu que o GT elabore um termo
de referéncia para a pesquisa, com o volume de recurso necessario, para verificar qual Ministério ou se
um fundo pode financiar o trabalho. Teolide (Agricultura Familiar/Lab. Yanten) disse ser favoravel a
proposta de pesquisa e alertou que tem que se pensar nos trinta anos de trabalho que ndo podem ser
jogados para o ar, onde a industria da agricultura familiar tem tentado se adequar a legislacdo da Anvisa,
com muita dificuldade, mas j& tem pesquisas em plantas medicinais, j& tem alguns registros de
medicamentos. Mas é preciso avangar para 0 que estd colocado na Politica Nacional. Ana Lucia (MCT)
disse que o Comité tera que fazer uma reflexdo do que é conhecimento tradicional e o que é produto.
Leticia (MMA) sugeriu que a Jaqueline envie oficio ou e-mail para a presidéncia da Comissao de Povos e
Comunidades Tradicionais, do MDS e para 0 MMA sugerindo esse tema como pauta da comissdo. Katia
(DAF) complementou o que a Ana Lucia falou, isto é, que tem uma questdo anterior que é diferenciar
conhecimento tradicional do popular e ainda definir o objetivo disso tudo, ou seja, atender e distribuir
para a comunidade ou comercializar os produtos. Enfim, conceitos, objetivos, regulamentacdo inclusive
do patriménio genético terdo que “andar mais ou menos juntos”. Luis Marques (Uniban) disse que
poderia se imaginar outra portaria, assim como estd sendo regulamentada a Farmdcia Viva, criar
medicamento tradicional, farmacia de medicamento tradicional, com regulamento préprio, ao invés de se
pensar em Lei que é um processo demorado. Por exemplo, uma autorizagdo de vigilancia, um registro
municipal para pequenos produtores, para comercializagdo regional. Ana Cecilia (Anvisa) explicou que
Farmacia Viva é uma especificidade de Farmacia a qual ja esta na Lei. Hoje s6 tem medicamento, que por
definicdo legal, tem que ter comprovacao de seguranga e eficacia e controle de qualidade. Teria que haver
outro tipo de produto, um produto tradicional para satde ou remédio herbolério, com seguranga e eficéacia
baseadas no uso tradicional e um controle de qualidade com menos exigéncias. José Miguel (MS)
ressaltou que se prevalecer no Comité o entendimento de criar um novo conceito, poderia inclui-lo em
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algum projeto do Congresso que trate de acesso a medicamentos. Sugeriu que Alberto ou Jaqueline
pudessem fazer um diagndéstico do que esta tramitando no Congresso e em que fase estd e conversar com
0 proponente, pedir cooperacdo, fazer uma articulacdo politica do Comité. Podemos também pedir pela
Assessoria Juridica do MS para fazer esse levantamento. O GT precisa continuar com esse debate na
perspectiva de ter um produto para ai ter uma acdo politica no Congresso Nacional, ndo focado na
pesquisa, mas nas proprias experiéncias e nas apresentadas aqui. Se 0 grupo aceitar esse desafio,
aguardamos uma minuta, um arcabouco mais elaborado, para a reunido de novembro. Ana Cecilia
(Anvisa) lembrou que o conceito de droga vegetal foi inserido no Decreto n® 79.094/76 que esta para ser
republicado. lvanildo (Casa Civil) explicou que apés as eleicbes muitos projetos serdo aprovados. Que
agora sera dificil fazer uma negociagéo, so6 se for para 0 ano que vem. Mas que recebeu um novo Decreto
da Anvisa, que ainda sera analisado. Entdo é preciso falar, ajustar com a Anvisa. José Miguel (MS) disse
que para a reunido de novembro, teria que ter uma apresentacdo de proposta, que se homologada pelo
Comité pode ser enviada para a Anvisa. Jaqueline (Pacari) disse que é preciso fazer um planejamento e
definir agdes a curto e médio prazo, atender as prioridades, diferenciando as experiéncias de remédios
caseiros e industria. Ficou decidido que Jaqueline (Pacari) e Joci (GTA) levariam proposta de termo de
referéncia para pesquisa para a reunido do GT. Ivanildo (Casa Civil) disse que a insergdo no Decreto tem
que ser algo simples e claro, um artigo com dois ou trés paragrafos, para a negociacao ser facil com a
Anvisa. Ana Cecilia (Anvisa) recomendou ao GT ver a legislacdo dos Estados Unidos que tém produtos
que ndo sdo medicamentos, e que esta escrito na embalagem que o FDA ndo se responsabiliza por esse
tipo de produto. Para ser criado algo para todo pais é preciso avaliar, inclusive, se existem condi¢Ges para
a Anvisa regulamentar ou se ela ndo se responsabilizaria pelo produto de uso tradicional. Maria das
Gragas (Rede Fitovida) solicitou sua inclusdo no GT Uso Tradicional. VVoltando ao assunto do documento
do Drauzio Varela, o Comité discutiu ainda se o documento seria publicado ao final da série do programa,
alguns pontos importantes a serem colocados e o tamanho do documento. Também foi discutida a
possibilidade de usar campanhas para divulgacdo da Politica e da Fitoterapia junto & populagdo. Ana
Cecilia (Anvisa) disse que o MS e a Anvisa estdo fazendo cartilhas de orientacdo aos usuarios. O 2° dia de
reunido iniciou com a compilagdo dos textos propostos pelo Luis Carlos (Uniban), Alberto (MMA) e
Douglas (Alanac), Ana Cecilia (Anvisa) e Katia (DAF/MS). O texto foi lido e vérias observac¢des foram
feitas pelos membros do Comité. Foi feita uma pausa na reunido para avangar no texto, para estrutura-lo
melhor. Apés a pausa, foi dada sequéncia na pauta da reunido, com a Joseane (Fiocruz) apresentando o
resultado da reunido do GT Critérios para Listas, na qual participaram: Celerino (CNMP), Rosa (Mapa)
Anny (Abifisa), Valcler e Joseane (Fiocruz), Benilson e Katia (DAF/MS). Dos 11 interessados em
participar do GT, apenas 5 compareceram. Ela fez um apelo para que houvesse maior comprometimento e
participacdo. O grupo trabalhou na légica do braim-storming e trabalhou com documentos base como a
publicacdo do MS sobre o Programa da Ceme. Foram definidos 4 eixos e para cada eixo VAarios critérios e
o grau de relevancia. Em seguida, a Joseane (Fiocruz) fez alguns esclarecimentos sobre o contetido da
apresentacdo (anexo 9), como por exemplo, 0 que é evidéncia de comercializacdo regulada. Ana Lucia
(MCT) elogiou o trabalho e sugeriu a inclusdo dos critérios seguranga e eficicia em todos os eixos.
Jaqueline (Pacari) pediu para que o conhecimento tradicional tivesse um peso maior; alertou para o termo
evidéncias de uso tradicional; sentiu falta de manejo sustentavel e extrativismo. Ana Lucia (MCT)
lembrou que o conhecimento tradicional ndo é necessariamente publicado e pode ter outras formas de
visualizagdo, como videos, livros, revistas, museus etc. Suzana (CONASEMS) disse que € importante
valorizar o conhecimento tradicional acoplado ao cientifico. Luis Carlos (Uniban) quis saber se poderia
sugerir, sem destruir ou questionar o que foi feito, que o critério mais objetivo que temos é o registro na
Anvisa, que também inclui o uso tradicional. José Miguel (MS) lembrou que usando critérios A, B ou C
se chegara a listas muito semelhantes. Quando a Renisus foi feita, foram consideradas as plantas ja
utilizadas pelos municipios, incorporadas na atencdo bésica, algumas que tinham gerado fitoterapico, com
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registro na Anvisa, nativas, exoéticas adaptadas, ndo constantes da lista de plantas em extin¢do. Apds mais
algumas intervencgoes, ficou decidido que o GT poderia trabalhar para condensar mais 0s critérios e
ponderar as sugestdes recebidas. Em seguida, foram agendadas as proximas reunides dos GTs: dia 20/10 a
reunido do GT Critérios para Listas e dia 21/10 a reunido do GT Uso Tradicional. Katia pediu desculpas
por enviar a ata fora do prazo, mas é devido & demora no recebimento da degravacdo. Tem enviado todo o
material junto para o Comité ndo receber muitos e-mails. De volta ao texto do Drauzio Varela, foi lida a
versdo das 12h. O Comité fez mais sugest@es e como ndo houve tempo de finalizar o documento, ficou
decidido que o DAF faria um compilado das propostas e o documento seria fechado na 32 feira, dia 28/09
e enviado a todos para aprovacao por e-mail (anexo 10). As instituicdes ficaram livres para assinar ou nao
e também para divulgar aos seus pares. IV - Palavra aos membros: Jaqueline (Pacari) avisou que o
MMA abriu processo de consulta & sociedade para elaboracéo das recomendacdes a serem levadas para a
COP em Nagoya/Japdo. Foi colocada a recomendacgéo para o governo brasileiro de criacdo de parcerias
com 0s movimentos sociais, visando o0 uso seguro e sustentavel de plantas medicinais, provendo recursos
financeiros para a implementacéo da diretriz 10 da Politica Nacional. Teolide (Agricultura Familiar/Lab.
Yanten) disse que mesmo com os esclarecimentos prestados pela Ana Cecilia, em particular, gostaria que
0 assunto das Farmdcias Vivas entrasse novamente em discussdo. Ana Cecilia (Anvisa) sugeriu que a area
de Inspecdo da Anvisa fosse convidada a participar da préxima reunido. Joseane (Fiocruz) relatou a
oficina, promovida pelo DAF e pela Fiocruz, que aconteceu nos dias 09 e 10 de setembro no Rio de
Janeiro, com 22 municipios e 4 Estados para discutir eixos para projetos na area de plantas medicinais e
fitoterdpicos. Em seguida, Katia leu a Carta do Rio de Janeiro (anexo 11). Nada mais havendo José
Miguel (MS) convidou os participantes para o almogo, agradeceu a participacdo e paciéncia de todos os
presentes e deu por encerrada a 22 reunido extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos.
Assinam a Ata da 22 Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
Alberto Jorge da Rocha Silva

Ana Cecilia Bezerra Carvalho

Ana Lcia Aradjo

Celerino Carriconde

Daniella Vasconcelos

Douglas Duarte Q. Rego

Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira

Ivanildo Tajra Franzosi

Jaqueline Evangelista Dias

José Miguel do Nascimento Junior

Luciana de Oliveira Melo

Luis Carlos Marques

Maria das Gragas Pereira e Silva

Maria Jocicleide Lima de Aguiar

Marcia de Souza Pontes

Marcia Maria Pilatti

Mauricio Jorge S. Reis
Ricardo Tabach
Rosa Maria Peres Kornijezuk

Sérgio Tinoco Panizza

Suzana Ester Nascimento Ogava
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 42 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e

Fitoterdpicos

Data: 09 e 10 de novembro de 2010
Local: Fiocruz — DIREB/Brasilia
Endereco: Av. L3 Norte. Campus Universitario Darcy Ribeiro, Gleba A, SG 10.
Brasilia-DF
09/11
9h00 - I - Abertura da reuniéo
Il - Instalac@o dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta
b) Proposicao de alteracdo de pauta
¢) corre¢Bes/aprovacao da ata da reunido anterior
111 - Informes gerais Secretaria Executiva
» Consulta publica n° 95 — Bulas de Fitoterapicos
» 12 NT do Comité (Drauzio Varela)
IV - Ordem do dia
10h — 10h30 — Definicéo do calendario 2011
10h30 - 12h00 - Resultados da reunido do GT “Critérios para Listas”

12h00 — 13h30 — almogo

13h30 — 15h00 — Resultados da reunido do GT Uso Tradicional

15h00 - 16h30 - Regulamentacdo sobre o patrimdnio genético, 0 acesso aos
conhecimentos tradicionais associados e a reparticdo de beneficios — a confirmar

16h30 — 17h00 — coffee-break

10/11

9h00 — 11h30 — Apreciacao do Relatorio de atividades de 2010 do Comité
11h30 — 12h00 - V - Palavra aberta aos membros

12h00 — VI - Encerramento dos trabalhos.

12h00 - almocgo

Secretaria Executiva
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Ata da 42 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 09 e 10 de novembro de 2010, na Fiocruz — DIREB/Brasilia, Av. L3 Norte. Campus Universitario
Darcy Ribeiro, Gleba A, SG 10, em Brasilia, DF, no horario de 9h as 17h no dia 09/11/2010 e 9h as 12h
no dia 10/11/2010, foi realizada a 4% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos. Participantes: Ademir Valério Silva (Manipulacdo/Anfarmag), Ana Cecilia Bezerra
Carvalho (Anvisa), Ana Lucia Aradjo (SEPED/MCT), Anny Margali Maciel Trentini (Abifisa), Celerino
Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE), Daniella Vasconcelos (MDA), Douglas Duarte Q. Rego
(Industria/Alanac), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Isidoro Salomdo (Bioma
Pantanal/Rede Pantanal), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), José Miguel do Nascimento Junior
(MS), Luciana de Oliveira Melo (MI), Maria das Gragas Pereira e Silva (Bioma Mata Atlantica/Rede
Fitovida/RJ), Mércia de Souza Pontes (MDIC), Ricardo Tabach (MEC), Sérgio Tinoco Panizza
(Agricultura/Conbrafito), Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec/GO), Suzana Ester Nascimento
Ogava (Servico de Saude/CONASEMS), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratorio
Yantén), Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz). Auséncias justificadas: Elizaldo Carlini (MEC), Hayne
Felipe da Silva (Fiocruz), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulagdo Pacari), Luis Carlos
Marques (Pesquisa/Uniban), Luiz Henrique Canto Pereira (MCT), Maria Jocicleide Lima de Aguiar
(Bioma Amaz6nia/GTA/AC), Kléber Alves dos Santos Berté (Agricultura Familiar/Associacdo
Paranaense de Plantas Medicinais), Raimundo Nonato Pereira Silva (Povos e Comunidades
Tradicionais/Acbantu), Vanderlan Bozan (Pesquisa/UNESP). Convidados: Maria Lucia de Sousa
(Anvisa), Patricia Branco (Anvisa), Valtemir Borges (Anvisa). Ouvintes: Joseane Costa (Fiocruz), Maria
Consolacion Udry (Embrapa/Mapa). Secretaria Executiva: Katia Torres, Washington Rossi
(DAF/SCTIE/MS). | - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pelo
Representante Titular do Ministério da Saude (MS), José Miguel do Nascimento Janior, Diretor do DAF,
que deu as boas vindas a todos. Il - Instalacédo dos trabalhos pela Secretaria Executiva: José Miguel
consultou os presentes se todos concordavam com a pauta proposta, tendo como Ordem do Dia: a)
Definicdo do Calendario 2011; b) Resultados da reunido do GT Critérios para Listas do PNPMF; c)
Resultados da reunido do GT Uso Tradicional; d) Regulamentagdo sobre Patriménio Genético, 0 acesso
aos conhecimentos tradicionais associados e a reparticdo de beneficios; e) Apreciacdo do Relatério de
Atividades de 2010 do Comité. Para os informes da Secretaria foi especificado o seguinte topico: i)
Consulta Publica n° 95 — Bulas de Fitoteréapicos; ii) 1* Nota Técnica do Comité (Série “E bom pra qué?”).
A pauta foi aprovada sem modificagdes. Katia Torres (SE) justificou que tem recebido a degravagdo com
bastante atraso, por isso a impossibilidade de envio da ata com maior prazo para leitura. Comentou que os
anexos, com as apresentagdes da UGltima reunido, estdo grandes e que para facilitar pediu aos membros que
trouxessem pen drive para copiar, pois por e-mail ndo foi possivel enviar todos. Ana Cecilia (Anvisa)
disse que ndo poderd comparecer no dia 10/11 e que ja enviou as contribui¢des da ata para Kétia. Sérgio
Panizza (Agricultura/Conbrafito) entregou para cada membro um exemplar do livro de sua autoria com
uma equipe multidisciplinar da Conbrafito, “Como prescrever ou recomendar plantas medicinais e
fitoterapicos”. Comentou que € uma publicacdo integrativa, onde ensina os profissionais habilitados a
realizarem a prescricdo e os ndo habilitados a realizarem recomendacGes terapéuticas. José Miguel (MS)
agradeceu a Conbrafito e passou a palavra para Ana Cecilia (Anvisa) sobre o informe da Consulta Publica
n°® 95 de Bulas de Fitoterapicos. Ana Cecilia (Anvisa) explicou que desde 2008 ja existem 13 bulas
padronizadas de medicamentos fitoterapicos por meio da RDC 95/08. Esta foi revogada, porém o texto
foi todo inserido na RDC 47/09 o que garante a permanéncia das bulas padronizadas da RDC 95/08.
Disse que para a Consulta Publica n°® 95 ha 5 bulas (Aesculus hippocastanum, Glycine max, Piper
methysticum, Rhamnus purshiana e Senna alexandrina). Esclareceu que foi realizada uma chamada para
as Associacfes a fim de que as mesmas enviassem propostas de bulas. Estas foram avaliadas pelos
técnicos da Anvisa e posteriormente foram discutidas na Camara Técnica de Medicamentos Fitoterapicos
para em seguida, serem encaminhadas & Consulta Publica. Reforcou a importancia de enviar
contribui¢des, pois a partir da publicacdo das bulas, os medicamentos terdo obrigatoriamente que seguir
as informac0es contidas nas bulas (indicagdo, contra-indicacdo). Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito)
questionou se é possivel adicionar no final da bula uma tarja verde, quando o mesmo ndo for tarja
vermelha, como ilustrativo. Ana Cecilia (Anvisa) respondeu que por lei ndo é permitido ter nenhuma
referéncia a produto natural e que para isso era indicado que na norma de embalagem que foi publicada
em dezembro de 2009 tivesse feito esta sugestdo. Sérgio Panizza propds para 0 ano que vem a discusséo
sobre o uso de tarja verde para os medicamentos fitoterdpicos a fim de diferencid-los dos medicamentos
sintéticos. Ana Cecilia (Anvisa) informou que ja é obrigatdrio constar em todas as embalagens de
medicamentos fitoterapicos, a frase ‘“Medicamento Fitoterapico”. Disse que 0s medicamentos de
prescricdo ficariam com tarja vermelha e tarja verde, o que provocaria uma infracdo. Sugeriu que poderia
ser pedida a adigdo da tarja verde sob a frase “Medicamento Fitoterapico”. José Miguel (MS) considerou
interessante 0 avanco nessa perspectiva e sugeriu que se for consenso do Comité, que este encaminhe uma



recomendacdo para a Anvisa com tal proposicdo. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) reforcou a idéia
de os membros do Comité apoiar esta sugestdo por meio de uma nota técnica aconselhando os
farmacéuticos a orientar no balcdo ou até prescrevendo estes fitoterapicos no balcdo. Disse ser um
absurdo o usuario chegar a farmacia e levar o medicamento sem orientagdo farmacéutica. Ana Cecilia
(Anvisa) comentou que a norma de embalagens foi republicada em 2009, assim o ideal seria que partisse
do Comité uma solicitacdo, ao invés de sugerir alteragdo na norma, ja que ndo ha previsdo de
republicacdo da mesma. José Miguel (MS) disse que a questdo da identidade visual nos produtos
fitoterapicos impacta na mudanga de padrdo das embalagens e agrega valor a Politica. Informou que sobre
a prescricao pelo farmacéutico € necessaria a discussdo por um tempo maior para esse encaminhamento.
Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE) explanou que a tarja verde facilitaria para a populacéo
que em alguns casos ndo sabe ler. Ana Llcia (MCT) disse que o medicamento fitoterdpico é um
medicamento como qualquer outro e preza pelo uso racional. Entretanto, se 0 medicamento é de venda
livre vai contra o uso racional. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) disse que, segundo a IN 10/2009
da Anvisa, os fitoterapicos que ndo sdo tarja vermelha e alguns cosméticos ficam a disposi¢do do
consumidor, sem a orientacdo farmacéutica necessaria. Com a tarja verde e a frase “Oriente-Se com 0
farmacéutico” o usuario ira buscar informagdo sobre o medicamento. Ana Ldcia (MCT) disse que nada
garante que um fitoterdpico com tarja verde fora do balcdo ird levar o consumidor a buscar informagéo
com o farmacéutico. Ana Cecilia (Anvisa) comentou que deixar os fitoterdpicos fora do balcdo foi um
incentivo para a Politica de Fitoterapicos, a fim de favorecer o comércio, mas também o uso racional, pois
ha diversas orientacdes nas embalagens. José Miguel (MS) disse que estes simbolos podem agregar valor
a estes produtos. Justificou sua auséncia no decorrer da manha devido a audiéncia pablica de outro
assunto relacionado ao DAF. Pediu a Ana Cecilia (Anvisa) e Katia (SE) que conduzissem os trabalhos.
Katia Torres (SE) comentou que a Nota Técnica (NT) sobre a Série “E bom pra qué?”, que foi discutida
na ultima reunido, seria enviada, para apreciagdo de todos, e fechada por e-mail Alguns fizeram sugestdes
e aqueles que confirmaram a aprovacdo, até o prazo estipulado, tiveram suas assinaturas incluidas na NT.
Foi publicada no site do DAF e da Anvisa e a Conbrafito também divulgou. Nos sites dos outros
Ministérios, a NT ndo foi encontrada. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) disse que a repercussdo da
NT foi favoravel e que uniu os diversos atores envolvidos com a Fitoterapia. Comentou que com a
assinatura de diversos Ministérios, Anvisa e demais representantes a NT apresentou peso maior. Teolide
Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yantén) informou que enviou a NT para todos os contatos e
que participou de dois programas de radio e que a repercussdo foi grande. Douglas Duarte
(IndUstria/Alanac) informou também que foi publicada no site da Alanac e que encaminhou para todos o0s
associados. Houve grande repercussdo e trouxe alguns questionamentos validos sobre o tema fitoterapia.
Comentou que houve requisi¢do na imprensa e que a Nota foi publicada também na revista impressa da
Alanac. Katia Torres (SE) comentou que participou da Jornada Catarinense de Plantas Medicinais, no fim
de setembro, e que, juntamente com uma nutricionista e uma enfermeira, deu entrevista para
Record/Florianépolis que questionou sobre assisténcia, uso racional, seguranca, validade. Celerino
Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE) disse que no Encontro Nacional de Mulheres Agricultoras de
Plantas Medicinais foi colocada a questdo da NT, assim como em alguns programas de radio. Ana Cecilia
(Anvisa) informou que entrard em licenga de 3 meses para concluir o doutorado em marco. Explicou que
quando voltar provavelmente o Diretor Presidente da Anvisa tera mudado e que talvez ndo sera a
Coordenadora da area de fitoterapicos. Informou que em seu lugar ficara o substituto Leandro Viana.
Douglas Duarte (Industria/Alanac) comentou que espera um bom trabalho do Leandro. Citou que um dos
maiores problemas de fitoterapicos era o tempo de registro e que, em uma reunido recente para analisar os
problemas atuais, pela primeira vez ndo colocaram o tema registro, pois atualmente o prazo necessario é
entre 6 meses e 1 ano, o que melhorou bastante. Parabenizou a Cofid pelo trabalho. Maria das Gracas
(Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ) disse que a Rede Fitovida fez divulgacdo em varios grupos e
pediu para esses grupos divulgarem em suas localidades. Isidoro Salomdo (Bioma Pantanal/Rede
Pantanal) disse que a questdo abordada na Série é perseguicdo com a medicina tradicional. Comentou
que, em um Encontro na Universidade Estadual do Mato Grosso, foi colocada a questdo da Nota Técnica
e foi muito valido para as equipes se fortalecerem e continuarem a atuar. Ana Cecilia (Anvisa) informou
que a Comissdo da Politica de Préaticas Integrativas e Complementares no SUS, do Conselho Nacional de
Saude, também publicou uma NT e que iria enviar, por e-mail, a0s membros para conhecimento. Disse
que o representante do Conselho de Medicina informou que os e-mails trocados pela classe eram
desacreditando Drauzio Varela. Isidoro Salomédo acrescentou que, a partir do Encontro, 48 entidades que
estavam presentes se comprometeram a fazer suas Notas e enviar direto para o Drauzio. Ademir Silva
(Manipulacdo/Anfarmag) falou que ainda ha reflexo da série na sociedade e que se criou uma identidade
entre os profissionais, entretanto as iniciativas tomadas ndo chegam a opinido publica e que este processo
pode levar tempo para reverter. Ana Cecilia (Anvisa) comentou que apds a Série todos o0s
questionamentos referentes aos fitoterapicos foram enviados para a area de Toxicologia da Anvisa, onde



muitas pessoas viam 0 produto como possivel medicamento téxico. Sérgio Panizza
(Agricultura/Conbrafito) comentou que a area que mais foi prejudicada foi a Etnofarmacologia, pois as
comunidades estdo desconfiadas dos médicos, dos doutores. Deu como exemplo Ronddnia, no Hospital
Santa Marcelina onde ocorreu isso com ele. Maria das Gragas (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ)
disse que na altima reunido, quando foi discutido como seria essa divulgacdo para o povo, sugeriu a
inclusdo de cartazes em postos de salide explicando que se usado de forma correta, o uso de fitoterapicos
ndo faz mal. Katia Torres (SE) comentou que ficou acertada a producéo de outros materiais informativos
sobre uso racional de fitoterapicos. Ana Cecilia (Anvisa) informou que foi criada uma cartilha em
parceria com o Ministério da Salde, a Camara Técnica de Fitoterapicos da Anvisa e a Farmacopéia
Brasileira, a qual aguarda aprovacdo para publicacdo. Suzana Ogava (Servigo de Salde/CONASEMS)
disse que houve diversos questionamentos sobre o uso racional das plantas medicinais e que com a
publicacdo desta cartilha serd mais facil de trabalhar com a populagdo. 11l - Ordem do Dia: Primeiro
assunto debatido foi a definicdo do calendario 2011. Katia Torres (SE) disse que, segundo o Regimento
Interno, as reunides ordinarias devem ocorrer a cada 4 meses, ou seja, Mar¢o, Julho e Novembro e que
deveria fechar as datas para facilitar a programacdo, caso ocorra alteracdo dos membros devido ao
processo politico. Justificou a auséncia do Raimundo Nonato (PCT/Acbantu) na Reunido do GT Uso
Tradicional e na reunifo do Comité devida & visita de inspecdo em sua comunidade. Joci Aguiar (Bioma
Amazbnia/ GTA/AC) estad com pendéncia de prestagdo de contas e ndo foi possivel emitir a passagem para
esta reunido. Katia lembrou que qualquer membro que altere ou ndo utilize o trecho de viagem deve fazer
uma justificativa e enviar para a Monique dar baixa no sistema. Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratorio Yantén) sugeriu que quando os membros enviarem a prestacdo de contas que
comuniquem a Monique e solicitem um ok de recebimento. Katia Torres (SE) disse que ird pedir a
Monique que avise quando a prestacdo de contas chegar. Comentou que no dia 10/11 ira apresentar o
relatorio e fard uma analise das faltas pois, devido ao regimento interno, aqueles que ndo comparecerem
sem justificativa deverdo pedir substituicdo de representante. Apresentou como proposta de datas para as
reunides de 2011: 29 e 30 de margo; 26 e 27 de julho ou 02 e 03 de agosto; 22 e 23 de novembro.
Comentou que se 0 Comité entender que as reunides podem ser em um dia s6, é possivel reduzir o horario
de almoco e tentar ser mais pontual. Sergio Panizza (Agricultura/Conbrafito) sugeriu que os grupos de
trabalho se reunissem no dia anterior e no outro dia fosse a reunido do Comité. Katia Torres (SE)
concordou com a proposta do Sérgio, entretanto disse que as vezes é necessario mais tempo para trabalhar
0 que vai ser apresentado na reunido. Isidoro Salomé&o (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) aconselhou que os
locais da reunido fossem fixos para facilitar o transporte entre os membros. Katia Torres (SE) explicou
que a empresa de eventos fecha contrato com o Ministério e ha uma ata de preco com opgdes de hotéis, o
que dificulta fixar sempre em um. O que é feito é a escolha do endereco: Setor Hoteleiro Sul ou Norte.
Para esta reunido infelizmente ndo havia disponibilidade e a Unica sala possivel era muito grande com
custo de R$10.000,00. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratdrio Yantén) disse que para a
reunido ser em um dia s, é importante adequar o horario dos v0os, pois a reunido pode atrasar e o
membro perder o vfo. Katia Torres (SE) encaminhou para votagdo as duas propostas: 12 - reunido em 2
dias; 22 — reunido em 1 dia. Foi aprovada a segunda proposta. Ficaram definidas como datas: 30 de marco,
03 de agosto e 23 de novembro. Apds o intervalo, Joseane Costa (Fiocruz) apresentou os resultados da
Reunido do GT “Critérios para Listas” onde foram propostos critérios a partir dos eixos e critérios
apresentados na reunido anterior, de maneira a deixar mais sucinta a lista de critérios e, a partir desses,
criar pesos de acordo com suas relevancias. Marcia Pontes (MDIC) questionou se sera possivel criar peso
para cada critério e qual a metodologia para escolha desses pesos. Joseane Costa (Fiocruz) argumentou
que o GT estd comegando a estruturar isso e que j& iniciou debates nesse sentido. Anny Trentini
(IndUstria/Abifisa) complementou que a idéia é validar a matriz realizando exercicios, utilizando
exemplos e colocando-0s na matriz. Ana Cecilia (Anvisa) sugeriu que, para 0 proximo ano, partisse do
Comité a atividade de preparar uma ficha de acompanhamento dos fitoterapicos distribuidos pelos
Programas de Fitoterapia. Assim, se teria documentado as reacdes adversas, o efeito comprovado e outras
informagdes sobre o fitoterapico. Este documento favoreceria a comprovacao de eficacia das plantas
brasileiras. Isidoro Salomao (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) disse que terd um momento em que os dois
GTs deverdo dialogar para discutir a questdo do uso tradicional. Anny Trentini (Inddstria/Abifisa)
apresentou um glossario explicando como comegou cada €ixo e seus critérios e que é necessario pontuar
os critérios de acordo com o0s pesos que serdo estabelecidos. Katia Torres (SE) mostrou os critérios
referentes ao eixo SUS e questionou se o Comité entendia como necessidade a continuidade nos
trabalhos, obtendo resposta positiva dos membros. Apds o almoco, no periodo da tarde, Maria das Gragas
(Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ) apresentou os resultados da Reunido do GT “Uso Tradicional”
e trouxe uma proposta de sua Instituicdo para trabalhar o assunto no préximo ano. Katia Torres (SE)
relacionou os participantes da Ultima reunido do GT Uso Tradicional: Solange (Bioma Cerrado/Agrotec),
Maria das Gragas (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ), Jaqueline (Bioma Cerrado/Articulagédo
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Pacari), Katia Torres (MS). Raimundo Nonato (Acbantu) justificou a auséncia; Alberto (MMA) e
Mauricio (MinC) se ausentaram sem justificativa. Comentou que foram feitas diversas discussoes,
principalmente sobre as agroinddstrias. Dos encaminhamentos ficou acertado um documento com
propostas para regulamentacdo e conceito baseado nos remédios herbol&rios mexicanos. Teolide Turcatel
(Agricultura Familiar/Laboratorio Yantén) acrescentou que a proposta se deu a partir dos conceitos da
legislacdo mexicana e apresentou as possibilidades de nomes para o produto a ser regulamentado:
fitoterdpico tradicional, produto fitoterapico, produto fitoterapico tradicional, produto herbolério
tradicional ou produto fitoterapico tradicional da agricultura familiar. Disse ainda que ela e a Solange
prepararam um esbo¢o de RDC, baseando-se na justificativa que as RDC n° 10, 14 e 17 sdo para
medicamentos e, neste caso, estdo propondo a criacdo de um novo produto, logo uma nova legislacéo.
Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE) sugeriu que a proposta elaborada ndo ficasse apenas
em uma RDC ou Portaria, mas que fosse pensado em uma Lei para plantas medicinais. José Miguel (MS)
leu as diretrizes do Programa relacionadas ao conhecimento tradicional e popular (diretrizes 9, 10, 11 e
12). Aconselhou que buscassem os projetos que estdo tramitando no Congresso a fim de conhecer as
propostas €, se necessario, construir uma proposicao conjunta com estes projetos que estdo mais préximos
de serem aprovados. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yantén) explicou que ndo
sabiam ao certo como apresentar a proposta ao Comité e, a partir da idéia de conceito da legislacdo do
México, propuseram “produto fitoterapico tradicional da agricultura familiar”. Ana Cecilia (Anvisa)
informou que a proposta do Comité de criar um produto tradicional deve ser uma proposta de lei. Sugeriu
que procurassem o juridico da Anvisa e Ministério para saber o que pode ser feito a partir da
regulamentagdo vigente. Ana Licia (MCT) questionou qual seria o objetivo do produto de uso tradicional
que esta se conceituando. Valcler Rangel (Fiocruz) concordou com a proposta feita pelo José Miguel e
disse que seria importante 0 Comité pontuar o que é essencial constar na legislagdo e buscar estes projetos
junto a Casa Civil, para tentar adequar as necessidades do Programa. Sérgio Panizza
(Agricultura/Conbrafito) comentou que sua Institui¢do realizou uma mesa redonda e convidou a Ordem
dos Advogados do Brasil e algumas entidades a participar para discutir o tema fitoterapia. Katia Torres
(SE) disse que o conceito proposto pelo GT é a traducdo do conceito de remédio herbolario com o
acréscimo da questdo da agricultura familiar. Ha trés situacbes a serem analisadas: questdo da
agroindustria familiar, das farmacias comunitarias e das comunidades, para poder concluir se um Unico
conceito poderd abranger esses pontos. Outro ponto € ver se a Anvisa ir4 considerar isso como
tradicional, sem necessidade de regulamentacdo. Maria das Gracas (Bioma Mata Atlantica/Rede
Fitovida/RJ) questionou como estd a situacdo do item 10.4 no Programa - apoiar as iniciativas
comunitarias e o reconhecimento dos métodos tradicionais e populares. Katia Torres (SE) explicou que
primeiro o MS trabalhou com as regulamentacdes que ja existiam no ambito da Anvisa e agora com as
outras regulamentages, como a do conhecimento tradicional. José Miguel (MS) disse que antes de
qualquer conclusdo é importante que o Comité tenha definido o que quer, qual o conceito que deseja
construir, como conseguir este avanco e com isso buscar alternativas junto ao Congresso. Isidoro
Salomdo (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) argumentou que é importante regulamentar a questdo do uso
tradicional, entretanto que deve pensar no povo. Disse que hd muito que se discutir e que o GT nédo
esgotou ainda. Ademir Silva (Manipulagdo/Anfarmag) concordou com a posicdo do Isidoro Saloméo e
disse que talvez o caminho seja o modelo regulatério, que temos hoje, sofrer uma adequacdo para
contemplar o tradicional. Ana Cecilia (Anvisa) disse que tem muitos medicamentos fitoterapicos
apreendidos que ndo tém condic¢es nenhuma de higiene, com indicacfes absurdas e por isso é necessaria
a regulamentacdo com certa rigidez. Valcler Rangel (Fiocruz) citou o Decreto de 2007 que institui a
Politica Nacional de Desenvolvimento Sustentadvel dos Povos e Comunidades Tradicionais. Disse que a
proposta apresentada ao Comité ndo resolve a questdo por completa e aconselhou chamar alguém do
Congresso Nacional, a fim de auxiliar na producdo do texto e agregar valor na discussdo. Comentou sobre
a falta injustificada dos Ministérios nas reunides. Solange (Bioma Cerrado/Agrotec) argumentou que €
importante achar o caminho para a agricultura familiar ter seus produtos no SUS e nas farmacias, com
base no Programa de Aquisicdo de Alimentos do MDA. Celerino Carriconde (Bioma
Caatinga/CNMP/PE) aconselhou verificar a questdo politica para conseguir mudar a legislacéo, pois sé
assim se conseguira caminhar e atender a agricultura familiar e o uso tradicional. Anny Trentini
(IndUstria/Abifisa) disse que, durante o debate, percebeu divergéncias em alguns posicionamentos. Falou
estar clara a necessidade de criacdo de uma norma para o uso tradicional, entretanto citou que a produgéo
do medicamento, seja ele para doagdo ou comercializagdo, é producdo farmacéutica e segue as
regulamentacdes especificas para tal. José Miguel (MS) sugeriu como encaminhamento verificar junto a
Casa Civil o levantamento de quais os projetos de lei com autorias e conteldos que tratem do assunto
plantas medicinais, fitoterapicos e biodiversidade. A partir deste levantamento, o GT pode trabalhar
nesses conteidos e apresentar na reunido de margo um relatério com o caminho mais curto de acordo com
tais projetos que estdo tramitando na Cémara e no Senado. Outro encaminhamento seria enviar este



conceito, trabalhado pelo GT, para a Anvisa e para 0 Mapa que responderdo se o conceito € constitucional
e se é necessario modificar alguma regulamentacdo para seu uso. Katia Torres (SE) comentou que a
agroindustria fez uma proposta mostrando o que necessita e 0 que é urgente. Questionou se 0 Comité
entende que o caminho é dar continuidade ao que foi feito em relacéo a agricultura familiar. José Miguel
(MS) solicitou que o texto da proposta fosse revisado e encaminhado para 0 Mapa e Anvisa para
analisarem e verificarem o que deve ser modificado e 0 que pode ser mantido. Marcia Pontes (MDIC)
disse que encaminhar o texto como RDC se encaixa somente nos procedimentos da Anvisa e ndo do
Mapa, assim seria importante discutir qual o formato ideal para a proposta. José Miguel (MS) concordou
com a fala da Marcia Pontes e disse que além da revisdo do texto é importante que o GT pense na
formatacdo do mesmo. Rosa Peres (Mapa) sugeriu que o Comité destinasse & Anvisa e Mapa um apoio
técnico institucional para verificar onde estdo os pontos de fragilidade, para assim colaborar na
construcdo do conceito. Disse que o uso tradicional é assegurado constitucionalmente e que seria
importante o didlogo com o Comité dos Povos Tradicionais. José Miguel (MS) pediu que o GT trabalhe
um pouco mais em relacdo ao conceito e na minuta de RDC. Disse que deverdo ser dois textos, um com
foco para o Mapa e outro para Anvisa. Deve ser disponibilizado aos membros do Comité até dezembro,
pois ainda tera governabilidade politica. Valcler Rangel (Fiocruz) sugeriu que fosse discutido sobre o
processo de transicdo do governo, para 0 Comité tentar pactuar uma maneira de realizar tal processo sem
perdas aos trabalhos iniciados. Marcia Pontes (MDIC) disse que no Férum de Biotecnologia, do qual
participa, prepararam a pauta de trabalho para 2011, a fim de tentar assegurar a continuidade das
atividades. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yantén) disse que enviara a proposta aos
membros do Comité, para contribuigdes de quem pudesse auxiliar na elaboracdo do texto. José Miguel
(MS) pediu que o texto seja enviado ao e-mail do fitodaf@saude.gov.br para a equipe repassar aos
membros do Comité e sugeriu que fosse enviado em 10 dias, para 0s membros analisarem, e enviarem até
dezembro ao Mapa e Anvisa. No dia 10/11, as atividades iniciaram com a participagdo de técnicos da
Geréncia de Inspecdo da Anvisa, para discussdo da Consulta Publica n°® 85 sobre Farmécias Vivas.
Comentaram que estdo compilando as contribui¢des e que ha aproximadamente 100 péginas, entretanto
muitas contribuicbes sdo repetidas. Ivanildo Franzosi (Casa Civil) questionou se é praxe da Anvisa
responder as contribuicdes recebidas e publicar a justificativa do porqué foi ou ndo aceito. Maria Lucia
(Anvisa) explicou que em todas as consultas publicas, apés o encerramento do prazo, € feito um
compilado, onde algumas contribui¢bes sdo acatadas e outras ndo. No caso da Consulta Pdblica n° 85,
deseja-se separar as contribuicdes que nao sdo pertinentes & Anvisa e as que ndo, enviar aos Ministérios
responsaveis. Disse que todas as contribui¢cBes sdo respondidas dizendo se foi acatada ou ndo. Suzana
Ogava (Servicos de Saude/Conasems) questionou sobre a necessidade de identificacdo do paciente no
rotulo dos medicamentos, principalmente nos municipios que apresentam farmdcia central e distribuem
para as unidades de saide. Maria Lucia (Anvisa) informou que este é um assunto em que ha diversos
questionamentos e que 0 importante € conseguir manter a rastreabilidade de toda a cadeia. Estdo
analisando a melhor maneira de trabalhar isso com os municipios. Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratorio Yantén) indagou sobre a possibilidade dos municipios adquirirem espécies
medicinais e medicamentos fitoterapicos de agricultores familiares. Maria Ldcia (Anvisa) respondeu que
é possivel sim, o fornecimento de espécies de outros hortos, que ndo do municipio. Importante é a
manutencdo da qualidade do material. Patricia (Anvisa) comentou que é necessario criar uma norma que
estabeleca a forma adequada do cultivo com descricdo dos procedimentos e que esta parte ndo é
competéncia da Anvisa. Katia Torres (SE) fez esclarecimentos sobre a Portaria que institui a Farmacia
Viva no SUS e disse ter dividas quanto aos critérios que os fornecedores oriundos da Agricultura
Familiar terdo que seguir. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratorio Yantén) disse que é dificil
os agricultores conseguirem o certificado de boas préaticas de producgdo, devido as exigéncias solicitadas.
Disse ainda que seria importante a avaliagdo destes critérios de qualificacdo de fornecedores para a
Farmacia Viva. Maria Lucia (Anvisa) respondeu que cada Farmacia Viva ira estabelecer o que deseja
dentro das qualificagdes dos fornecedores e a Vigilancia ndo se responsabilizara pelo horto, mas sim, pela
verificagdo dos critérios utilizados na Farmacia para escolha dos fornecedores. Patricia (Anvisa) disse que
ndo se pode afirmar que a norma de Boas Praticas para Insumo se aplicara ou ndo as Farméacias Vivas.
Francisca (Mapa) relatou que o Mapa esta com dificuldades para elaborar a regulamentacéo referente ao
plantio. Disse que o principal problema ¢ em relagdo ao limite da competéncia da Anvisa e do Mapa;
saber diferenciar onde termina um e comega o outro. Maria Licia (Anvisa) comentou que a partir do
momento que a planta chega dentro da Farmécia, seja como insumo acabado ou planta fresca, a
competéncia é da Anvisa. Katia Torres (SE) lembrou que a questdo da Anvisa e do Mapa deve ser tratada
dentro do Grupo Técnico Interministerial. Desde 2008, ha reunides para tratar deste assunto e que a
Anvisa s6 dara continuidade quando tiver sido esclarecida a norma do Mapa. Sugeriu novas reunies do
GTI para fechar este assunto. Sérgio Panizza (Agricutlura/Conbrafito) apoiou a discussdo sobre as
Farmécias Vivas e pediu que a Anvisa enviasse, por e-mail, aos membros do Comité, a Resolugdo antes



de ser publicada a fim de verificar se esta bom, se faltou algo, para evitar falhas. Katia Torres (SE)
informou que a proposta inicial para as Farmécias Vivas era a utilizagdo do termo beneficiamento,
presente no Manual do Mapa sobre Boas Préaticas Agricolas, porém, por sugestdo da Anvisa, trocou-se
para processamento, porque se aplica também para “dentro” da farmécia. José Miguel (MS) disse que ha
diversas portarias interministeriais, inclusive a do préprio Comité, e sugeriu que fosse verificada junto a
Procuradoria da Anvisa a possibilidade da criacdo de uma Portaria ou RDC conjunta entre Anvisa e
Mapa. Prop6s entrar em contato com a Procuradoria Juridica e com o Dr. Dirceu Raposo. Maria Licia
(Anvisa) disse que iria facilitar muito para a Anvisa e para 0 Mapa, ja que a linha divisoria de
competéncias ndo é muito clara. Assim com uma regulamentacdo conjunta conseguiria trabalhar todas as
exigéncias. Ivanildo Franzosi (Casa Civil) disse que é possivel a realizacdo da norma conjunta e deu
exemplos de outras ja feitas entre Anvisa e Mapa. DispOs-se a ajudar na intermediacdo se necessario.
Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec/GO) disse que deveria ser ouvida a experiéncia da agricultura
familiar e questionou o fato de ndo poder comercializar na Farmécia Viva. José Miguel (MS) explicou
que a ndo comercializacdo € para as prefeituras, ou seja, ela ndo pode vender para o paciente. Os
produtores poderdo vender para a prefeitura. A Portaria é para o ambito do SUS e ndo para a rede privada.
A prefeitura tem a opc¢do de produzir através de horto préprio ou comprar da agricultura familiar e de
inddstrias. Sugeriu uma reunido entre Mapa, MDA, MMA, Anvisa e Procuradoria Juridica a fim de
transpor este impasse. Encerrou a discussdo sobre a Consulta Publica n® 85 e agradeceu a presenca dos
técnicos da Anvisa. Disse que a Teolide trouxe um documento baseado na proposta encaminhada ontem e
solicita a constituicdo de um GT Uso Tradicional, junto com Anvisa, Mapa, MMA, a fim de aperfeicoar
esta normativa. Ana Cecilia (Anvisa) pediu que tirasse o termo RDC, pois no caso do produto de uso
tradicional, sera necessario criar uma lei. José Miguel (MS) pediu que o GT verificasse o dia para
reunirem e que avisassem a Secretaria Executiva para a solicitagdo das passagens. Daniella Vasconcelos
(MDA) disse que o grande desafio da Agricultura Familiar é tentar fazer a politica de incluséo, como foi
feito no PAA (Programa de Aquisicdo de Alimentos), incluir algum beneficio para o comprador. José
Miguel (MS) perguntou se algum membro tinha alguma modificacdo na Ata da Gltima reunido. Néo
havendo alteragdes, a ata foi aprovada. Passou a palavra a Katia Torres (SE) que apresentou o relatério de
atividades do Comité no ano de 2010 (anexo). Luciana Melo (MI) disse que o Ministério da Integracdo
ndo esta participando tecnicamente, entretanto estd presente, coletando informagfes para auxiliar o
Comité. José Miguel (MS) reforcou a importancia da participagdo dos membros nas reunides do Comité.
Comentou a necessidade de compromisso e se queixou do nimero reduzido de participantes em cada
reunido, o que ja ocasionou o cancelamento de uma, por falta de quérum. Ivanildo Franzosi (Casa Civil)
comentou que a queixa feita pelo Miguel ndo é privilégio apenas deste Comité e que é importante mostrar
a cada Ministério o seu papel. IV - Palavra aberta aos membros: Valcler Rangel (Fiocruz) disse que a
Politica de Plantas Medicinais possui uma dimensdo enorme e requer um processo de amadurecimento.
Citou a importancia do PPA (Plano Pluri Anual) para o Programa e que é um esforco que deve partir de
todos do Comité junto a suas representatividades. Justificou que a Fiocruz ndo assinou a Nota Técnica por
um problema de comunicacdo e que foi totalmente favoravel a mesma. Desejou um 6timo final de ano a
todos. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratdrio Yantén) parabenizou a coordenacéo pela 6tima
condugdo do Comité. Desejou um 6timo fim de ano a todos e disse que espera contribuir mais no préximo
ano. Douglas Duarte (Industria/Alanac) agradeceu a coordenacdo e sugeriu que fossem focados, no
préximo ano, as regulamentacfes, o incentivo as empresas nacionais e a disponibilizacdo dos
medicamentos fitoterapicos. Maria das Gracas (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ) agradeceu a
oportunidade de participar do Comité e espera para 0 préximo ano que consigam buscar maneiras de
legalizar o uso tradicional; desejou um Feliz Natal e Ano Novo a todos. Ivanildo Franzosi (Casa Civil)
comentou sobre a questdo da transicdo no governo e que cada Ministério deve elaborar seu livro de
transicdo, apresentando projetos, cronogramas, orcamentos e perspectivas para 2011. Disse ser o
responsavel pela supervisdo do livro da area da salde. Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec/GO)
agradeceu em nome do Bioma Cerrado e da Jaqueline e disse que continuardo os trabalhos em 2011.
Isidoro Salom&o convidou a todos a entrarem no Portal Pantanal no dia 12/11, para celebrar o Dia do
Pantanal e agradeceu a oportunidade de participagdo no Comité. Luciana Melo (MI) comentou sobre o
sitte. do MI, o IntegraRegio onde ha discussdes de diversas politicas e convidou os membros a
participarem e deixarem contribui¢cfes. Também agradeceu a oportunidade de participar do Comité.
Marcia Pontes (MDIC) parabenizou o trabalho da Coordenagdo. Falou da importancia de discutir a
questdo do acesso no préximo ano e de convidar o CGEN para mostrar a realidade e nos auxiliar nos
trabalhos. Suzana Ogava (Servicos de Salde/Conasems) agradeceu a todos e desejou um 6timo final de
ano. Francisca (Mapa) parabenizou a coordenacdo, agradeceu a oportunidade e disse que com uma
integracdo maior os resultados serdo mais satisfatorios. Daniella Vasconcelos (MDA) agradeceu a todos.
Disse que h& um portal onde ha a Comunidade de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e convidou todos a
participarem. Disse que em sua Secretaria a grande luta é tornar este tema prioritario. Katia Torres (SE)
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agradeceu a todos pela paciéncia, pediu desculpas por algumas falhas. Disse que o GTI precisa trabalhar
mais em 2011. Agradeceu principalmente ao Miguel pelo empenho, o que minimizou em muito as
dificuldades de trabalho do Comité. José Miguel (MS) disse que o agradecimento é matuo e que todos
tém uma agenda com bastante atividades, mas que com certeza chegardo aonde desejam. Nada mais
havendo José Miguel (MS) convidou os participantes para 0 almog¢o, agradeceu a participacao e paciéncia
de todos os presentes e deu por encerrada a 4% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos.

Assinam a Ata da 42 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Ademir Valério Silva

Ana Cecilia Bezerra Carvalho

Ana Lucia Araljo

Anny Margali Maciel Trentini

Celerino Carriconde

Daniella VVasconcelos

Douglas Duarte Q. Rego

Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira

Isidoro Saloméo

Ivanildo Tajra Franzosi

José Miguel do Nascimento Junior

Luciana de Oliveira Melo

Maria das Gragcas Pereira e Silva

Marcia de Souza Pontes
Ricardo Tabach

Sérgio Tinoco Panizza

Solange de Castro

Suzana Ester Nascimento Ogava

Teolide Parizotto Turcatel

Valcler Rangel Fernandes




MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 52 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos

Data | 02 de agosto de 2011
Local Hotel Naoum Plaza
Endereco | SHS Quadra 5 BlocoH Brasilia/DF
I - Abertura da reunido
» Verificacdo de quérum
o
2
T 11 - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
& a) Leitura da pauta
b) Proposicédo de alteracdo de pauta
c) correcBes/aprovacao da ata da reunido anterior
» Pronunciamento do Secretario de Ciéncia Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude — Carlos
Gadelha
To)
<
S
’,' 111 - Informes gerais Secretaria Executiva
3 > PPA 2012 - 2015
[op}

» Pesquisa Nacional sobre Uso Tradicional

» Documento: Working Paper - Onde biodiversidade,
conhecimento tradicional, satde e subsisténcia encontram-se
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1V - Ordem do dia

» Resultados da reunido do Grupo Técnico Interministerial —
GTI

Almoco no proprio hotel

» Regulamentacdo internacional sobre Uso Tradicional —
COFID/Anvisa - Ana Cecilia Carvalho

» Regulamentacdo sobre o patrimdnio genético, o acesso aos
conhecimentos tradicionais associados e a reparticdo de
beneficios — Secretario de Biodiversidade e
Florestas/Ministério do Meio Ambiente — Braulio Dias

Coffee-break

» Resultados da busca de Projetos de Lei na Camara dos
Deputados — Secretaria Executiva - Katia Torres

V - Palavra aberta aos membros

VI - Encerramento dos trabalhos

Secretaria Executiva
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Ata da 5% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 02 de agosto de 2011, no horério de 9-17h30, no Hotel Naoum, SHS Quadra 5 Bloco H,
Brasilia/DF, em Brasilia, DF, foi realizada a 5* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de
Plantas  Medicinais e  Fitoterapicos.  Participantes:  Ademir  Valério  Silva
(Manipulacdo/Anfarmag), Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA), Ana Cecilia Bezerra Carvalho
(Anvisa), Ana Lucia Araujo (SEPED/MCT), Anny Margali Maciel Trentini (Industria/Abifisa),
Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE), Daniella Vasconcelos (MDA), Douglas
Duarte Q. Rego (Industria/Alanac), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Ivanildo
Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), José Miguel do Nascimento Janior (MS), Kamila Oazem
(MDIC), Luciana de Oliveira Melo (MI), Luiz Henrique Canto Pereira (MCT), Luis Carlos
Marques (Pesquisa/Uniban), Luiz Carlos Rebelatto dos Santos (MDA), Luiz Henrique Canto
Pereira (MCT), Marcia de Souza Pontes (MDIC), Maria das Gracas Pereira e Silva (Bioma
Mata Atlantica/Rede  Fitovida/RJ), Maria Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma
Amazonia/GTA/AC), Noemi Margarida Krefta (Bioma Pampa/MMC/RS), Raimundo Taata
Konmannanjy (Povos e Comunidades Tradicionais/Acbantu), Ricardo Tabach (MEC), Rosa
Maria Peres Kornijezuk (Mapa), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério
Yantén), Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz), Véania Vieira Cunha Rudge (Agricultura/Lab.
Centroflora). Auséncias justificadas: Isidoro Salomdo (Bioma Pantanal/Rede Pantanal), Carlos
Luiz Milhomem de Abreu (Bioma Pantanal/Fitoplama, Jaqueline Evangelista Dias (Bioma
Cerrado/Articulacdo Pacari), Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec/GO), Suzana Ester
Nascimento Ogava (Servico de Saude/CONASEMS), Mary Anne Medeiros Bandeira (Servico
de Saude/CONASS), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito), Maristela Calvério
Pinheiro (MDS), Valéria Rocha Ramos (MDS), Hayne Felipe (Fiocruz), Vanderlan Bolzan
(Pesquisa/UNESP). Auséncias ndo justificadas: Alexandro Reis (MinC), Mariana Balen
Fernandes (MinC). Secretaria Executiva: Katia Torres e Leticia Mendes Ricardo
(DAF/SCTIE/MS). Ouvintes: Daniel Sabara (ONG Fitovida/PA), Daniella Carrara
(DECIIS/MS), Helena Luna Ferreira (DECIIS/MS), Joseane Costa (VPAAPS/Fiocruz), Leonel
Graga Generoso Pereira (ONG Fitovida/RN), Rita de Cassa Ramos (ONG Fitovida/RN),
Roberto F. Vieira (Embrapa/Mapa), Thiago Moraes (SEPED/MCT), Zelita Rocha (SBF/MMA).
I - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pelo Representante
Titular do Ministério da Saude (MS), José Miguel do Nascimento Junior, Diretor do DAF,
que deu as boas vindas a todos e pediu para que todos se apresentassem, considerando ser a
primeira reunido do ano, a saudagdo do Secretario Carlos Gadelha e sua fala na perspectiva da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS. Todos 0s presentes se
apresentaram, pelo nome, setor e instituicdo que representam. Raimundo Taata Konmannanjy
(Povos e Comunidades Tradicionais/Acbantu) solicitou mais uma vez que no prisma e no
cracha conste seu nome de ancestralidade - Raimundo Taata Konmannanjy. O Secretario
Carlos Gadelha iniciou sua fala lembrando que essa também era a primeira reunido de gestdao
do novo governo, por isso fez questdo de participar e que inclusive quer ter um
acompanhamento mais intenso e proximo, para emprestar todo o apoio e peso politico de
Secretario, para esse Programa deslanchar. Lembrou que os avangos foram imensos, e disse que
gostaria de dar algumas mensagens de natureza mais politica: discussdo do PPA, organizacao do
planejamento governamental e para pensar na realizacdo, no 2° semestre, de algo que tenha uma
poténcia grande no dmbito do Comité, envolvendo ndo somente 0s representantes, mas 0s
Secretérios responsaveis em todos os Ministérios. Ressaltou o trabalho da Coordenacdo do
Comité, de Miguel, Katia e toda equipe que trabalham de forma préxima e integrada a outros
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departamentos da area de Ciéncia e Tecnologia do Ministério. Disse ainda que a nova politica
industrial brasileira, a ser langada na data de hoje, contempla o complexo produtivo da satde. E
o0 grande desafio é mudarmos a realidade produtiva do pais, com esse Programa se tornando o
instrumento de modificacdo da vida produtiva do pais, particularmente no uso sustentavel da
biodiversidade; na institucionalidade do ponto de vista regulatério — destacou aqui o papel e a
importancia que a Anvisa tem em todo esse processo; acdes nas areas de educacgdo, ciéncia e
tecnologia (C&T). Que a hora é de ver os arranjos produtivos funcionando, produzindo em uma
escala que dé maior visibilidade e impacto politico, dando um salto concreto na inovagdo, de
provar que o Programa alinha com os setores econémico, social e ambiental. Disse que era
comprometido com toda essa visdo da C&T, da inovacdo da politica de saude; como Vice-
Presidente da Fiocruz trabalhava e participava do grupo executivo do complexo da saude;
ajudou na formulacéo da Politica de C&T; e quando estava no Ministério da Integracao, era do
Comité que criou a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Acrescentou que 0
que critica do passado, faz auto-critica também e que é preciso falar do passado para falar do
futuro, tendo esse desprendimento, para avancar muito mais em relacdo ao que foi realizado.
Seguiu com sua apresentacdo (anexo 1). Ao final, disse ter um padrdo de gestdo, com muita
margem para a troca de idéias, delegacdo de funcgbes, prioridades. Que as dimensGes do
desenvolvimento estdo todas nessa area, e ainda a equidade, a sustentabilidade ambiental, a
inovacdo regional. E que tudo que depender do nosso esforco para priorizacdo da nossa
capacidade de convocacdo de nossos Ministérios, sera realizado para podermos avangar. Em
seguida abriu a palavra aos presentes, para ouvir suas colocactes. Celerino Carriconde (Bioma
Caatinga/CNMP/PE) se apresentou como meédico, pernambucano, e considerando que o
problema no nordeste é a IRA (Infeccéo respiratéria aguda), questionou o porqué de ndo agregar
valor aos produtos locais, com geracao de renda também para o pais. Citou o caso do abacaxi e
do mamao exportados para a Europa e a bromelina e a papaina importadas da Suica; e 0 caso do
guaco da regido sul, sendo que existe 0 chamba, um broncodilatador excelente. Zelita Rocha se
apresentou como representante da ONG Fitovida e consultora do Meio Ambiente e citou o
exemplo do Umbu da regido nordeste, que é fonte de vitamina C, com acdo preventiva,
estimulante do sistema imunoldgico e que pode ser usado nas crises de IRA. E outro fruto — a
acerola, que poderia ser usado, liofilizado, na alimentacdo, na merenda escolar, no PSF. Véania
Rudge (Agricultura/Lab. Centroflora) disse que soa como musica a fala do Dr. Carlos
Gadelha e ouvir que o poder de compra do Estado estd junto com o complexo industrial da
satde (CIS). Porém, quando falamos de fitoterapicos, da biodiversidade, temos uma legislacdo
que atrapalha o desenvolvimento de novos produtos; precisamos de uma legislacdo mais pro-
ativa, mais propositiva, para que tenhamos novos produtos a partir da biodiversidade. O avanco
que a Anvisa teve na area de fitoterapicos é fantastico, mas precisamos do mesmo avanco na
area de biodiversidade. Ivanildo Franzosi (Casa Civil/PR) lembrou que também fez parte,
com o Secretario, do primeiro comité e que agora esta na hora da transformacao, usando toda a
base que ja se tem. E que tem que haver consciéncia desse caminho aberto para o Programa, do
desafio proposto pelo Secretario, desse trabalho que sera interessante, com a primeira reunido
do ano, novo Secretario, novo Ministro, novo Governo. Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratdrio Yantén) disse que o Laboratério comemorou 21 anos ndo de existéncia,
mas de resisténcia e que trouxe algumas reinvidicagBes da Agricultura Familiar, diante do
lancamento do Plano Safra. Parabenizou as colocacGes do Secretario e disse esperar que
fiqguemos um passo a frente, porque temos base e conhecimento, sabemos por onde ir, mas de
fato ha entraves para serem derrubados. Anny Trentini (Industria/Abifisa) cumprimentou a
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Secretaria Executiva e o DAF pelo trabalho. Disse que foi apresentada uma série de questbes e
requisicdes pelos diversos atores que se reuniram durante o Workshop promovido pela Abifisa,
em junho, e muito do que foi colocado no relatério da Abifisa, estd contemplado nas
proposicdes para 2012-2015, o que deixa o setor muito animado. E que efetivamente partiremos
para a pratica e para o0s resultados que todos nds esperamos. Joseane Costa
(VPAAPS/Fiocruz) ponderou que os gargalos sdo muitas questdes isoladas e como matriciar
isso e estabelecer uma metodologia que contemple essas demandas de todos 0s presentes e que a
Fiocruz esta tentando trabalhar o conceito de tecnologia social, na Gtica dos arranjos produtivos
locais (APLs), uma estratégia inovadora nesta perspectiva. O Secretario Carlos Gadelha
retomou a fala, argliindo como apropriamos localmente o valor que é gerado no préprio local e
como ter uma dimensdo da apropriacao local, da mesma forma que determinados produtos tém
de ser trabalhados na logica do mercado nacional e internacional. Deu como exemplo o
Programa Bolsa Familia que gera PIB naquele lugar. Ainda falou sobre os municipios, as
microrregides, suas integracdes com a &rea da salde. Sobre a resisténcia referida pela Teolide,
disse que pressionar € articular a sociedade para pressionar o governo no ambito federativo, e
gue ele pode ser pressionado, mas a escala em que precisamos trabalhar é no ambito de todos os
Ministérios e Secretérios, porque a governabilidade que temos é restrita. Sobre a area de
tecnologia social, pensa que esta embutida na inovacao. O foco é a transformacdo produtiva e o
que precisamos € capacitacdo, tecnologia social, regulamentacdo...., a rede de aliangcas que
temos com 0 MMA, MDIC, Anvisa, MDA.... e fundamento estratégico. E hora de avancar e é
possivel gerar emprego/renda e desenvolvimento. Disse ainda, que podemos pegar 0s Cinco
arranjos, cada um com acdo de abrangéncia maior, com o suporte de diversos outros parceiros
na estruturacdo da acdo para que possamos ampliar o escopo, desde que ndo implique na
fragmentacdo das nossas ac¢des. Finalizou sua fala pedindo para Miguel e Katia o pautarem
antes das reunibes, para sempre que possivel poder participar, ver a estrutura, os resultados,
ouvir as criticas para ver o que esta se tentando e ndo se consegue fazer, ver o que pode dar
certo e desejou a todos um bom trabalho. Luiz Henrique Canto Pereira (MCT) ainda
perguntou ao Secretario se no Brasil ha uma politica nacional de pesquisa como em Cuba ou se
as pesquisas sdo mais aleatdrias, dependendo da influéncia do pesquisador no CNPq, enfim
como é realizado esse processo? O Secretario Carlos Gadelha respondeu que essa é uma
critica geral, e que o Ministério apresentou ao CNPg uma agenda de pesquisa e espera que a
pesquisa seja mais focada, mais induzida para poder avancar. Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratoério Yantén) solicitou o registro em ata de que entregou para 0 Secretério o
documento com as reinvidicacdes da Agricultura Familiar. 1l - Instalacdo dos trabalhos pela
Secretaria Executiva: Dando prosseguimento a reunido, José Miguel do Nascimento Junior
(MS) perguntou aos membros se havia alguma alteracdo de pauta. Alberto Jorge da Rocha
Silva (MMA) sugeriu a apresentacao da proposta da Oficina de Uso Tradicional e Popular, para
ver como poderia ser encaminhada no ambito do Comité. Foi decidido que esse assunto seria
tratado a tarde, antes da apresentacdo da Regulamentacdo de Uso Tradicional. José Miguel do
Nascimento Junior (MS) perguntou aos presentes se havia alguma correcéo a fazer na ata da
reunido passada. Foram incluidas as corre¢des da Ana Cecilia (Anvisa) e a ata foi aprovada. 111
- Informes gerais Secretaria Executiva: Sobre o PPA, José Miguel do Nascimento Junior
(MS) explicou que nesse inicio de governo do Ministro Alexandre Padilha, foram realizadas
vérias oficinas para fazer o alinhamento estratégico do MS, e dentro do contexto da assisténcia
farmacéutica foi colocada a necessidade de criacdo orcamentaria para dar suporte as agbes do
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, o que foi em recebido pela
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administracdo superior do MS e pelo grupo de trabalho que coordenava o planejamento
estratégico. Explicou ainda a questdo do orcamento do MS, da SCTIE e das pesquisas. Foi
apresentado um Power point sobre a acdo no PPA (anexo 2). José Miguel continuou, dizendo
que o compromisso do DAF é fazer a melhor aplicacdo do recurso do PPA; precisa haver uma
ligagdo com o Grupo Técnico Interministerial (GTI) e que precisa submeter ao Comité, para ser
transparente, para que nao paire davidas. Que fizemos no ano passado um investimento de R$
1,5 milhdo, apoiando projetos municipais, fizemos oficina para capacitar os municipios na
elaboracdo desses projetos. José Miguel perguntou se nos outros Ministérios existe uma agédo
orcamentéria para o Programa. Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA) perguntou se em relagdo
a capacitacao dos profissionais de salde esta sendo feita alguma articulagdo com a SGTES. José
Miguel do Nascimento Janior (MS) explicou que o contetdo programatico, da capacitacdo em
questdo, tem mddulo de plantas medicinais e fitoterapicos, e esse curso foi totalmente
financiado pela SGTES — foram 12 milhdes de reais. E que a capacitagdo de gestores foi feita
com recurso do proprio DAF. Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA) disse que é importante
incluir na agenda de capacitacdo e formacdo, os preceptores que estardo na ponta. Sobre o0 PPA
disse que 0 MMA participou da discussdo no ano passado, na tentativa de se fazer um programa
especifico. Para esse ano foi definido um programa de biodiversidade, salvo engano é o 1280,
com questdes da agro e da biodiversidade, com uma série de agdes, também relacionadas a
arranjos produtivos, com discussdo entre diversos parceiros como MDA, MAPA, CONAB e
MDIC. O MMA tem negociagfes internas para que se trabalhe em sua agenda o APL. Em
especifico ao Programa, sugeriram ao Secretario Braulio a implantacédo e elabora¢do do marco
regulatorio voltado para o uso terapéutico da biodiversidade - uso tradicional e popular. A acéo,
a iniciativa e a meta foram aprovadas pelo Planejamento. Isso foi conversado com Norberto e
Carlos, porque isto ndo quer dizer que o MMA ird coordenar a iniciativa, mas querem
aprofundar a discussdo com varios parceiros. Nesse ano, no &mbito do MMA e do PROBIO sera
comecado esse trabalho de fazer levantamento dessas experiéncias no nivel internacional, de
seus resultados, de como os marcos regulatérios funcionam na realidade, para avaliar como
podemos avancgar com isso. Rosa Maria Peres Kornijezuk (Mapa) explicou que ficaram sem
Diretor e que ja pediu ao Secretario Carlos que fizesse um contato direto com o Secretario do
Mapa. Que as acBes das plantas medicinais estdo dentro da Producdo Integrada, porque ndo
estdo conseguindo acdo direta para plantas medicinais. Que fizeram uma Nota Técnica que foi
disponibilizada para todos. Pela Producdo Integrada estdo trabalhando na criacdo de um grupo
interdisciplinar, que fard a revisdo das Boas Praticas por espécie. A segunda opgdo € pelos
Organicos, que é optativo. O Mapa ja tem material de plantas, estudado em 5 municipios e serdo
elaboradas cartilhas para capacitacdo. Estdo apoiando 5 projetos, por convénio: dois em Séo
Paulo com produgdo integrada junto & Unicamp e ainda dois da Embrapa (com o Roberto) sobre
aspectos agrondmicos e manejo de espécies prioritarias para o Sistema de Salde; e o de
fortalecimento da cadeia produtiva do Parang, pela EMATER. O Mapa ainda ndo tem uma acgao
direta para plantas medicinais no PPA. Luiz Henrique Canto Pereira (MCT) explicou que o
MCT prop6s acéo para o PPA, que teve bom seguimento internamente, mas no Planejamento
ndo foi aprovado, ndo entrou no sistema. Ndo houve como defender a acdo, apesar de haver
acordo do TCU em relagdo aos hospitais universitarios federais e essa acdo seria para pesquisa
clinica, no ambito dos hospitais de ensino federais. A idéia era alocar recursos para estudos,
eventualmente fase 3; muito provavelmente fase 1 ou 2. Com relacdo a plantas medicinais e
fitoterapicos, estd previsto no planejamento estratégico, o novo PACTI, que é estratégia
nacional de C&T e Inovacdo e que tera um novo nome. Ainda esta prevista uma atividade
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tematica para lancar editais para plantas medicinais e fitoterapicos, para o periodo de 2011 —
2014. E dependendo do corte, ha outras possibilidades de abordar a questdo do marco
regulatério para a salde, em especial a questdo do acesso, da reparticdo de beneficios. Estdo
trabalhando com essa acdo de PPA e com uma acdo ndo orcamentaria, pelo menos para 2012.
Daniella Vasconcelos (MDA) apresentou o novo titular do MDA que falou sobre o PPA, de
alguns projetos apoiados que estdo em andamento e de uma possivel chamada publica para
outros projetos. Luiz Carlos Rebelatto dos Santos (MDA) comecou dizendo que o MDA tem
uma acdo or¢amentaria no escopo de agro e sociobiodiversidade, ndo especifica para plantas
medicinais e fitoterapicos. Explicou que também abordaram a tematica dentro da logica da
producéo de base ecol6gica e organica. Fizeram um objetivo especifico dentro do Programa de
Agricultura Familiar, que aborda a producdo de base ecoldgica e como esse tema de plantas
medicinais e fitoterapicos esta na légica dessa producdo de base ecoldgica, também tem
possibilidade do uso de recursos da nova acdo orgamentaria que foi proposta e aceita.
Continuam dentro da agdo existente de agregagcdo de valor, em que plantas medicinais e
fitoterapicos ¢ um dos temas. Almejam avancar no desenvolvimento de um mercado
institucional, aproveitando a experiéncia da Politica Nacional de Alimentacdo Escolar e do
Programa de Aquisi¢do de Alimentos. Por meio do Departamento de Assisténcia Técnica e
Extensdo Rural, tem possibilidade de langar, ndo por convénios, mas sim por chamadas publicas
e pagamento por servicos realizados, chamadas especificas para a producdo de plantas
medicinais e fitoterapicos. Ricardo Tabach (MEC) relatou a iniciativa da UNIFESP Diadema
tentando implantar um programa de pds-graduacdo em plantas medicinais e fitoterapicos, por
meio de bolsa sénior do Prof. Carlini, com duas linhas de pesquisa — clinica e do uso tradicional
de fitoterapicos, aberto aos profissionais de sadde. E uma iniciativa isolada, ndo vinculada ao
PPA. A intencdo é submeter, apesar de toda burocracia, até ao final do ano, junto a CAPES.
Luiz Henrique Canto Pereira (MCT) fez uma sugestdo para a Secretaria Executiva, com
relacdo aos prescritores: colocar esse tema na agenda da Comissdo Intersetorial de Recursos
Humanos, do Conselho Nacional de Salide; para o assunto transbordar junto as varias entidades
representadas nesta Comissdo. Sobre o tema Pesquisa Nacional sobre o Uso Tradicional, Katia
Torres (Secretaria Executiva/DAF/SCTIE/MS) mostrou ao Comité a minuta do Termo de
Referéncia que estd sendo trabalhado junto a Articulagdo Pacari, com contribuicfes de técnicos
da Finep e do PNUD (anexo 3). Colocou como informe, para o Comité saber que esta andando,
porque ainda ndo estd pronto e ainda sera discutido no GT Uso Tradicional. Outro informe foi
sobre a publicacdo de um Working Paper, do PNUD - Programa das Nac¢fes Unidas para o
Desenvolvimento, cujo link/arquivo sera disponibilizado ao Comité (anexo 4), ap6s a corre¢ao
da versdo em portugués. O documento aborda biodiversidade, conhecimentos tradicionais,
salide e subsisténcia para a inclusdo produtiva de comunidades locais e um estudo de caso no
Brasil. Vania Rudge (Agricultura/Lab. Centroflora), referindo-se ao documento da Pesquisa
Nacional sobre o Uso Tradicional sugeriu a inclusdo de uma linha falando sobre a questdo
regulatéria, das regras estabelecidas pela Anvisa para a utilizacdo desse conhecimento
tradicional, nas praticas do SUS, para conhecer o que falta de pesquisa e isso poderia ser
demandado pelo MS para novas pesquisas. Antes de entrar na Ordem do Dia, José Miguel do
Nascimento Junior (MS) deu a palavra para Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratério Yantén) fazer o informe sobre o documento da Agricultura Familiar:
Ela explicou que dentro do GT Uso Tradicional, alguns interessados no tema, elaboraram um
conceito do Uso Tradicional, mas depois ndo houve possibilidade de realizar outra reunido do
GTI, por problemas de emissdo de passagens, e a reunido do Comité em mar¢o foi cancelada.
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Katia avisou que poderiam trazer para essa reuniao, proposta com diretrizes, do que é possivel
para a agroindustria trabalhar. Foi lido parte do documento com a contextualizacdo da proposta
de marco regulatorio e diretrizes para a Agricultura Familiar (anexo 5). Sobre esse documento
foi dado o seguinte encaminhamento: i) o Comité recebe coOpias e avalia para validar o
documento; ii) é definida uma agenda com o0 MDA, com acompanhamento dos proponentes e da
Secretaria Executiva, para fazer esclarecimentos de alguns pontos e dar encaminhamentos para
outros, conforme sugerido pelo representante do MDA iii) da mesma forma sdo definidas
outras agendas com os outros Ministérios envolvidos. Sobre o documento apresentado pela
Rede Fitovida/RJ na 42 reunido do Comité, sera adotada a mesma estratégia. 1V - Ordem do
dia: Sobre os resultados da reunido do Grupo Técnico Interministerial (GTI) Katia Torres
(SE/DAF/SCTIE/MS) explicou que o GTI se reuniu em junho e no dia anterior a reunido. Nem
todos os Ministérios participaram, mas deram inicio a um plano de trabalho para 2011-2012
(anexo 6), considerando trés frentes: marco regulatério, mercado institucional e apoio aos APLs,
na logica dos eixos dos programas. Assim, o objetivo é trabalhar com os APLs de forma
articulada com os Ministérios envolvidos no PNPMF. Assim que o plano estiver mais robusto
serd levado ao Comité novamente. José Miguel do Nascimento Junior (MS) esclareceu que o
Ministro Padilha conversou com a SCTIE, o DAF, para revisitar o programa, dar uma
oxigenada, porque sdo muitas acdes e ja& se passaram dois anos, com sucesso em algumas
questdes e em outras ndo foi possivel avancar como gostariamos. O que esta apresentado é um
esforco do GTI de ver um conjunto de a¢des, daquelas visualizadas como necessarias para que
sejam reforcadas e priorizadas. E um novo contexto, novos ministros, secretarios, diretores,
coordenadores, mas ndo conseguimos mobilizar os Ministérios para essas demandas; talvez o
problema seja priorizacdo de outras areas. A sociedade organizada pode mobilizar, porque é
preciso avangar, animar de novo, continuar trabalhando. Salientou que poder revisitar, reavaliar
0 Programa, casado ao momento do PPA e de um novo governo, € um momento muito rico.
Para ndo ficar rodando em circulos e apenas apresentando planilhas, temos que apresentar
resultados. Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz) manifestou a necessidade de que algumas
acOes estratégicas sejam definidas, quatro ou seis diretrizes seriam definidas no Comité e o
papel dos Ministérios, para que ndo haja desperdicio de esforcos e duplicidade de acdes. Luiz
Henrique Canto Pereira (MCT) chamou a atencdo para a questdo do marco regulatdrio, do
acesso ao patriménio e reparticdo dos beneficios. Seria uma licdo para todas as pastas
envolvidas, um processo, podendo catalizar outros esfor¢os que sdo realizados em diferentes
féruns. Esses assuntos poderiam ser abordados no plano de trabalho do marco regulatério, para
comecar a discussao aqui na comissdo, para avancgar € ndo necessariamente propor um projeto
de lei. Luiz Carlos Rebelatto dos Santos (MDA) citou como exemplo, para o grupo avaliar a
sugestdo, o Plano Nacional da Sociodiversidade, interministerial, onde foi elaborada uma matriz
de monitoramento em que aparece o status de cumprimento de determinada a¢do ou meta, para
ver a situagdo no horizonte temporal. Aquela acdo ou meta que é identificada como paralisada,
recebe um tratamento pela coordenacdo, para ver se haverd atuacdo intermediaria. Isso tem
funcionado bem nesse Plano e ajudaria o Comité a tomar algumas medidas preliminares.
Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz) sugeriu ao Comité definir uma meta mobilizadora; uma
delas seria colocar medicamentos fitoterapicos no Programa Farmacia Popular. Seria um
resultado e um objetivo trabalhados a partir de uma légica de implementacdo. Primeiro porque a
Politica Nacional é politica de Estado e que 0 governo executa programas muito essenciais.
Segundo porque o Farmacia Popular é o programa melhor avaliado pelo governo, depois do
Bolsa Familia. Olhar a cadeia como um todo quando falamos de colocar medicamento no
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Farméacia Popular, concretiza um pouco as acdes para chegar as metas. Outro programa de
governo que esta sendo lancado pela Presidente Dilma com muita énfase, é o Brasil Sem
Miséria. Trabalhar uma légica de mercado, por dentro da l6gica de producdo, sempre na linha
de reducdo das desigualdades e inigliidades. Associar o PNPMF ao Brasil Sem Miséria é falar
de 16 milhdes de pessoas, em regides brasileiras que tém muita producdo, do Bioma Amazbénia
e Caatinga, onde esta concentrada grande populacdo a ser focada pelo Programa; é ver também
0 arranjo local que busca geracdo de renda e trabalho e reducdo das desigualdades. Véania
Rudge (Agricultura/Lab. Centroflora) solicitou que os documentos a serem discutidos no
Comité, sejam enviados com maior antecedéncia, para avaliar melhor o que sera discutido na
reunido. José Miguel do Nascimento Juanior (MS) argumentou que se 0 Comité tem diretrizes
para a agricultura familiar, para o uso tradicional, ndo é uma questdo de s6 colocar as metas no
Plano 2011-2012 e que ndo depende somente da Secretaria Executiva. E aqui fez uma chamada
para o GTI, dizendo que o Comité sera mais ou menos produtivo, de acordo com o tipo de
organizacdo que o GTI terd. Vamos articular? Vai acontecer? Sugeriu uma reunido rapida do
GTI para dar foco, processar demandas, definir planejamento, responsabilidades e metas. Anny
Trentini (Industria/Abifisa) comentou que a indistria e os participantes do Workshop da
Abifisa veem com bons olhos a inclusdo de fitoterapicos no Farmacia Popular, para facilitar o
acesso aos fitoterdpicos e estimular a cadeia de uma forma reversa. José Miguel do
Nascimento Janior (MS) sugeriu entrar em contato com o gestor do ECAR, que é o sistema
utilizado pelo MS para acompanhar a¢es do PPA, do Farmécia Popular, para ver se seria
possivel cada um dos membros do Comité ter login e senha, para acompanhar a qualquer
momento as a¢des do GTI, de forma transparente. Ap6s 0 almogo, a reunido retornou com a
apresentacdo da “Regulamentacdo Internacional sobre Uso Tradicional” pela Ana Cecilia
Carvalho (COFID/Anvisa) (anexo 7). Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz) assumiu a
coordenacdo da reunido, no periodo da tarde, pela necessidade de auséncia do José Miguel e
abriu para discussdo do tema. As colocacdes e as duvidas foram comentadas e esclarecidas pela
Ana Cecilia, entre elas: Anny Trentini (Indastria/Abifisa) disse que nos Gltimos 10 - 11 anos
de regulamentacdo ndo houve um avanco porque a Anvisa tentou enquadrar todos 0s conceitos
do medicamento sintético no conceito de tradicional. As empresas tentaram usar o caminho do
tradicional, mas esbarraram em métodos, sistemas, formas de apresentacdo dos documentos. Na
Europa é levado muito a sério os pareceres dos especialistas e que as empresas, a cada 5 anos,
buscam universidades para refazerem seus pareceres técnicos do uso tradicional. Aqui no Brasil
a Anvisa ndo reconhece isto. Outro ponto € o controle de qualidade que exige método de
validacdo e equipamentos sofisticados. Anny ressalta que hoje existe um grande limbo em
produtos que ndo sdo medicamentos, alimentos e nem cosméticos e vé com alegria a criagdo,
pela Anvisa, de uma Comissao para discutir este assunto. Anny lembrou que a Abifisa esta ha 8
anos com um PL no Congresso Nacional, mas que ndo avanca em funcdo das mudancas
politicas e dos interesses dos deputados. A propria Abifisa ndo tem trabalhado e colocado tantos
esforcos devido ao desinteresse dos deputados. Ana Cecilia Carvalho (COFID/Anvisa)
explicou que a grande dificuldade € a falta de dados do uso tradicional. Existem livros dizendo
gue determinada planta foi utilizada em determinado tempo, mas ndo se sabe quantas pessoas
foram tratadas, se ficaram bem ou se tiveram efeitos colaterais, qual a posologia, a padronizagdo
do extrato utilizado. Ana Cecilia alertou que uma alternativa seria ndo colocar indica¢ao
terapéutica nos produtos e que isso ndo significa ndo atender os regulamentos da Anvisa.
Qualquer produto com indicacéo terapéutica, no pais, € medicamento. A venda de medicamento
ndo registrado esta prevista no Codigo Civil e é considerada crime inafiancavel por 15 anos.
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N&o seria preciso detalhar o que é produto de uso tradicional, mas ele ndo poderia ser
enquadrado no Cddigo Civil. E em relacdo ao controle de qualidade e as boas praticas de
fabricacdo, tudo tem que ser registrado, documentado. Ademir Valério Silva
(Manipulacao/Anfarmag) prop6s que esse assunto seja um projeto de governo, encaminhado
pela Casa Civil e ndo pela via legislativa. Ana Cecilia Carvalho (COFID/Anvisa) disse que é
preciso envolver a assessoria juridica da Casa Civil, para se certificar se é necessario um projeto
de lei ou se é suficiente, para criar nova categoria, os regulamentos existentes. Como exemplo, o
Canada que ndo criou um projeto de lei e sim uma categoria de produto tradicional para a salde,
dentro da categoria de medicamentos. Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA) fez a seguinte
colocacdo: o MMA sempre tem a preocupacdo com a questdo da biodiversidade, da agro e da
sociodiversidade, no contexto do uso tradicional e popular, porque remetem a saberes e préticas.
No entanto, a apresentacdo da Ana Cecilia trata de medicamento e 0 PNPMF ndo trata de
medicamentos e por isso ndo devemos discuti-los. Estamos tratando de saberes e préaticas, ndo
de um produto especifico, embora exista a questdo da salde e do bem-estar do ser humano.
Entendemos que é preciso uma lei para o uso tradicional e popular, onde o enfoque € o conceito
e ndo o detalhamento que sera dado posteriormente pelas regulamentagdes. Em seguida, Alberto
explicou a metodologia da Oficina sobre Uso Tradicional. Raimundo Taata Konmannanjy
(Povos e Comunidades Tradicionais/Acbantu) lembrou que o povo ndo tem médico, ndo tem
dinheiro para comprar remédio e hospital nunca tem vaga. E perguntou: se forem esperar esse
conceito, quantos morrerdo na comunidade? Disse que seria bom convidar os povos indigenas
para estarem no Comité debatendo essas coisas. Que temos que saber ndo o conceito da Europa
e sim 0 que é o “nosso” tradicional. Ana Cecilia Carvalho (COFID/Anvisa) explicou que
havia ocorrido uma pequena confusdo. Ela apresentou as normas de registro, de produtos
industrializados de determinada industria farmacéutica que vende para todo o pais e que ndo sao
normas de uso tradicional para uma comunidade. Que ndo existe e ndo existira norma para
regular o uso de um fitoterapico em comunidade. S6 é preciso ter registro, se for industrializar e
comercializar em farmacias, tendo que seguir as normas da RDC 14 e da RDC 10. Para o
produto de uso tradicional é preciso de um documento dizendo que ndo se trata de um
medicamento fitoterapico, conforme designado por lei e pelo Codigo Penal. O que é preciso é
um modelo de documentacdo para anotar as informagdes relacionadas ao paciente. Qualquer
pessoa, qualquer Ministério pode fazer contribui¢fes as normas da Anvisa, mas tem que ser no
periodo de consulta publica, conforme determinado em lei. Outro problema no Brasil, é que se
reclama das normas, mas ndo se propde nenhuma alternativa. Ana Cecilia solicitou sua inclusdo
no GT Uso Tradicional. Dando continuidade a reunido, Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz)
sugeriu definir um grupo minimo para poder discutir a reunido da Oficina de Uso Tradicional.
Para Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA) devemos aprofundar o dialogo dos saberes da
pesquisa, com o conhecimento tradicional, regularizacéo e valoriza¢do do conhecimento. Katia
Torres (SE/DAF/SCTIE/MS) alertou que temos pelo menos 3 situacGes diferentes: i)
medicamento fitoterdpico que pode ser industrializado ou manipulado e que sera
comercializado; ii) produtos que as comunidades utilizam para seu consumo proprio ou que
comercializam e iii) produto da agroindustria. Que € preciso identificar como cada um dos casos
sera regulamentado e que ndo podemos confundir as situagcdes. Alberto Jorge da Rocha Silva
(MMA) lembrou que a proposta da Oficina é fazer uma ampla e profunda discussdo sobre
assunto, além do ambito do GT Uso Tradicional e do préprio Comité. Valcler Rangel
Fernandes (Fiocruz) sugeriu que a Oficina fosse publicizada na Conferéncia Nacional de
Salde. Katia Torres (SE/DAF/SCTIE/MS) sugeriu a semana de 20 de outubro para a
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realizacdo da Oficina. Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz) indicou o Alberto para ficar
responsavel pela organizacgao da Oficina, que serd em outubro, em 3 dias. O GT Uso Tradicional
deverd trabalhar na formatacdo da proposta, que serd encaminhada para o Comité contribuir,
dentro de determinado prazo. E a Secretaria Executiva, com o0s outros Ministérios, organizaréo
a proposicdo da Oficina. Também propds que o Comité provocasse a Anvisa no sentido que
esse assunto pudesse ser tratado de modo diferenciado pelas Vigilancias estaduais. Apos
algumas intervencgdes pro e contra a proposta, considerando se seria atribuicdo ou ndo desse
Comité esse tipo de proposi¢do, ndo houve consenso e ndo houve deliberacdo, para que a
proposta seja amadurecida. Dando continuidade & reunido, Katia Torres
(SE/DAF/SCTIE/MS) explicou como foi realizado o levantamento dos projetos de lei em
tramitacdo na Camara dos Deputados (anexo 8). Em seguida, o Comité recebeu a Secretéria
Executiva do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN), Eliana Fontes que
explicou que o Dr. Bradlio Dias, Presidente do CGEN, ndo pode estar presente. Ele pediu a ela
gue transmitisse as palavras dele, de estar muito agradecido com a oportunidade de estar
presente num local de tamanha importancia para a politica de acesso a recursos genéticos no
pais. E continuou: estamos vivendo a experiéncia da dificuldade de aplicar a legislacdo de
acesso ao patriménio genético (APG) e do conhecimento tradicional associado (CTA). Essa
Politica tem como objetivos promover o desenvolvimento tecnolégico do pais nessa area e
promover a reparticdo de beneficios, principalmente para as comunidades detentoras desse
conhecimento. A Medida Proviséria (MP) 2.186/2001 foi reeditada varias vezes e quando a
Ministra assumiu, uma de suas bandeiras era melhorar esse ambiente da legislacdo e promover
um didlogo com os setores interessados — setor produtivo — empresas de medicamentos,
cosméticos, alimentos, de melhoramento genético; comunidades indigenas e quilombolas;
pequenos agricultores. Os procedimentos do CGEN estdo sendo aprimorados, para tornar o
sistema mais agil. As normas estdo sendo revistas, para que o usuario possa entender melhor a
legislacdo. Nosso ambiente de trabalho precisa ser informatizado, com mais pessoas, e com
maior comunicagdo com o publico. A MP foi emitida num momento politico dificil; havia
discussdo desde a Convencao de Diversidade Bioldgica (CDB) que teve origem na Rio 92. A
CDB delega aos paises seus direitos sobre seus recursos genéticos, porque todos 0s recursos
bioldgicos de um pais sdo patriménio da Unido. Ela também tem por objetivo a reparti¢do de
beneficio para uso do recurso e para que o retorno seja incentivo a conservagdo da diversidade
bioldgica. O recurso decorrente da reparticdo de beneficios com a Unido é depositado em
Fundos do Meio Ambiente, da Ciéncia e Tecnologia e Naval. Parte deste recurso pode ser
revertido ao provedor, como recurso monetario ou de outras formas, como transferéncia de
tecnologia e capacitacdo. A MP surgiu num momento de urgéncia, de muita repercussdo
nacional e internacional, devido a evasdo de recursos da Amazdnia para uma empresa
multinacional. Algumas delibera¢6es da MP, atualmente, séo consideradas inacreditaveis, como
a sancdo de 20% do faturamento bruto, além das multas, para aquelas empresas ou instituicbes
que fizerem uso do recurso genético sem autorizacdo do CGEN. Esse artigo da MP nunca foi
aplicado porque ndo hé clareza de quem ird cobrar e para onde serdo destinados esses recursos.
Recentemente 0 MMA promoveu um semindrio onde trouxeram aqui outros paises que tém
legislac&o para recursos genéticos, para troca de experiéncias das dificuldades, de como fazer,
para melhorar a nossa estrutura legal. Existe a possibilidade de buscar caminhos mais curtos,
como a edicdo de outra MP ou de um PL urgente, por meio da negocia¢ao com outros setores do
governo que tém interface com essa legislagdo. Enquanto a edigdo de outra lei ndo acontece,
estaremos trabalhando na estrutura infralegal - normas, resoluces, e orientacfes técnicas, que
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também tém dificuldades de serem aplicadas e interpretadas. Serad construida uma plataforma
informatizada que tenha interface com outros setores do governo que cuidam da legislagédo
ambiental. O CGEN ¢é um 6rgdo multigovernamental, multissetorial, que se relne uma vez por
més e com isso, tudo que depende de decisdo do CGEN tem que esperar uma reunido, ou uma
préoxima. A MP permite credenciar outras instituices. O IBAMA e o CNPq podem autorizar
pesquisa. O sistema deles é muito rapido, totalmente informatizado. Foi aprovada a ampliacdo
do escopo do CNPq para o desenvolvimento tecnoldgico e bioprospec¢do. H& na MP um artigo
sobre necessidade de regularizacdo junto ao CGEN para quem acessou o patriménio genético de
2000 até agora. A MP ndo tinha mecanismo para isso, mecanismos claros. Nesse sentido, houve
um caso particular, em que uma exportadora brasileira foi pega exportando toneladas de uma
casca de arvore brasileira para producdo de medicamento para o exterior, com alegagdo falsa
que era palmito. O Ministério Pablico (MP) entrou com processo € 0 juiz deu sentenca de que
ela tinha de assinar um contrato, termo de ajuste de conduta, submetendo ao CGEN a solicitacado
de acesso. O MP emitiu ordem judicial ao CGEN, que entendeu que 0 acesso ao
desenvolvimento tecnoldgico do medicamento aconteceu antes da MP e que ndo era retroativa.
O MP entendeu como descumprimento de uma determinacéo judicial e abriu processo contra 0s
membros do CGEN e contra a Secretaria Executiva. Isto criou um ambiente de inseguranca e a
partir dai os processos foram sobrestados, ou seja, 0s processos de regularizacdo ficaram
parados. Isso foi resolvido com a publicacdo da Resolucdo 35 que regula a questdo de como as
InstituicBes que fizeram desenvolvimento tecnoldgico e colocaram produto no mercado sem
autorizacdo do CGEN podem se regularizar. Agora os processos que ficaram parados por dois
ou trés anos comecaram novamente a tramitar. As melhorias virdo a medida que forem
compartilhadas conosco as necessidades e as davidas. Meu e-mail é eliana.fontes@mma.gov.br
e do CGEN é cgen@mma.gov.br. Em seguida foram abertas as perguntas. Vania Rudge
(Agricultura/Lab. Centroflora) explanou suas duvidas: i) a penalidade em cima do acesso,
segundo um artigo da propria Resolugdo 35; ii) se as empresas tém se regularizado; iii) a
reparticdo de beneficio, segundo o artigo 34, que esta vinculada ao acesso e ndo ao produto no
mercado, 0 que gera inseguranca juridica para o setor industrial; iv) o risco de outra comunidade
reclamar por ser detentora do CTA ja autorizado para acesso; v) se 0 CGEN pretende propor
tratamento diferenciado para conhecimento tradicional amplamente difundido na sociedade
brasileira; vi) como é vista a questdo da legislacdo de Nagoya? Eliana Fontes
(DPG/SBF/MMA) explicou que em relacdo a Resolucdo 35 ndo ha possibilidade de anistia das
penalidades, porque nédo se pode desconsiderar a MP. O risco da empresa ser multada caso seja
fiscalizada existe mesmo se a empresa ndo procurar o CGEN para se regularizar. E vantagem
procurar o CGEN porque existe um Decreto de 2005 que determina que pode haver redugdo de
90% no valor da multa. Muitos estdo procurando o CGEN para se regularizar — existem quase
300 processos na Secretaria Executiva para serem tramitados e deliberados. Com relagdo ao
artigo 34, a MP trata em outros momentos que ela também se aplica ao uso comercial de
produtos; o artigo 34 trata especificamente dos produtos que ja estdo no mercado. Porém , esse
artigo precisa ser regulamentado. A CDB fala que a reparticdo tem que ser justa e equitativa.
Mas o que significa isto? Uma percentagem justa para o compartilhamento com os Fundos para
conservacdo da biodiversidade? para o desenvolvimento de C&T nessa area? desenvolvimento
tecnolégico para as industrias nacionais? formacdo de capacitacdo? repartir os lucros que as
empresas e instituicbes recebem com o uso de recursos genéticos? Outra questdo é o
conhecimento tradicional difuso, mesmo que ndo seja aquele obtido em literatura, mas que é
compartilhado por diferentes comunidades, ha milhares de anos. O que estamos fazendo neste
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sentido é buscar parcerias, inclusive com o proprio setor produtivo, para contratar estudos,
levantar o que existe sobre isso, compreender melhor esse cenario para entdo, propormos
alternativas. Estamos estabelecendo parcerias também dentro do governo, com o Ministério do
Planejamento, da Justica, por exemplo. Sobre o Protocolo de Nagoya, o Itamaraty estd se
preparando para submeter ao Congresso Nacional, a aprovacdo do Protocolo. Assim que ele for
assinado pelos 50 paises, o Brasil podera ratifica-lo, tornando-o lei. E desta forma, teremos que
ajustar nossa legislagdo. O caminho é o novo projeto de lei, que estd sendo trabalhado muito de
perto com os Ministérios que mais divergiam de opinido nesse cenario — o da Agricultura e o de
Ciéncia e Tecnologia. Estamos conversando também com Ministério da Satde, Embrapa, INPI,
MDIC, para voltarmos a trabalhar no PL que ja sera adequado a Nagoya. Raimundo Taata
Konmannanjy (Povos e Comunidades Tradicionais/Acbantu) reclamou que o CGEN deixa
0s PCT invisiveis, porque ndo sdo chamados para debater a questdo do patrimdnio genético.
Eliana Fontes (DPG/SBF/MMA) explicou que o CGEN é um 6rgédo que s6 tem representacao
do governo e que a Secretaria Executiva considera que os Ministérios da Justi¢ca, da Cultura, a
FUNAI e a Fundagdo Palmares sdo representantes dos PCT. O MMA também se coloca nesse
papel, por meio da Secretaria de Desenvolvimento Rural que trabalha com as comunidades
extrativistas. Estdo tendo algumas iniciativas de diadlogo com as comunidades, para conhecer
suas necessidades e leva-las ao CGEN. Ana Cecilia Carvalho (Anvisa) sugeriu a inclusdo do
setor empresarial nessa capitacdo, porque muitas indastrias alimenticias, cosméticas e
farmacéuticas ndo entendem que estdo subordinadas a legislagdo de acesso e ndo sabem do
passivo que tém em mao. E ainda perguntou se o CNPq esta credenciado para pesquisas que
envolvam o acesso ao CTA. Eliana Fontes (DPG/SBF/MMA) comentou que estdo avangando
em duas parcerias com o IFC do Banco Mundial e 0 CEBDS, para fazer oficinas de dialogo com
o0 setor empresarial. E que 0 CNPq optou por ndo ser credenciado para isso. Mas o IPHAN fez
essa solicitacdo, a qual serd apreciada na proxima reunido do CGEN. Luiz Carlos Rebelatto
dos Santos (MDA) perguntou como funcionaria a lei para comunidades, agricultores familiares
gue desenvolveriam seus préprios produtos, colocando-os no mercado. Eliana Fontes
(DPG/SBF/MMA) disse que um dos pontos mais dificeis da MP é onde fazer o corte. Que 0
CGEN emitiu a resolucdo 29 excluindo da MP os 6leos essenciais e extratos que ndo tenham
como objetivo 0 uso dos recursos genéticos, que sejam vendidos na forma bruta, in natura.
Patrimonio genético € a informacdo de origem genética, ou de produtos oriundos dessa
informacdo, como proteinas, enzimas, alcaloides. Pedro Binsfeld (DECIIS/SCTIE/MS) disse
gue como representante do MS no CGEN, juntamente com Katia e Ludmila, visa criar
condicdes mais favoraveis para utilizar a biodiversidade em prol da salde e que mesmo com a
troca de membros no CGEN, ndo se tem conseguido um comportamento diferente, justamente
porque 0 marco regulatério é muito arido. HA uma necessidade de se fazer um PL que
contemple melhor aquilo que a sociedade brasileira realmente anseia no sentido de utilizar esse
patrimoénio. Terminou dizendo que estamos a disposicao para partilhar ou receber contribuicoes
e leva-las ao CGEN para ajudar a aprimorar o marco regulatério. Zelita Rocha (SBF/MMA)
disse que outro problema que tem sido discutido com as comunidades é a remessa de amostras
para 0 exterior, porque ndo se sabe como sera utilizada 14 fora. Eliana Fontes
(DPG/SBF/MMA) respondeu que esperam que o Protocolo de Nagoya venha a regular de
verdade essa remessa para O exterior e 0 seu uso. Vania Rudge (Agricultura/Lab.
Centroflora) comentou que com a troca de membros do CGEN também houve perda do
conhecimento, o que se fez avancar em alguns pontos e regredir em outros. Ponderou que toda
modificagdo de produto ou processo é considerada acesso para fins de desenvolvimento
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tecnolégico, porém na industria de extratos se faz modificacdo de processo todos os dias. Foi
por isso que foi publicada a Resolugdo 29. E quem trabalha com isso sabe que na pratica nao
existe diferenca entre bioprospeccao, desenvolvimento tecnoldgico e pesquisa cientifica, porque
ndo se para uma etapa para comegar outra. E que isolar um ativo ndo sera considerado acesso,
somente quando for pesquisar algo em relagdo a essa molécula ou extrato. Vania ainda deu o
exemplo da pilocarpina que ndo cabe autorizacdo do CGEN porque seu uso é muito anterior ao
da legislacdo. Ana Cecilia Carvalho (Anvisa) argumentou que nesse caso devemos fazer uma
discussdo maior, do que esta registrado em trabalhos cientificos, ou registrados na Anvisa ha 20
anos. Katia Torres (SE/DAF/SCTIE/MS) agradeceu, em nome do MS, a presencga da Eliana
Fontes e contou que esteve em 2008 no CGEN, antes de ser suplente, para apresentar o PNPMF.
Ressaltou que este Programa, essa Politica tem muita interface com esse assunto, que nos
colocamos a disposicdo para ouvir e ser ouvidos, que as demandas do Comité serdo levadas ao
CGEN e ainda, a importancia da proximidade do CGEN com o Comité e com o MS, em todos
0s momentos para discussdo desse assunto, complexo e de dificil entendimento. Eliana Fontes
(DPG/SBF/MMA) mais uma vez agradeceu a oportunidade de aprendizado e se colocou a
disposicdo para futuras oportunidades de didlogo. N&o havendo mais quérum para delibera¢des
e como ndo houve tempo para apreciacdo do documento entregue pela Teolide, 0 MDA se
dispos a fazer a avaliacdo dos pontos colocados para encaminhar o documento para apreciacdo
do Comité. V - Palavra aberta aos membros: Ana Cecilia Carvalho (Anvisa) solicitou que a
Geréncia de Inspecdo da Anvisa seja chamada para essas reunides. VI - Encerramento dos
trabalhos: A reunido foi encerrada por volta de 18h.

Assinam a Ata da 5% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Ademir Valério Silva

Alberto Jorge da Rocha Silva

Ana Cecilia Bezerra Carvalho

Ana Lucia Aradjo

Anny Margali Maciel Trentini

Celerino Carriconde

Daniella VVasconcelos

Douglas Duarte Q. Rego

Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira

Ivanildo Tajra Franzosi

José Miguel do Nascimento Junior

Kamila Oazem

Luciana de Oliveira Melo

Luis Carlos Marques

Luiz Carlos Rebelatto dos Santos

Luiz Henrique Canto Pereira
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Marcia de Souza Pontes

Maria das Gragas Pereira e Silva
Maria Jocicleide Lima de Aguiar
Noemi Margarida Krefta
Raimundo Taata Konmannanjy
Ricardo Tabach

Rosa Maria Peres Kornijezuk
Teolide Parizotto Turcatel
Valcler Rangel Fernandes

Vénia Vieira Cunha Rudge
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 62 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas

Data

Medicinais e Fitoterapicos

| 10 de novembro de 2011

Local

Endereco

9h - 9h30

9h-30
—10h

A ser informado posteriormente

| - Abertura da reuniao
» Verificacdo de quérum

11 - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta
b) Proposicédo de alteracdo de pauta
¢) Correcgdes/aprovacgdo da ata da reunido anterior

111 - Informes gerais Secretaria Executiva
> Cultivando Agua Boa — Itaipu Binacional
IV - Ordem do dia

» Apresentacgdo dos resultados da reunido do Grupo
Técnico Interministerial — GTI

16h — 15h 30 - 14h30 - 13h30 - 12h - 10h -
16h

17h

17h -
17h30

14h30 13h30 12h

15h30

» Apresentacdo dos Resultados e Encaminhamentos da
Oficina Uso Tradicional

Almoco no proprio hotel

» Apreciacao dos documentos apresentados pelas
representantes da Agricultura Familiar (Lab. Yanten) e do
Bioma Mata Atlantica (Rede Fitovida/RJ)

» Elaboracédo de proposta para reconducdo ou nomeacdo de
representantes da sociedade civil no Comité

Coffee-break

» Apreciacdo de relatério de atividades do Comité 2011
> Definicéo do Calendario 2012

V - Palavra aberta aos membros

VI - Encerramento dos trabalhos
Secretaria Executiva
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Ata da 62 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 09 de novembro de 2012, no horéario de 9h as 17h30, no Hotel San Marco, SHS Quadra 5 Bloco C,
Brasilia/DF, em Brasilia, DF, foi realizada a 6% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos. Participantes: Albenise Santana Alves (Bioma Amazonia/IEPA/AP), Alberto Jorge da
Rocha Silva (MMA), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Ana Ldcia Aradjo (MCT), Anny Margali
Maciel Trentini (Industria/Abifisa), Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE), Daniella Vasconcelos
(MDA), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Hayne Felipe da Silva (Fiocruz), Isidoro Saloméao
(Bioma Pantanal/Rede Pantanal), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari), José
Miguel do Nascimento Janior (MS), Kleber Alves dos Santos Berté (Agricultura Familiar/APPM), Leonel
Graca Generoso Pereira (Bioma Caatinga/Rede Fitovida/RN), Mércia de Souza Pontes (MDIC), Maria das
Gracas Pereira e Silva (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ), Maria Dénis Schneider (Bioma
Pampa/Rede Ecovida/SC), Ricardo Tabach (MEC), Rosa Maria Peres Kornijezuk (Mapa), Sérgio Tinoco
Panizza (Agricultura/Conbrafito), Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec/GO), Suzana Ester
Nascimento Ogava (Gestor/Conasems), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério
Yantén), Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz), Véania Vieira Cunha Rudge (Agricultura/Lab. Centroflora).
Auséncias justificadas: Ademir Valério Silva (Manipulacdo/Anfarmag), Elisaldo Luiz de Aradjo Carlini
(MEC), Luiz Carlos Marques (Pesquisa/Uniban), Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira (MCT), Maria
Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma Amazonia/GTA/AM), Noemi Margarida Krefta (Bioma
Pampa/MMC/RS), Raimundo Nonato Pereira da Silva (PCT/ACBANTU) Auséncias ndo justificadas:
Alexandro Reis (MinC), Mariana Balen Fernandes (MinC), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Mariana
Bandeira de Mello Parende Sade (Casa Civil/PR), Maria José Monteiro (MI), Luciana de Oliveira Melo
(M), Pedro Ramos de Souza (PCT/CNS), Maristela Calvario Pinheiro (MDS), Valéria Rocha Ramos (MDS),
Vanderlan da Silva Bozan (UNESP). Secretaria Executiva: Katia Torres e Rosane Alves (DAF/SCTIE/MS).
Ouvintes: Daniel Sabard (ONG Fitovida/PA), Daniella Carrara (DECIIS/MS), Joseane Costa
(VPAAPS/Fiocruz), Polliana C. Garcia (Agrotec). | - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a
reunido foi aberta pelo Representante Titular do Ministério da Saude (MS), José Miguel do Nascimento
Junior, Diretor do DAF, que deu as boas vindas e agradeceu a presenga de todos, principalmente daqueles
gue estiveram presentes na Oficina realizada nos dias 08 e 09 de novembro. Informou que esta é a 62 reunido
do Comité e espera que seja tdo produtiva quanto a Oficina. Il - Instalagdo dos trabalhos pela Secretaria
Executiva Na sequéncia, José Miguel verificou se havia alguma sugestdo de alteracdo, inclusdo ou exclusdo
de pauta. Considerando que alguns representantes disseram ndo ter a pauta na pasta, esta foi lida ndo
havendo sugestdo de alteracdo. Ana Cecilia (Anvisa) informou que tinha observagdes referentes a Ata da 5°
reunido. Nenhum outro membro manifestou qualquer alteracdo referente a ata, sendo assim, Miguel
informou que as observagdes da Ana Cecilia (Anvisa) seriam processadas e ndo mais havendo nenhuma
alteracdo, a ata foi considerada aprovada por unanimidade, alterada, impressa e assinada. 111 - Informes
Gerais da Secretaria Executiva: Katia (DAF) solicitou que Ana Lucia (MCT) fizesse a explanacdo, a
partir da exposicdo do Termo de Referéncia, sobre a articulagdo do MDA, Itaipu Binacional, Fiocruz e
Ministério da Salde para fazer uma oficina em Foz do Iguagu nos dias 22 e 23 de novembro, cujo prop6sito
seria basicamente 0 estudo de caso ltaipu. Quais sdo os gargalos, o que se pode fazer e como serd a
possibilidade de aplicar o caso Itaipu nos outros biomas, respeitando as singularidades de cada bioma e de
cada comunidade participante. Daniela (MDA) complementando as informag6es esclareceu que a proposta é
que a oficina seja realizada durante o evento do Cultivando Agua Boa (CAB), pois durante esse evento serdo
apresentados uma série de projetos que estdo incluidos no Programa CAB e dentre estes, o de plantas
medicinais e fitoterapicos e que neste evento ha participacdo de um publico bem diverso — politicos,
liderancas e agricultores. O objetivo da oficina dentro deste evento é conhecer o projeto da Itaipu para que se
possa aproveitar a metodologia que eles utilizam e tentar reaplicar nos outros biomas. Ao final, devera ser
elaborado um documento com uma proposta de replicacdo desse APL para outros biomas. Reafirmou o
convite a todos e solicitou a quem néo recebeu o convite ainda, que envie um e-mail para que o convite seja
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emitido imediatamente. Ana Cecilia (Anvisa) informou que foi publicado o Formulério Fitoterapico da
Farmacopeia Brasileira (FFFB), esclarecendo que este Formulario oficializa as formulages de fitoterapicos,
e que a partir de agora, tanto a farmécia de manipulacdo quanto a Farméacia Viva podem produzir estoques
minimos com todas as formulacBes que estdo presentes no referido Formulario e pediu para que a Secretaria
Executiva mandasse o arquivo do FFFB. Anny (Industria/ABIFISA) disse que foi enviado um documento a
todos 0s ministérios com o resumo do Férum que a ABIFISA promoveu junto com ALANAC e ABIFINA
para discutir a inovacdo no setor fitoterapico e que alguns ministérios ja haviam respondido; aguardam a
resposta dos demais, para entdo consolidar o documento final. Isidoro (Bioma Pantanal/Rede Pantanal)
informou que 12 de novembro é o Dia do Pantanal e por ocasido deste e do Dia do Rio Paraguai tem um més
de trabalho na regido; todos os municipios ribeirinhos sdo conscientizados sobre o uso da &gua e sobre os
cuidados com o rio; e nesse fim de semana terdo o festejo dentro do Rio Paraguai. Além de conscientizador é
muito bonito e por isso convida todos os presentes. IV - Ordem do dia: Katia (DAF) lembrou que na ultima
reunido do Comité foi apresentada a planilha com o plano de trabalho do GTI e que haviam iniciado o
preenchimento. Esclareceu que a data inicial da reunido do GTI foi alterada porque era melhor para as
pessoas se reunirem no dia 31 de outubro ao invés do dia 20, mas que mesmo assim houve um quérum
baixissimo, e que continuam participando do GT1 somente MCT, MDA, FIOCRUZ, Anvisa e MS e que nesta
Gltima reunido, o MEC néo recebeu a passagem e ndo pbde estar presente, mas enviou sugestdes. Verificou
se todos receberam a planilha impressa (anexo) e disse que ela ndo avancou muito em relacdo a planilha
apresentada na Gltima reunido do Comité, mas que foram incluidas algumas a¢des do MEC e feitas pequenas
corre¢Oes pelo MDA. Em reunibes anteriores, Miguel havia chamado a atencdo para a dificuldade dos outros
ministérios estarem se envolvendo nas propostas e participarem das reunifes, 0 que continua acontecendo.
Questionou a dificuldade em avancar, em criar um plano de trabalho, quando ndo ha nenhuma agao prevista.
Exemplificou com ag6es de alguns ministérios: 0 MMA que tinha previsto a realizacdo da Oficina, 0 MDIC
gue tem poucas acdes e 0s Ministérios da Integracdo e do Desenvolvimento Social que ndo tém participado.
Esclareceu que o plano esta posto, e que sera articulado. Algumas das agdes, como por exemplo, o
Formulario Fitoterapico que é uma acdo ja vencida pela ANVISA. Mas ainda ndo se tem um plano de
trabalho robusto, como o programa necessita, embora, 0s envolvidos nessas acles estejam bastante
comprometidos para trabalhar e executar o que foi proposto; ainda € preciso mais participagdo nas reunides.
E muito pouco um grupo técnico interministerial que tem treze representantes e teve a participacdo de quatro
numa reunido. O MEC, com a questdo da passagem que ndo foi assinada a tempo, contribuiu de alguma
forma, mandando e-mail. Na reunido passada foi falado em validar esse plano de trabalho pelo Comité. Na
realidade todos sabem o que precisa ser feito, todo mundo j& tem ciéncia que tem de trabalhar dentro do
marco regulatério, de um mercado institucional publico, do apoio aos APLs, mas tem que haver articulacéo e
ndo somente ficar nesse grupo de quatro instituicGes ou ministérios envolvidos no trabalho. Ricardo (MEC)
solicitou a inclusdo de mais um item do MEC, na &rea de recursos humanos - a implantacdo e
encaminhamento de um curso de pdés-graduacdo em plantas medicinais da UNIFESP, que esta sendo
elaborado e sera apresentado no inicio de 2012. O curso inicialmente é no nivel de mestrado e futuramente
sera também no de doutorado. Daniela (MDA) solicitou a corre¢do na acado, alterando “criar” o PAA para
plantas medicinais para colaborar na implantacéo e implementacéo, pois o MDA ndo tem a responsabilidade
de criar, mas sim de colaborar. Sugeriu a utilizacdo do termo Programa de Aquisi¢do de Plantas Medicinais
(PAPM), ao invés de PAA (Programa de Aquisi¢do de Alimentos). Aquele serd um programa novo com uma
metodologia parecida com a do PAA, mas que trata de aquisi¢do de plantas medicinais pelo governo federal.
Esclareceu que tanto no PAA quanto no PNAE - Programa Nacional de Alimentacdo Escolar as plantas
medicinais, que sdo adquiridas, entram como condimentos ou como aromaticos na alimentacdo escolar.
Vania (Agricultura/Lab. Centroflora) solicitou que na parte do manejo florestal seja avaliada a questéo
das plantas ndo ameacadas de extin¢do, que se tente buscar o que hoje é aplicado na realidade, que dispensa
plano de manejo ndo madeireiro para essas espécies. Criar ou adequar a legislacéo para dispensa do plano de
manejo para espécies que ndo estdo ameacadas de extin¢do. Apenas a Amazonia Legal tem uma instrucéo
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normativa de dispensa e é preciso fazer isso para os outros biomas. Ressaltou a necessidade de simplificacéo
das documentacdes exigidas para os planos de manejo e que na parte de producdo de fitoterapicos é
necessario incluir também a revisdo, pela ANVISA, de algumas normas de controle de qualidade, exigidas
para registros dos medicamentos fitoterapicos. Rosa (Mapa) informou que os produtos orgénicos estdo
sendo trabalhados em conjunto com o Departamento de biodiversidade e sendo catalogados para elaboracéo
do manual de manejo florestal, que serd o guia de boas praticas de organicos. Jaqueline (Bioma
Cerrado/Articulagdo Pacari) destacou o eixo do conhecimento tradicional e popular para avaliacdo, uma
vez que esta sendo proposto um seminario no inicio do préximo ano. Afirmou que é preciso pensar nas bases
legais para a medicina popular/tradicional, considerando que serd um processo longo para isso acontecer. E
preciso fomentar a pesquisa nacional de produtos tradicionais para embasar tudo isso que acontecerd pela
frente. Sente falta de acbes de fomento que fortalecam o trabalho. No caso da Pacari, por exemplo, a
Farmacopeia popular do cerrado contém nove monografias de nove plantas e tem demanda de 383 plantas
medicinais prioritarias do Cerrado para serem estudadas. A Rede Fitovida, da Mata Atlantica, precisa
continuar o inventario nacional conforme dito na Oficina. As préprias comunidades carecem de capacitacao,
direcionada para o publico das comunidades locais. Deixou como observacdo, para 0s presentes, 0 pensar nas
atividades que fortalecem esse trabalho, ndo sé de pesquisa, mas no que € importante, e que precisa ser
pensado algo mais. Ana Lucia (MCT) informou que em relagdo & questdo de insumos, o Ministério da
Ciéncia e Tecnologia agora estd com outra visdo em relacdo a produtos para a salde. A prioridade sera
farmacos e o complexo industrial que envolve todos os outros produtos, além de farmacos e medicamentos.
Estdo sendo planejadas véarias acBes que tragam algumas resolu¢Ges ou caminhos em relacdo a isso,
principalmente a pesquisa clinica. Miguel (MS) perguntou sobre o espago, no Brasil Maior, para algumas
acdes de fortalecimento e valorizag¢do, no &mbito da producdo, para serem encaixadas la. Ana Lucia (MCT)
explicou que o Brasil Maior é um plano amplo que foi desenvolvido por solicitacdo da Presidente da
Replblica; ¢ um plano de varios eixos, muito detalhados, parecido com a PDP. Celerino (Bioma
Caatinga/CNMP/PE) solicitou esclarecimento do representante da FIOCRUZ sobre o que foi feito de uma
pesquisa, realizada por técnico daquela Instituicdo, com vérias espécies de plantas, para as quais foi realizado
perfil fitoquimico, para saber se coincide com a indicacdo terapéutica. Hayne (Fiocruz) esclareceu que
aquele trabalho consistiu na elaboragdo de monografias, organizadas por um grupo coordenado pelo Dr.
Benjamim Gilbert e que foi finalizado; agora serve de base para grupos de pesquisa em todo o Brasil. Ana
Cecilia (Anvisa) informou que estdo sendo finalizadas as monografias do PROBIO. Ja sdo conhecidos os
estudos que faltam para algumas plantas brasileiras e que em breve, sera obtida a comprovacao para diversas
plantas brasileiras. Celerino (Bioma Caatinga/CNMP/PE) perguntou se ha condi¢des de obter recurso para
financiamento de pesquisas em universidades, por exemplo, com plantas da Mata Atlantica ou do agreste
pernambucano. Ana Lucia (MCT) esclareceu que o financiamento é basicamente pelo PPA e pelo fundo
setorial e que ndo existem muitos recursos, sendo que qualquer proposta tem de passar pelo comité gestor.
Vania (Agricultura/Centroflora) sugeriu a participacdo do Comité na Rio+20, principalmente a Secretaria
Executiva, para participar das discussdes do governo na Rio+20 e pressionar os membros do Comité sobre as
atividades que ocorrerdo nesse evento. Valcler (Fiocruz) reforcou a importancia da participacdo do Comité
na Rio+20. Miguel (MS) disse que as contribui¢cdes foram bem-vindas e que ndo havendo manifestacdo
contréria, foram incorporadas na planilha. Disse ainda que é fundamental fazer o plano de trabalho, mesmo
que ndo seja completo ou abrangente, mas que € importante ter esse planejamento e essa planilha como um
guia. Em seguida, guestionou sobre os indicadores e como serdo medidos. Entende que o dever de casa é o
aprimoramento e a execucdo. As a¢fes ndo sdo poucas e nem simples, sdo bastante ousadas para o proprio
Programa. Sera prestado conta ao Comité no ano que vem, obviamente com o compromisso de resgatar no
grupo técnico interministerial uma maior participacdo para ampliar o debate das atividades que estdo no
Comité. Anny (Industria/Abifisa) solicitou que nas a¢Ges da ANVISA, no item da producéo de fitoterapicos
fosse incluida a discussdo sobre os critérios de controle de qualidade para a regulamentacdo dos
medicamentos fitoterapicos. Na sequéncia da reunido, foram apresentados os resultados e encaminhamentos

3



145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183

da Oficina Uso Tradicional. Katia (DAF) esclareceu foi necessério adequacdo e improvisagdo na
programacdo, mas entendia que os propdsitos da Oficina foram cumpridos. Como resultado do trabalho, foi
proposta a realizacdo de uma nova oficina, em margo, em uma data a ser definida e a elaboragéo, pelo
Comité, de uma mocao solicitando a ANVISA a publicacdo das normas de BPF, tanto para droga vegetal
como para insumo, como também para Farmécias Vivas. Foi apresentada uma proposta inicial de mogéo que
recebeu contribuicdes. Apos discussdo se mogdo seria o instrumento correto, optou-se por uma Deliberagdo
(anexo). Ficou definido a realizacdo de uma reunido de liderancas dos biomas que fazem parte do Comité
para os dias 28 e 29 de fevereiro de 2012, no Rio de Janeiro. Graca, representante do Bioma Mata Atlantica,
ficou responsavel por conseguir o local e o DAF/MS por prover os meios. A reunido continuou apds o
almogco com Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) convidando todos os presentes para o XVII
Congrefito que acontecerd em 2012. Sobre o documento com as reinvindicacbes da Agricultura Familiar
(anexo), Teolide (Agricultura Familiar/Lab. Yanten) contextualizou o assunto. Daniela (MDA) explicou
gue ja havia entregado resposta ao documento (anexo) para a Secretaria Executiva e explicou item a item, o
que ja é aplicado pelo MDA em relacdo ao Pronaf e 0 que ndo é de sua competéncia. A discussao derivou
para o problema da regulamentacgdo, principalmente de drogas vegetais e chegou ao ponto do PL 3.881/2004
proposto pela Abifisa. Anny (Industria/Abifisa) explicou que para retomar esse projeto precisa haver muita
articulagdo politica e que hoje devido a mudangas no mercado dos ultimos anos, ndo é mais prioridade da
Associacdo. Mas que pode ser um ponto de partida, se houver interesse em investir no PL. Em seguida
Graca (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida) apresentou novamente o documento (anexo) elaborado por
sua Entidade reinvidicando que o IPHAN retome o trabalho, que comecou, de inventario com a rede Fito
Vida na Mata Atlantica. Em relacdo a elaboracdo de proposta para reconducdo ou nomeacdo de
representantes do Comité, foi esclarecido que para os representantes de Ministérios e Entidades vinculadas,
estas foram realizadas no inicio de 2011, por ocasido do inicio do novo governo. De acordo com a planilha
de controle de presenca, os representantes do MinC e do MDS faltaram a duas reunides consecutivas, sem
justificativas e por isso seria formalizada a necessidade de indicacdo de novo representante. Para os
representantes da sociedade civil, Miguel (MS) esclareceu que ha necessidade da formalizacdo por escrito
para a legitimidade do Comité. Ficou decidido que cada Bioma definira a reconducdo ou indicacdo de seus
representantes, titular e suplente, enviando o documento de formalizagdo até inicio de fevereiro. Na
sequéncia, Katia apresentou o relatério de atividades do Comité 2011 (anexo). Sobre o calendario de
reunides para 2012, foram acertadas as datas de 28 de marco, 08 de agosto e 21 de novembro. V - Palavra
aberta aos membros: Maria Dénis (Bioma Pampa/Rede Ecovida/SC) solicitou que fosse enviado por
escrito um esclarecimento do motivo do comunicado de adiamento da Oficina, pois foi muito desgastante,
desmotivante e trard conseqiiéncias. Os seguintes eventos foram divulgados: VIII Encontro Ampliado da
Rede Ecovida em Floriandpolis/SC, de 28 a 31 de maio; Feira Nacional da Agricultura Familiar, no Rio de
Janeiro, no més de margo ou abril - todos serdo informados apés a confirmacdo das datas; 111 Congresso
Ibero Americano de Fitoterapia, simultaneamente ao | Congresso Brasileiro de Fitoterapia, em Foz do
Iguacu/PR, de 03 a 05 de maio de 2012; XXII Simpdsio de Plantas Medicinais do Brasil de 18 a 21 de
setembro, em Bento Gongalves. VI - Encerramento dos trabalhos: A reunido foi encerrada por volta de
17h.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 72 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas

Data

Medicinais e Fitoterapicos

| 18 de abril de 2012

Local
Endereco

9h - 10h

Mercure Brasilia Lider Hotel (branco)
SHN Quadra 5 Bloco |

| - Abertura da reuniao
» Verificacdo de quérum

11 - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta
b) Proposicédo de alteracdo de pauta
¢) Correcgdes/aprovacgdo da ata da reunido anterior

111 - Informes gerais Secretaria Executiva

» Publicacdo da Rename — Portaria n® 533/2012
» Apoio a APLs — Acdo 20K5 do PPA 2012-2015
» Apresentacdo da proposta de participacdo da
PNPMF/MS na Conferéncia Rio +20

13h30 12h -
Sl 10h - 12h

14h -

15h 30
- 16h

16h —
17h

13h30

15h30

1V - Ordem do dia

» Normas ref. a BPM em Farmécias Vivas (CP 85/2010)
BPF Insumos Vegetais (CP 63/2009) e BPF Drogas
Vegetais Sujeitas a Notificacdo (CP 36/2009) —

Diretor Jaime César de Moura Oliveira/Anvisa

» Almoco no proprio hotel

» O setor industrial de fitoterapicos e a PNPMF - Abifisa

» Relatoria da Reunido dos Biomas (a definir responsavel)

Coffee-break

V - Palavra aberta aos membros

VI - Encerramento dos trabalhos
Secretaria Executiva
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Ata da 7* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 18 de abril de 2012, no horario de 9h as 17h, no Mercure Brasilia Lider Hotel, SHN Quadra 5 Bloco I,
Brasilia/DF, em Brasilia, DF, foi realizada a 7* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos. Participantes: Ademir Valério Silva (Manipulacdo/Anfarmag), Ana Cecilia Bezerra
Carvalho (Anvisa), Ana Licia Araujo (MCTI), Anny Margali Maciel Trentini (Industria/Abifisa), Celerino
Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE), Euclides Lara Cardozo Junior (Agricultura Familiar/Cooperativa
Gran Lago), Elisaldo Luiz de Aratjo Carlini (MEC), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Isidoro
Salomao (Bioma Pantanal/Rede Pantanal), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), José Roberto Lazzarini
Neves (Manipulagdo/Sobrafito), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulagdo Pacari), José
Miguel do Nascimento Junior (MS), Kamila Romanhol de Miranda Oazem (MDIC), Marcos Lins Faustino
(MI), Maria Denis Schneider (Bioma Pampa/Rede Ecovida), Raimundo Nonato Pereira da Silva (Povos e
Comunidades  Tradicionais/Acbantu),  Ricardo  Tabach = (MEC), Sérgio  Tinoco  Panizza
(Agricultura/Conbrafito), Suzana Ester Nascimento Ogava (Gestor/Conasems), Teolide Parizotto Turcatel
(Agricultura Familiar/Laboratério Yantén), Vania Vieira Cunha Rudge (Agricultura/Lab. Centroflora).
Auséncias justificadas: André Gonzaga dos Santos (Pesquisa/UNESP), Daniella Vasconcelos (MDA),
Douglas Duarte Q. Rego (Industria/Alanac), Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira (MCTI), Maria
Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma Amazonia/GTA/AM), Patricia Chaves Gentil (MDS), Rosa Maria Peres
Kornijesuk (MAPA), Thais Mesquita do Couto Araujo (Anvisa), Viviane Ramiro da Silva (Bioma Mata
Atlantica/Rede Fitovida/RJ), Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz). Auséncias néo justificadas: Alberto Jorge
da Rocha Silva (MMA), Alexandro Anunciacdo Reis (MinC), Claudia de Souza (MMA), Walison de Melo
Costa (MinC). Secretaria Executiva: Benilson Barreto ¢ Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Ouvintes: Gina
Camilo de Oliveira (DECIIS/SCTIE/MS), Joseane Costa (VPAAPS/Fiocruz), Maria Clara A. Costa (Anvisa).
I - Abertura da reunido: Confirmado o quorum, a reunido foi aberta pelo Representante Titular do
Ministério da Satde (MS), José Miguel do Nascimento Junior, Diretor do DAF, que deu as boas vindas e
agradeceu a presenga de todos. II - Instalaciao dos trabalhos pela Secretaria Executiva Na sequéncia, José
Miguel verificou se havia alguma sugestio de alteragdo, inclusdo ou exclusdo de pauta. A pauta foi aprovada
sem alteragdes. Em relacdo a ata, Ana Cecilia (Anvisa) informou que tinha observagdes referentes a Ata da
6* reunido. Nenhum outro membro manifestou qualquer alteracdo referente a ata, sendo assim, Miguel
informou que as observagdes da Ana Cecilia (Anvisa) seriam processadas ¢ ndo mais havendo nenhuma
alteracdo, a ata foi considerada aprovada por unanimidade. Apds isso, devido a presenca de alguns novos
membros, solicitou a apresentacdo geral dos participantes do Comité. III - Informes Gerais da Secretaria
Executiva: Miguel (MS) comentou sobre a publicacdo do Decreto no. 7.508/2011 e sobre a inclusdo dos
novos fitoterapicos na Rename. Katia (DAF) apresentou os novos fitoterapicos incluidos (Aloe vera,
Menthaxpiperita, Plantago ovata e Salix alba) e falou sobre os critérios de inclusdo e as dificuldades de
inser¢do de novos fitoterapicos na Lista. Miguel (MS) comentou sobre a reportagem no Bom Dia Brasil da
Rede Globo que explanou sobre a ampliacdo da lista de medicamentos fitoterapicos na Rename e pediu ao
Lazzarini que fizesse um comentario. José Lazzarini (Manipulacio/Sobrafito) informou que a Sobrafito
foi procurada para dar uma entrevista e que indicaram seu nome. Disse que achou valida a entrevista e
reforgou a dificuldade de encontrar esses medicamentos na rede publica. Anny Trentini (Industria/Abifisa)
completou que ficou evidente na matéria a questdo da necessidade dos municipios pactuarem com o
Ministério da Saude o elenco de medicamentos fitoterapicos. Miguel (MS) informou que com a publicagdo
da Rename, o Ministério da Satde, Conass ¢ Conasems t€ém 90 dias para adequarem as Portarias vigentes da
Assisténcia Farmacéutica. A partir dai os estados e municipios poderdo pactuar os 12 medicamentos
fitoterapicos presentes na Rename. Disse que ira propor ao Conass ¢ Conasems a possibilidade de utilizar o
recurso tripartite para a aquisi¢do de planta medicinal, droga vegetal e derivados vegetais. Suzana Ogava
(Conasems) citou a dificuldade em comprar extratos e a falta de interesse dos fornecedores em participar dos
processos licitatorios. Katia Torres (DAF) disse que as plantas e derivados vegetais disponibilizados serdao
os constantes do Formulario Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira. Sérgio Panizza
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(Agricultura/Conbrafite) citou a importincia de aumentar a lista dos medicamentos fitoterapicos
disponibilizados no SUS e acrescentar um medicamento calmante, como exemplo a Passiflora. Disse que a
noticia presente no Portal do Ministério da Satde dizia que eram onze medicamentos fitoterapicos. Ana
Cecilia (Anvisa) comentou que foi solicitado a Anvisa discussdes sobre controle de qualidade de
medicamentos fitoterapicos € que ocorrera uma reunido com todas as associacdes que contribuiram na
consulta de pods-registro de medicamentos fitoterdpicos. Disse que se algum membro do Comité tiver
contribui¢des, podera envia-las por e-mail. Anny Trentini (Industria/Abifisa) informou que participou de
uma reunido com a presidéncia da Anvisa e que foi apresentado pela Abifisa um documento com os itens que
dificultam o registro em fun¢do de exigéncias de controle de qualidade. Disse que foi encaminhado um
documento a Anvisa redigido pela Abifisa, Alanac e Abifina com todos os requerimentos e sugestdes de
melhorias para viabilizar as renovacgdes de registros e os registros novos. Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratério Yanten) apresentou uma amostra de droga vegetal de Espinheira Santa, notificada na
Anvisa de acordo com a RDC 10/10. Solicitou uma explicacdo sobre os Arranjos Produtivos Locais. José
Lazzarini (Manipulacio/Sobrafito) comentou sobre o curso de capacitagdo em Fitoterapia para médicos do
SUS realizado pelo Ministério da Saude em parceria com a Sobrafito, no qual iniciou em janeiro e capacitou
300 médicos. Euclides Cardozo (Agricultura Familiar/Gran Lago) sugeriu que houvesse discussdes sobre
mecanismos que privilegiem a agricultura familiar no fornecimento de matéria-prima para producdo de
drogas vegetais e derivados vegetais que serdo fornecidos para o SUS. Ana Cecilia (Anvisa) relembrou que
qualquer terceirizacdo de controle de qualidade ou qualquer etapa de fabricacdo deve ser realizada por
laboratério autorizado, como citado nas normas sanitdrias. Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratério Yanten) comentou que no encontro em Foz do Iguacu fizeram uma carta chamada
Carta de Foz do Iguagu sugerindo a revisdo da Lei 6.360, entretanto ndo conseguiu o apoio dos membros.
Disse que tem feito contato com deputados para que eles vejam essa questdo. IV - Ordem do dia: José
Miguel (MS) apresentou o Diretor da Anvisa — Jaime de Oliveira e passou-lhe a palavra para comentar de
modo geral as agdes da Diretoria, o processo de trabalho ¢ no fim dar abertura ao dialogo. Jaime Oliveira
(Anvisa) agradeceu o convite do Comité e principalmente do Ministério da Satde. Comentou que a Anvisa
passa por um processo de reorganizagdo interna. Disse que a Diretoria ira funcionar com base nos macros
processos da Anvisa, facilitando a troca de informagdes entre as Diretorias. Explicou que a participagdo da
Anvisa em matérias de interesse do governo sera mais efetiva, como na Politica de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos. Sugeriu que ndo fossem tratados pontos especificos sobre as resolucdes de BPF Insumos
Vegetais, BPF Drogas Vegetais sujeitas a notificagdo ¢ BPM em Farmacias Vivas, pois € necessario uma
articulagdo mais sistematizada entre o Ministério da Saude e a Anvisa. Pediu aos membros do Comité que
apresentassem as demandas e reinvindicagoes. José Miguel (MS) sugeriu a formagdo de blocos com trés
falas de trés minutos e posterior resposta do Dr. Jaime. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) sugeriu a
realizacao de audiéncias publicas para os casos de maior repercussdo, a fim de dialogar com todos os setores
da cadeia produtiva. Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP) comentou a importincia de uma
legislacao diferenciada para atender as comunidades mais necessitadas. Elisaldo Carlini (MEC) disse que
as plantas brasileiras com qualidade garantida da eficacia terapéutica e toxicidade sdo poucas ¢ que isso se
deve a dificuldade de realizar pesquisas devido & burocracia do CGEN. Comentou sobre a dificuldade de
medicamentos fitoterdpicos com plantas nativas serem exportados e que ha varios exemplos de
medicamentos que sdo desenvolvidos por outros paises € que o Brasil importa mesmo aqueles de plantas
nacionais. Jaime Oliveira (Anvisa) explicou ao Sérgio Panizza que as Resolucdes da Diretoria Colegiada
(RDC) contemplam consultas publicas e podem contemplar audiéncias publicas. As resolugdes especificas
(RE) apresentam carater cautelar com efeito imediato e sdo provisorias. Para este tipo de resolucdo nao ha
consulta publica ou audiéncia publica. Disse que a Anvisa ¢ uma agéncia desenhada cultural e tecnicamente
para trabalhar com a empresa, tanto no registro, quanto na inspegdo. E importante ter um padrio minimo de
seguranga ¢ de eficiéncia terapéutica dos produtos. Comentou que ha alguns pontos de discussdo e que as
vezes para resolucdo dos mesmos € necessario a interveng@o junto ao Congresso Nacional para alteragdo de
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leis. Informou que ndo ¢é papel institucional da Anvisa atuar nas questdes do CGEN. Citou que esta atuagdo
seria da administragcdo direta, ou seja, uma pauta do Ministério da Saude. Ana Cecilia (Anvisa) informou
que ja ocorreram reunides informais para que as plantas presentes na RDC 10/10 fossem liberadas da
anuéncia do CGEN e que ndo foi permitido. Katia Torres (DAF) informou que estd tentando marcar uma
agenda com o novo Secretario de Biodiversidade e Florestas do MMA para discutir esse tema referente ao
CGEN. Jaqueline (Bioma Cerrado/Articula¢ido Pacari) questionou se ¢ possivel a Anvisa ter um grupo de
trabalho que venha a identificar e flexibilizar a atuag¢do das vigilancias sanitarias em relacdo as farmacias
comunitarias. Anny Trentini (Induastria/Abifisa) comentou sobre a norma de insumos vegetais, e disse que
as empresas que trabalham com insumos vegetais sdo de pequeno ou médio porte. O déficit é bastante grande
nesta area e que necessariamente utilizam insumos vindos do exterior. José Lazzarini
(Manipulagao/Sobrafito) elogiou as normas da Anvisa sobre medicamentos fitoterapicos e reforcou a
importancia de alterar as normas para pesquisa de plantas medicinais brasileiras junto ao CGEN. Véania
Vieira (Agricultura/Centroflora) argumentou sobre as exigéncias perante as industrias estrangeiras de
insumos vegetais e que a regulamentacdo de BPF em Insumos Vegetais deveria ser aplicada a essas industrias
também. Ana Cecilia (Anvisa) parabenizou a participagdo do Dr. Jaime Oliveira na reunido e registrou que
esta ¢ a primeira reunido do Comité com a participacdo do setor de Inspecdo da Anvisa. Disse que ja foi
discutido em varias reunides a possibilidade de criagdo de uma categoria especifica para os medicamentos
fitoterapicos e que seria necessario a mudanga na Lei 6.360 ou uma nova lei com esta categoria. Ademir
(Manipulaciao/Anfarmag) reafirmou a importancia de discutir estas defini¢cdes e que o Dr. Jaime pode
auxiliar devido a sua formagdo em Direito. Maria Clara (Anvisa) comentou que todas as normas da Anvisa
devem se enquadrar na lei, ou seja, como medicamento. As trés normas com discussdes vigentes (BPF em
Insumos Vegetais, BPF em Drogas Vegetais e BPM em Farmacia Viva) se basearam neste aspecto ¢ foram
pensadas no medicamento. Jaime Oliveira (Anvisa) comentou que as farmacias comunitarias sdo um ponto
delicado e que se enquadram no questionamento de categoria de produtos. Disse que a Anvisa somente ird
intervir no uso de plantas medicinais em determinada comunidade ou tribo se for notada a criacdo de um
comércio. Sugeriu que as normas de BPF em Insumos Vegetais, BPF em Drogas Vegetais ¢ BPM em
Farmacia Viva sejam discutidas no Comité. Informou que toda discussdo que ¢ feita na Anvisa se baseia na
Lei 6.360 e indagou se realmente a alteragdo na Lei seria o caminho mais correto. Reafirmou que a Anvisa
ndo tem uma atuacao direta no CGEN e que ocorrem demandas pontuais para discussdo da Anvisa junto ao
CGEN. Questionou se ha tratamento diferenciado sobre plantas medicinais e fitoterapicos a respeito do que €
produzido no pais e o que ¢é importado. Vania Vieira (Agricultura/Centroflora) informou que as principais
industrias de insumos vegetais foram extintas no pais na década de 60 e que o mercado ¢ totalmente
dependente da importacdo. José Lazzarini (Manipulacao/Sobrafito) complementou que os extratos
utilizados no pais normalmente v€m da China, por um décimo do prego e com adulteragdes e/ou
contaminacgdo. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafite) sugeriu uma legislacio em que as empresas
nacionais pudessem enviar medicamentos e/ou insumos para outros paises e que estes paises fossem
responsaveis por aceitar ou ndo o produto enviado. Argumentou que hoje ndo consegue exportar, pois a
Anvisa s0 libera o que esta registrado aqui. José Miguel (MS) sugeriu que o conteudo das trés normas que
estdo em pauta sejam discutidas no Comité€. Para tal, ocorreria uma reunido Extraordinaria em julho e o
conteudo das normas seria enviado com antecedéncia aos membros. Passou a palavra ao Dr. Jaime para ele
fazer o encerramento. Jaime Oliveira (Anvisa) se despediu e comentou que todos os pontos presentes nas
normas serdo discutidos no Comité ¢ que a Anvisa tem esta pauta como prioritaria. As 12h José Miguel
(MS) interrompeu a reunido para o almogo e solicitou o retorno as 13h30. Ao retornar do almogo Katia
Torres (DAF) informou que José Miguel retornaria as 14h30 e passou a palavra para Anny apresentar: “O
setor industrial de fitoterapicos ¢ a PNPMF”. Anny Trentini (Industria/Abifisa) comentou que esta pauta ¢
para trazer as discussdes e harmonizar os conceitos em relagdo ao Complexo Industrial de Fitoterapicos.
Apresentou as quatro grandes areas presentes no Complexo Industrial: pesquisa, servigos, usuarios e
industrias. Citou alguns nimeros em relagdo ao registro de medicamentos fitoterapicos e industrias de
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fitoterapicos/regido. Mostrou um trabalho que caracteriza o setor industrial em 5 grandes nucleos: produgdo
da planta, producdo de extratos e insumos vegetais, produ¢do do medicamento fitoterapico, padrdes quimicos
e substancias de referéncia, industria de fitofarmacos. Falou sobre o controle de qualidade dos extratos
vegetais e do medicamento fitoterapico e indagou sobre a farmacovigilancia e a dificuldade de notificacao
por parte dos médicos. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) argumentou que o melhor local para a
busca de informagdes € na farmacia de manipulagio. Anny Trentini (Industria/Abifisa) reforcou a
importancia de notificagdes das reagOes adversas oriundas de medicamentos fitoterapicos. Disse que o
numero de municipios que utilizam fitoterapicos aumentou, principalmente apds a publicacdo da Portaria que
o disponibiliza com recurso tripartite. Apresentou a relacdo dos maiores laboratorios produtores de
medicamentos fitoterapicos, bem como, a questdo das patentes de fitoterapicos no pais. Reafirmou a
necessidade de padronizacdo de dose e marcador para facilitar o processo licitatério. Benilson Barreto
(DAF) explicou que apods a publicagdo da Rename, ha um prazo de 90 dias para as Portarias da Assisténcia
Farmacéutica se adequarem. Assim, apds a publicacdo das mesmas os estados e municipios poderdo adquirir
os medicamentos fitoterapicos constantes na Rename. Argumentou que a padronizagdo podera ser resolvida
com a publicagcdo do Formulario Terapéutico de Fitoterapicos pela Conitec. Katia Torres (DAF) acrescentou
que ja havia acontecido reunides para tratar deste assunto, porém com a publicagdo do Decreto no. 7.508
foram interrompidas, pois a responsabilidade do processo passou a ser da Conitec. Exemplificou o caso do
Parand na dificuldade de licitacdo para xarope de guaco, devido a gama de opcdes de doses e fornecedores.
Ana Cecilia (Anvisa) informou que a IN05/08 sera republicada e que solicitou contribui¢cdes do DAF, bem
como de todas as associagdes que cooperam nas Consultas Publicas. Disse que caso algum membro do
Comité tenha alguma sugestdo € necessario enviar todas as informagdes sobre a espécie de acordo com o
quadro presente na Instrugdo Normativa. Justificou a dose didria presente na Instrug@o para o guaco, devido a
falta de estudos recentes que possam subsidiar esta informagao. Ademir (Manipulagdo/Anfarmag) sugeriu
que a especificagdo sobre dose ja venha na Rename, pois assim facilitard o processo licitatorio para os
municipios. Anny Trentini (Industria/Abifisa) finalizou a apresentagdo comentando sobre a questdo da
inovagao e que ¢ importante aliar a questdo econdmica da Politica Nacional de Plantas Medicinais. Kamila
Oazem (MDIC) convidou o Comité para participar de reunido do Comité Nacional de Biotecnologia. Anny
Trentini (Industria/Abifisa) citou a importancia da Fitoterapia na Biotecnologia e disse que ha alguns anos
os editais de estimulo a inovacdo ndo consideravam os fitoterapicos neste tema. Apos o término da discussao
sobre a apresentagdo do Complexo Industrial de Fitoterapicos a palavra foi passada para Jaqueline (Bioma
Cerrado/Articulacdo Pacari) que apresentou o relatério da reunido dos representantes dos Biomas, que
ocorreu no Rio de Janeiro nos dias 28 e 29 de fevereiro. Argumentou que o motivo da reunido foi a
Sociedade Civil ter uma pauta propria no Comité e a possibilidade de troca de informagdes e experiéncias
dos representantes dos Biomas. Comentou que foi discutido sobre a representagdo da sociedade civil no
Comité, bem como o uso tradicional de plantas medicinais e a participacdo na Rio+20. Relatou os
encaminhamentos da reunido: solicitagdo ao Ministério da Satude a participagdo dos suplentes da Sociedade
Civil nas reunides do Comité, com despesas pagas pelo MS, bem como uma reunido preparatdria para a
Sociedade Civil um dia antes da reunido do Comité; solicitacdo de que representantes da sociedade civil
sejam exclusivamente da Sociedade Civil; reforco da proposta de fortalecimento de bens culturais
relacionados com o uso tradicional e popular de plantas medicinais; discussdo sobre a Oficina de Uso
Tradicional de Plantas Medicinais ¢ a possibilidade de oficinas regionais nos Biomas; participagdo dos
representantes dos Biomas na Cupula dos Povos com o apoio do Ministério da Satide. Maria Dénis (Bioma
Pampa/Rede Ecovida) reforgou a importancia da reunido ocorrida no Rio de Janeiro, a qual foi bastante
proveitosa, pois esse encontro ¢ a forma como os biomas podem interagir, e a necessidade de participacao
dos suplentes nas reunides do Comité. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yanten) disse
que gostaria de ter participado da reunido dos Biomas e que ¢ importante a discussdo sobre o uso tradicional.
Acredita que este tema ndo deve ficar apenas com os biomas, ¢ sim com todos os envolvidos. Jaqueline
(Bioma Cerrado/Articulacio Pacari) disse que essa discussdo deve ser ampla, entretanto ndo deve ter
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como prioridade a questdo da agroindustria e sim das organizagdes comunitarias. Anny Trentini
(Industria/Abifisa) questionou se a proposta de criacdo de uma rede das organiza¢des comunitarias em
plantas medicinais teria a mesma fungdo da “Redes Fito”, coordenada pela Fiocruz. Jaqueline (Bioma
Cerrado/Articulacao Pacari) explicou que a proposta ¢€ articular com os movimentos sociais para trabalhar
com o uso tradicional de plantas medicinais, conservagdo ¢ biodiversidade, para elaboragdo de farmacopeias
populares. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) sugeriu a unido das representacdes para esta
discussdo, ja que ¢ um tema importante, tanto para os representantes dos Biomas como para os setores da
Agricultura e da Industria. Isidoro Salomio (Bioma Pantanal/Rede pantanal) priorizou a articulagdo e
questionou sobre a Lei, uma vez que a mesma nao favorece o uso tradicional. José Miguel (DAF) comentou
sobre a necessidade de articulagdo dos membros e que ¢ importante a discussdo de temas que sejam consenso
no Comité. Francisca (MAPA) relembrou a discussdo ocorrida em 2011 sobre o “Produto tradicional” e a
proposta de encaminhamento a Casa Civil como proposta de Lei. Ivanildo Franzosi (Casa Civil/PR)
informou que o ideal é o Ministério da Satde junto com os outros ministérios, inclusive a Casa Civil,
oficializarem uma proposta de Lei. Disse que alterar a Lei vigente é problematico, ja que a interpretacdo
pode ficar dubia. José Lazzarini (Manipulacdo/Sobrafito) concordou com Ivanildo e sugeriu que fosse
trabalhada a proposta ja iniciada e discutida em grupo. Jaqueline (Bioma Cerrado/Articulacao Pacari)
argumentou que ¢ necessario que este “produto tradicional” resolva a questdo da agroindustria, devido a falta
de legislacdo, bem como a questdo das comunidades tradicionais e povos indigenas. Comentou que a
Articulagdo Pacari ganhou um prémio da ONU que sera entregue na Rio+20. Maria Denis (Bioma
Pampa/Rede Ecovida) reforcou a necessidade de os representantes dos biomas virem um dia antes da
reunido, bem como reunides em cada bioma para conhecer as suas realidades e a participagdo na Rio+20.
Katia Torres (DAF) disse que iria avaliar junto com José Miguel a possibilidade de participagdo dos
suplentes na reunido do Comité, ja que isso eleva consideravelmente os valores gastos. Solicitou que fosse
retomada a discussdo da Oficina de Uso Tradicional e comentou que na Rio+20 o Ministério da Saude tera
um espaco no Pier Maud, entretanto nao é possivel um espago exclusivo para o Comité. Em seguida, José
Miguel (MS) informou aos membros sobre a utilizagdo do recurso referente a agdo 20K5 do PNPMF. Disse
que sera feito um edital para apoiar Arranjos Produtivos Locais e que o recurso sera repassado ao Fundo
Municipal de Satide. Comentou que o Edital ja estava no Nucleo Juridico para apreciagdo e que na proxima
semana seria publicado. V - Palavra aberta aos membros: Teolide Turcatel (Agricultura
Familiar/Laboratério Yanten) comentou sobre a campanha do Laco Verde, no Dia Mundial da Saude, e que
pretendem continuar com os grupos ambientais. Katia Torres (DAF) mostrou a proposta de apresentagdo do
PNPMF no estande do MS, para a Rio+20. Ana Cecilia (Anvisa) informou que havera a contratacdo de uma
pessoa pelo DAF para revisar toda a legislagdo internacional de fitoterapicos e poderia auxiliar na questao de
alteracdo da Lei. José Miguel (MS) sugeriu que Joseane (Fiocruz) ficasse responsavel por este trabalho e
solicitasse aos membros que encaminhassem as sugestoes. Jaqueline (Bioma Cerrado/Articulacio Pacari)
informou o langamento da campanha “Patriménio imaterial e cultural” e que as informagdes constam no site
da Articulacao Pacari. VI - Encerramento dos trabalhos: A reunido foi encerrada por volta de 17h.
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Ata da 3% Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 03 de julho de 2012, no horéario de 9h as 17h30, no Hotel Nobile Lakeside, SHTN trecho
01, lote 02, Projeto Orla 3, em Brasilia/DF, foi realizada a 3? Reunido Extraordinaria do Comité
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Participantes: Ademir Valério Silva
(Manipulagdo/Anfarmag), Anny Margali Maciel Trentini (Industria/Abifisa), André Gonzaga
dos Santos (Pesquisa/lUNESP), Armin Deitenbach (Bioma Mata Atlantica/Proter), Daniella
Vasconcelos (MDA), Douglas Duarte Régo (Industria/Alanac), Elisaldo Luiz de Aragjo Carlini
(MEC), Hélio T. Rocha (MDS), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), José Miguel do
Nascimento Janior (MS), José Roberto Lazzarini (Manipulagdo/Sobrafito), Leonel Graca
Generoso Pereira (Bioma Caatinga/Rede Fitovida/RN), Mary Anne Medeiros Bandeira
(Gestor/CONASS), Ricardo Tabach (MEC), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito),
Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec/GO), Suzana Ester Nascimento Ogava
(Gestor/Conasems), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratdrio Yantén), Thais
Mesquista do Couto Aradjo (COINS/Anvisa), Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz), Vania Vieira
Cunha Rudge (Agricultura/Lab. Centroflora). Auséncias justificadas: Albenise Santana Alves
(Bioma Amazonia/IEPA/AP), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Celerino Carriconde
(Bioma Caatinga/CNMP/PE), Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Jaqueline
Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari), Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira
(MCTI), Maria Dénis Schneider (Bioma Pampa/Rede Ecovida/SC), Maria Jocicleide Lima de
Aguiar (Bioma Amazonia/GTA/AM), Noemi Margarida Krefta (Bioma Pampa/MMC/RS),Pedro
Ramos de Souza (PCT/CNS),Raimundo Nonato Pereira da Silva (PCT/ACBANTU), Viviane
Ramiro da Silva (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ). Auséncias ndo justificadas:
Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA), Alexandro Reis (MinC), Ana Lucia Aradjo (MCTI),
Claudia Souza (MMA), Isidoro Salomdo (Bioma Pantanal/Rede Pantanal), Jodo Batista L. B0
(MDIC), Kamila Oazem (MDIC), Marcos Lins Faustino (MI), Rosa Maria Peres Kornijezuk
(Mapa), Susana Lena Lins de Gois (MI), Walison Costa (MinC). Secretaria Executiva:
Benilson Barreto, Katia Torres e Rosane Alves(DAF/SCTIE/MS). Convidados/Ouvintes:
Evelin Balbino, Jaime de Oliveira, Livia S. Ramalho, Ingrid Gutierrez e Maria Clara Castro
(Anvisa), Gina Camilo de Oliveira (DECIIS/MS), Joseane Costa (VPAAPS/Fiocruz), Karem C.
A. Glutte (Proter), Maria ConsolacionUdry (Embrapa), Maria Teresa Feitosa (Nucleo de
Assisténcia Farmacéutica/UFCE). | - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido
foi aberta pelo Representante Titular do Ministério da Salde (MS), José Miguel do
Nascimento Junior, Diretor do DAF, que deu as boas vindas e agradeceu a presenca de todos.
Il - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva: Na sequéncia, José Miguel (MS)
verificou se havia alguma sugestdo de alteracdo, inclusdo ou exclusdo de pauta, a qual foi
aprovada. A Ata da 7% Reunido Ordinaria ndo foi colocada em votacdo, a pedido de Sérgio
Panizza (Agricultura/Conbrafito), por ndo ter sido enviada pela Secretaria Executiva com
necessaria antecedéncia. Por ocasido da exposicdo da Ata, Elisaldo Carlini (MEC) ressaltou a
necessidade de se resolver o problema das plantas medicinais brasileiras, frente a
regulamentacdo do CGEN e que o Comité poderia fazer esta pressdo. Entregou para a Secretaria
Executiva um artigo cientifico sobre Schinus terebenthifolius. Ill1 - Informes Gerais da
Secretaria Executiva: Em seguida, Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) fez uma apresentacao
sobre os resultados do Edital SCTIE n° 1/2012, para selecdo de propostas de Arranjos
Produtivos Locais (APLs) no ambito do SUS, conforme a Politica e o Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Foram apresentados graficos com nimero de propostas
recebidas e qualificadas, valores em reais das demandas bruta e qualificada, recursos financeiros
de custeio e capital e prazo para repasse, além das Secretarias Municipais de Saude
selecionadas. José Miguel (MS) explicou que além dos 12 Municipios selecionados, foram
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contemplados com recursos do PPA, dois Estados — Alagoas e Rio Grande do Sul e ainda que o
baixo nimero de propostas selecionadas se deu pelo fato de projetos apresentarem baixa
qualidade, preenchimento inadequado do formulério, davidas sobre a diferenciacdo do recurso
de custeio do de capital. Disse ainda que ha perspectiva para o proximo ano de fazer oficinas
com o0s Municipios ndo selecionados. Daniella Vasconcelos (MDA) disse que gostaria de
verificar nos projetos se realmente a Agricultura Familiar estd incluida no APL. Valcler
Fernandes (Fiocruz) afirmou a importancia do Edital para o desenvolvimento da Politica,
devido ao volume de recursos que é bastante expressivo. Vania Rudge (Agricultura/Lab.
Centroflora) também ressaltou a importancia do Edital pela possibilidade de articulagdo com os
atores locais. Leonel Pereira (Bioma Caatinga/Rede Fitovida/RN) disse que outros setores
deveriam compor com o recurso do MS para apoiar mais 0s APLs. Anny Margali Maciel
Trentini (IndUstria/Abifisa) constatou, pela experiéncia no Parana, da dificuldade na
elaboracdo dos projetos e sugeriu, para os proximos editais, palestras ou um guia, inclusive para
melhor compreensdo do conceito de APL. Comentou que perdeu-se muito tempo no
entendimento do que poderia ser solicitado no projeto. Hélio T. Rocha (MDS) se apresentou
como novo representante do MDS, falou sobre a aproximagdo com o MS e sobre a publicacao
de edital para a Agricultura Urbana e Periurbana, em duas fases, sendo a primeira de diagnostico
e que seriam pontuados os projetos com agdes em plantas medicinais. Finalizada a avaliagdo do
Edital, Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) apresentou as fotos do stand do MS na Rio+20, que
teve um espaco destinado a fitoterapicos, em parceria com a Itaipu Binacional. O DAF exp06s
duas maquetes, uma sobre APLs no ambito do SUS e outra sobre os biomas, municipios
apoiados e plantas medicinais de fitoterapicos financiados no SUS. Relatou que as maquetes
fizeram muito sucesso junto aos visitantes e que teve boa repercussdao na midia, porque
coincidiu com a publicacdo do resultado do Edital. Em seguida foram feitos outros relatos sobre
a participacdo na Rio+20: Daniella Vasconcelos (MDA) contou que MDA e MDS estiveram
juntos na Cupula dos Povos e que havia pessoas ligadas a sociobiodiversidade e a organicos,
mas que o tema plantas medicinais ndo teve tanta representatividade.Valcler Fernandes
(Fiocruz) relatou que a Fiocruz estava com uma tenda, também na Cuapula dos Povos e que
promoveram discussdes sobre tecnologias sustentaveis e Tecnologia Social. Vania Rudge
(Agricultura/Lab. Centroflora) falou que houve um engajamento do setor privado nas
reunibes diplomaticas da Conferéncia, espaco para participacao de empresas e industrias e muita
discussdo sobre o Protocolo de Nagdia que também trata do acesso ao patriménio genético. A
Bolsa de Valores do Rio de Janeiro promoveu um espaco de articulagdo de negdcios da
biodiversidade. Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec/GO) contou que foi tratada a
criagdo de uma rede de biomas medicinais. 1V - Ordem do dia: Esta parte da reunido foi
conduzida porThais Aradjo (COINS/Anvisa) e Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Foi entregue
para a Secretaria Executiva carta da Sociedade Paranaense de Plantas Medicinais, onde seu
Presidente Kleber Berté expde a necessidade e urgéncia na aprovacao da regulamentacdo para
drogas vegetais e requer andlise de sua proposta. Ficou definido que inicialmente seria
apresentada a proposta de normas referente a BPF de Insumos Vegetais (CP 63/2009), depois a
de BPM em Farmdcias Vivas (CP 85/2010) e finalmente a de BPF Drogas Vegetais Sujeitas a
Notificagdo (CP 36/2009). As consideragOes foram anotadas pela Anvisa e nos documentos
trabalhados durante a reunido (anexos) e as duvidas esclarecidas. Ressalta-se a discussdo sobre
publicar ou ndo a BPF de insumos de origem vegetal como anexo da CP 14 que trata dos
insumos de forma geral; sobre a isonomia na fiscalizacdo de empresas nacionais e estrangeiras
fabricantes de insumos, a qualificacdo de fornecedores e o prazo de adequacdo das empresas as
normas. Ao final das discussdes e contribuigcdes, Dr. Jaime de Oliveira, Diretor da Anvisa,
solicitou ao Comité o envio, por escrito, de contribui¢cbes colocando, artigo por artigo, o
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Assinam a Ata da 32 Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Ademir Valério Silva

Anny Margali Maciel Trentini

André Gonzaga dos Santos

Armin Deitenbach

Daniella Vasconcelos

Douglas Duarte Rego

Elisaldo Luiz de Aradjo Carlini

Hélio T. Rocha

Ivanildo Tajra Franzosi

José Miguel do Nascimento Junior

José Roberto Lazzarini Neves

Leonel Graga Generoso Pereira

Mary Anne Medeiros Bandeira

Ricardo Tabach

Sérgio Tinoco Panizza

Solange de Castro

Suzana Ester Nascimento Ogava

Teolide Parizotto Turcatel

Thais Mesquista do Couto Araljo

Valcler Rangel Fernandes

Vénia Vieira Cunha Rudge




MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 82 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos

Data | 08 de agosto de 2012
Local A ser informado posteriormente
Endereco
| - Abertura da reunido
» Verificacdo de quérum
- 11 - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
=] a) Leitura da pauta
;' b) Proposicédo de alteracdo de pauta
(2]

¢) Correcgdes/aprovacgdo da ata da reunido anterior

111 - Informes gerais Secretaria Executiva
» Contribuicdes recebidas para as normas da Anvisa

13n30 12h— 10h—

15h 30
- 16h

16h -
17h

13h30 12h

15h30

1V - Ordem do dia

» Apresentacdo do monitoramento do Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos, no &mbito do Ministério
da Salde e da Anvisa

» Almoco no proprio hotel

» Discussdo e encaminhamento de proposta de
monitoramento e avaliagdo do PNPMF

Coffee-break

V - Palavra aberta aos membros

VI - Encerramento dos trabalhos
Secretaria Executiva
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Ata da 82 Reunido Ordinéria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 08 de agosto de 2012, no horario de 9h as 17h, no Hotel Nacional em Brasilia/DF, foi
realizada a 8% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
Participantes: Ademir Valério Silva (Manipulagcdo/Anfarmag), Ana Cecilia Bezerra Carvalho
(Anvisa), Ana Lucia Aradjo (MCTI), André Gonzaga dos Santos (Pesquisa/UNESP), Armin
Deitenbach (Bioma Mata Atlantica/Proter), Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE),
Claudia Souza (MMA), Daniella Vasconcelos (MDA), Isidoro Saloméo (Bioma Pantanal/Rede
Pantanal), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), José Miguel do Nascimento Junior (MS),
José Roberto Lazzarini (Manipulagdo/Sobrafito), Kamila Oazem (MDIC),Renato Rasera
(MinC), Ricardo Tabach (MEC), Rosa Maria Peres Kornijezuk (Mapa), Teolide Parizotto
Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yantén), Thais Mesquista do Couto Araujo
(COINS/Anvisa), Valcler Rangel Fernandes (Fiocruz), Vania Vieira Cunha Rudge
(Agricultura/Lab. Centroflora), Viviane Ramiro da Silva (Bioma Mata Atlantica/Rede
Fitovida/RJ). Auséncias justificadas: Albenise Santana Alves (Bioma Amazénia/lEPA/AP),
Anny Margali Maciel Trentini (Industria/Abifisa), Douglas Duarte Régo (Industria/Alanac),
Francisca Elizabete Ferreira de Oliveira (Mapa), Hélio T. Rocha (MDS), Jaqueline Evangelista
Dias (Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari), Luiz Henrigue Mourdo do Canto Pereira (MCTI),
Maria Dénis Schneider (Bioma Pampa/Rede Ecovida/SC), Maria Jocicleide Lima de Aguiar
(Bioma Amaz6nia/GTA/AM), Mary Anne Medeiros Bandeira (Gestor/CONASS), Noemi
Margarida Krefta (Bioma Pampa/MMC/RS), Raimundo Nonato Pereira da Silva
(PCT/ACBANTU), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito), Suzana Ester Nascimento
Ogava (Gestor/Conasems). Auséncias ndo justificadas:Marcos Lins Faustino (MI), Susana
Lena Lins de Goébis (MI). Secretaria Executiva: Benilson Barreto e Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS). Convidados/Ouvintes:Alberto Jorge da Rocha Silva (MMA), Derlinda
Souza (Mapa), Gisele Grilli (Mapa), Henrique U. Tada (Alanac), Ingrid Gutierrez
(COFID/Anvisa), Jodo Augusto Freitas (MDS), Joseane Costa (VPAAPS/Fiocruz). | - Abertura
da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pela Secretaria Executiva — Katia
Torres (DAF/SCTIE/MS), que deu as boas vindas, agradeceu a presenca de todos e justificou o
atraso do representante do MS — José Miguel do Nascimento Junior, em funcdo de outra agenda
urgente do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE). Il -
Instalagéo dos trabalhos pela Secretaria Executiva: Na sequéncia, os novos integrantes do
Comité foram apresentados: Viviane da Rede Fitovida Rio de Janeiro; Lazzarini da Sobrafito -
Associacdo Médica Brasileira de Fitomedicina; Renato Rasera — Coordenador de Articulagdo e
Apoio as Comunidades Quilombolas na Fundacdo Palmares, vinculada ao Ministério da
Cultura. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) verificou se havia alguma sugestdo de alteragéo,
inclusdo ou exclusdo de pauta. Foi sugerida a inclusdo do tema “Gargalos do APL”, pela
Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Laboratério Yantén), em virtude das dificuldades
impostas aos APLs pela Lei n° 8.666/93. O Comité concordou com a inclusdo na pauta.
Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE) relatou que quando foi criado a Rede
Popular Biomas Medicinais foi decidido que seriam realizados Encontros regionais, até
dezembro, para fazer o nacional no ano que vem. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) explicou
gue a demanda dos representantes dos Biomas, em reunido passada, de custear a viagem de
titulares e suplentes ndo pode ser atendida este ano, porque a SCTIE estd sem quota de
passagens. Sobre a solicitacdo ao MS de custear um Encontro programado para 16 e 17/11,
Katia solicitou que fosse enviado um Termo de Referéncia para que pudessem avaliar a
possibilidade de financiamento. Em seguida foi iniciada a correcdo da ata da 72 reunido
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ordinaria. Ana Cecilia Carvalho (Anvisa) solicitou correcbes e esclareceu que referente a
afirmacdo de Sérgio Panizza (ver linhas 133-4 da Ata da 7% Reunido Ordinéaria) era preciso fazer
uma corre¢ao, a de que existe autorizacdo especifica para fins de exportacdo, ou seja, é possivel
exportar um produto sem este estar registrado no pais, desde que se tenha uma autorizagdo. 111 -
Informes Gerais da Secretaria Executiva: As contribuicBes, por escrito, recebidas dos
representantes do Comité sobre as normas da Anvisa foram consolidadas num documento
(anexo) e enviadas para a Coordenacdo de Inspecdo da Anvisa. Apenas alguns representantes
enviaram contribuicGes: Abifisa, Associagdo Paranaense de Plantas Medicinais (ex-membro),
Grupo Centroflora, UNESP, COFID; o DAF também fez contribuicbes. Thais Araujo
(COINS/Anvisa) explicou que devido a greve estdo aguardando parte da equipe retornar para
fazer as consolidagfes. Fez alguns comentérios, como por exemplo, a Anvisa evita criar novas
definicdes e que ja existem regras para a terceirizacao - ponto que recebeu varias sugestées. Em
seguida alguns representantes fizeram colocacdes sobre a questdo da qualidade dos insumos
importados. 1V - Ordem do dia: Geisa Almeida (DAF/SCTIE/MS) explicou o E-car, que é 0
sistema de monitoramento utilizado pelo MS; a forma de planejamento e monitoramento que o
MS tem adotado e seus objetivos estratégicos. Respondeu aos questionamentos sobre o sistema.
Valcler Fernandes (Fiocruz) fez algumas reflexdes sobre assimetrias do grupo, a existéncia de
prioridades de cada Ministério. Ponderou que é preciso conhecer os objetivos do Comité, para
depois saber como monitorar e como avaliar. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) explicou que a
intencdo era mostrar o que € um monitoramento, 0 que sdo objetivos estratégicos, resultados,
indicadores, para depois fazer uma discussdo mais apropriada do PNPMF. Valcler Rangel
(Fiocruz) falou a respeito da responsabilidade do Grupo Técnico Interministerial, da escolha de
uma ferramenta adequada, de fazer uma rodada de balango, de definir metas. Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS) explicou que ap6s a discussdo da tarde, poderia ser definida a ferramenta, se
serd utilizado o E-car ou ndo. André Gonzaga (Pesquisa/lUNESP) perguntou se estava
compreendendo corretamente — que tem que ser feito o planejamento do Comité para avaliar e
monitorar o Programa, por meio dessa ferramenta. Daniella Vasconcelos (MDA) sugeriu a
Secretaria Executiva que ouvisse todos 0s integrantes para montar a pauta, uma vez que outros
assuntos deveriam estar na mesma, como por exemplo, o uso tradicional. Colocou que somente
0 MS montou uma pauta, sendo gue tem um colegiado de 12 Ministérios e uma Sociedade Civil
com assuntos de extrema importancia e que deveriam ser debatidos no dia de hoje. Katia
Torres (DAF/SCTIE/MS) explicou que de acordo com o Regimento Interno, a Secretaria
Executiva faz a pauta e envia ao Comité que pode solicitar inclusées na pauta, dentro de um
prazo. Inclusive, Anvisa e Fiocruz ja fizeram solicitagbes que foram incluidas. Daniella
Vasconcelos (MDA) colocou que esse assunto do monitoramento deveria ser apresentado no
GTI e no Comité apenas para tomar conhecimento. Joseane Costa (VPAAPS/Fiocruz) sugeriu
gue em toda reunido houvesse um momento para discussdo de uma pauta em comum. Geisa
Almeida (DAF/SCTIE/MS) sugeriu que fosse feito um planejamento estratégico pelo Comité e
continuou a falar sobre o E-car. Apés o almogo, José Miguel (MS) explicou que estava na
reunido com CONASS e CONASEMS tratando das Portarias da Assisténcia Farmacéutica
Basica negociando o financiamento de plantas medicinais, extratos, matrizes homeopéticas. Em
seguida fez uma breve retrospectiva sobre a construcdo do Programa, os avangos a ponto de se
ter uma rubrica, um financiamento especifico. Falou sobre a dificuldade de receber informagGes
de outros Ministérios sobre a implementagdo das acdes; do grupo de trabalho interministerial;
da rotatividade na representacdo em alguns Ministérios. Ressaltou a importancia das discussdes
das normas, do engajamento da Anvisa, do monitoramento “para sabermos onde estamos”.
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Disse ainda que os Programas, como o Farmacia Popular, séo monitorados pelo Ministro, pela
Casa Civil, pela Presidéncia, por meio do E-car. E que o Comité poderia acompanhar as a¢Ges
executadas. Vania Rudge (Agricultura/Lab. Centroflora) sugeriu que fossem priorizadas as
acoes. Ricardo Tabach (MEC) concordou com as diversas colocacgdes, de que € preciso definir
acoes, objetivos, prazos, procedimentos, ferramenta e ressaltou a diversidade de interesses no
Comité. Lazzarini (Manipulacédo/Sobrafito) deu um exemplo pratico — o de monitorar 0s 12
fitoterdpicos no SUS, para saber se esta funcionando, se a producdo de planta é suficiente, se a
agricultura familiar esta participando; ampliar o nimero de fitoterapicos. José Miguel (MS)
propds, para fazer em outubro, reunides tematicas, de 2 dias, para apontar as prioridades das
acdes, definir indicadores e prazos. Em seguida iniciou-se uma discussao sobre os gargalos dos
APLs, com colocagBes sobre: a portaria que altera a Lei 8.666/93, em funcédo da dificuldade do
préprio governo comprar da Hemobras; o monitoramento dos projetos dos APLS; a discussao no
ambito do GTI; o acompanhamento de outros Ministérios; normas da Anvisa; Boas Préaticas
Agricolas; CGEN. Ivanildo Franzosi (Casa Civil/PR) sugeriu a cobranca ao Mapa e aos
demais Ministérios, numa préxima reunido, sobre as a¢es que estdo executando. Em seguida,
Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) fez uma sintese sobre o plano de trabalho discutido no GTI e
sugeriu que para a reunido tematica fossem criados grupos por afinidade, por exemplo, Fiocruz,
MCTI e MEC com recursos humanos e PD&I, incluindo a sociedade civil, ao invés de fazer
reunides separadas — governo e sociedade civil. Isidoro Salom&o (Bioma Pantanal/Rede
Pantanal) disse que os Ministérios devem se comprometer e exercer suas fun¢des. Renato
Rasera (MinC) explicou que esta chegando agora na Fundacdo Palmares e esta se apropriando
dos assuntos; que ainda ndo tem uma proposta para apresentar e que no momento estdo
certificando as comunidades quilombolas. Ao final da reunido foram coletadas sugestdes de
pauta para a proxima reunido. Valcler Fernandes (Fiocruz) sugeriu que houvesse um relator da
matéria a ser tratada no Comité, para sistematizar minimamente as principais questfes. V —
Palavra aberta: Ana Cecilia Carvalho (Anvisa) comunicou que a Anvisa esta fazendo
reunides mensais com ABIFISA, ALANAC, SINDUSFARMA, SINDIFAR e ABIFINA para
tratar do controle de qualidade no registo de medicamentos fitoterdpicos e que em relacdo a
tradicionalidade serd realizada uma oficina paralela no Simpdsio Brasileiro de Plantas
Medicinais, em Bento Gongalves, para discutir com a Agéncia Europeia. A pedido, fez alguns
esclarecimentos sobre a questdo do controle de qualidade. Avisou que qualquer pessoa do
Comité pode fazer sugestBes para o controle de qualidade, pelo e-mail cofid@anvisa.gov.br.
Ana Lucia Aradjo (MCTI) comunicou que o MCTI langou um projeto a ser implantado no ano
gue vem — um sistema de informacdo da biodiversidade brasileira. Informou ainda que
Organizacdo Mundial para Propriedade Intelectual Industrial estd discutindo recursos genéticos
e conhecimento tradicional e que a pagina na internet pode ser visitada. Daniella Vasconcelos
(MDA) informou que esta aberta a chamada de assisténcia técnica e capacitacdo e que em
novembro serd realizada a Feira da Agricultura Familiar, no Rio de Janeiro. A reunido foi
encerrada por volta de 17h.

Assinam a Ata da 8% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Ademir Valéria Silva

Ana Cecilia Bezerra Carvalho



Ana Lucia S. de Mato Aradjo
André Gonzaga dos Santos
ArminDeitenbach

Celerino Carriconde

Claudia Souza

Daniella Vasconcelos

Isidoro Saloméo

Ivanildo Tajra Franzosi

José Miguel do Nascimento
Junior

José Roberto Lazzarini Neves
Kamila R. de Miranda Oazem
Renato Rasera

Ricardo Tabach

Rosa Maria Peres Kornijezuk
Teolide Parizotto Turcatel

Thais Mesquista do Couto Araujo
Valcler Rangel Fernandes

Vénia Vieira Cunha Rudge

Viviane Ramiro da Silva




MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 92 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas

Data

Medicinais e Fitoterapicos

| 05 de dezembro de 2012

Local
Endereco

9h - 10h

San Marco Hotel

Setor Hoteleiro Sul, Quadra 05, bloco C
Toll Free: 55 (61) 2103-8484

| - Abertura da reunido
> Verificagdo de quérum

11 - Instalacio dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta
b) Proposicédo de alteracdo de pauta

c) Corre¢des/aprovagdo da ata da reunido anterior e da
memoria de reunido do GT de M&A

I11 - Informes gerais Secretaria Executiva

» Regulamentagdo Uso Tradicional — Anvisa
» Status das normas da Anvisa discutidas no Comité

11h - 10h -

12h - 11h30
—12h

13h30 -

16h-
17h

11h

11h30

13h30

16h

1V - Ordem do dia

» Relato dos Representantes dos Biomas sobre:
» a) Encontro na Cupula dos Povos na Rio+20;
» b) Reunido de 04 de dezembro

> Relato sobre o projeto de APLs — DAF/SCTIE/MS

» Apresentacdo do Relatério de Atividades 2012 do
Comité — DAF/SCTIE/MS
» Definicdo do cronograma 2013

» Almoco no préprio hotel

> Apresentacdo dos resultados do GT de Monitoramento
& Avalia¢do do PNPMF no &mbito do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos

» Finalizagdo/pactuacdo do documento

V - Palavra aberta aos membros

VI - Encerramento dos trabalhos
Secretaria Executiva
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Ata da 9* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Em 05 de dezembro de 2012, no horario de 9h as 17h, no Hotel San Marco em Brasilia/DF, foi
realizada a 9* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
Participantes: Ademir Valério Silva (Manipulacdo/Anfarmag), Ana Cecilia Bezerra Carvalho
(Anvisa), Ana Lucia Aratjo (MCTI), Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE), Cid
Ambiré Moraes Santos (Pesquisa/SBFGnosia), Daniella Vasconcelos (MDA), Douglas Duarte
Régo (Industria/Alanac), Euclides Lara Cardozo Junior (Agricultura Familiar/ Coop. Gran
Lago), Isidoro Salomdo (Bioma Pantanal/Rede Pantanal), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa
Civil/PR), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulagdo Pacari), José Miguel do
Nascimento Junior (MS), Kamila Oazem (MDIC), Marcos Lins Faustino (MI), Maria Jocicleide
Lima de Aguiar (Bioma Amazonia/GTA/AM), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito),
Suzana Ester Nascimento Ogava (Gestor/Conasems). Auséncias justificadas: Anny Margali
Maciel Trentini (Industria/Abifisa), Hélio T. Rocha (MDS), José Roberto Lazzarini Neves
(Manipulagao/Sobrafito), Luiz Henrique Mour@o do Canto Pereira (MCTI), Raimundo Nonato
Pereira da Silva (PCT/ACBANTU), Ricardo Tabach (MEC), Valcler Rangel Fernandes
(VPAAPS/Fiocruz), Viviane Ramiro da Silva (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ).
Auséncias nio justificadas: Alexandro Anunciagdo Reis (MinC), Claudia de Souza (MMA),
Renato Rasera (MinC), Rosa Maria Peres Kornijesuk (Mapa). Secretaria Executiva: Benilson
Barreto e Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Convidados/Ouvintes: Alberto Jorge da Rocha Silva
(MMA), Daniella Carrara (DECIIS/SCTIE/MS), Geisa Almeida (DAF/SCTIE/MS), Ingrid
Gutierrez (COFID/Anvisa), Nilice Gabardo (Abifisa). I - Abertura da reuniio: Confirmado o
quorum, a reunido foi aberta pela Secretaria Executiva — Katia Torres (DAF/SCTIE/MS),
que deu as boas vindas, agradeceu a presenca de todos e justificou auséncia do representante do
MS — José Miguel do Nascimento Junior na parte da manha, em fung¢do da reunido da CIT —
Comissao Intergestores Tripartite. II - Instalaciao dos trabalhos pela Secretaria Executiva: Na
sequéncia, houve uma rodada de apresentagcdes entre os membros, especialmente para
apresentar o novo representante do setor Pesquisa, a Sociedade Brasileira de Farmacognosia, na
pessoa de Cid Aimbir¢. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) verificou se havia alguma sugestdo de
alteragdo, inclusdo ou exclusdo de pauta. Foi sugerida a inclusdo do tema “Uso tradicional”. O
Comité concordou com a inclusdo na pauta. Em seguida foi iniciada a leitura da ata da 3*
Reunido Extraordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos; a ata foi
aprovada sem alteragdes. Em seguida, foi lida a ata da 8" Reunido Ordinaria do Comité Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Ana Cecilia (Anvisa) retificou que o SINDUSFARMA
ndo participou da reunido junto a ABIFISA, ALANAC, SINDIFAR e ABIFINA sobre controle
de qualidade no registro de medicamentos fitoterdpicos, como constou na ata passada. A ata foi
aprovada com a devida alteragdo. Apods isto, foi lido a Memoria de Reunido do GT de
Monitoramento e Avaliacdo do PNPMF. A memoria de reunido foi aprovada sem alteragdes. 111
- Informes Gerais da Secretaria Executiva: Ana Cecilia (Anvisa) informou que a
COFID/Anvisa se reuniu com o Setor regulado de Fitoterapicos para discussdo de uma proposta
de atualizag@o do controle de qualidade para medicamentos fitoterapicos. Disse que a Ingrid esta
estudando a legislagdo internacional sobre fitoterapicos e apresentou uma proposta de norma
para produtos medicinais tradicionais. Comunicou que a reunido anual de autoridades
reguladoras de fitoterapicos da OMS serd no Brasil e havera a participagdo da Katia Torres,
representando o DAF. Nesta ocasido, sera discutido o controle de qualidade de fitoterapicos nos
outros paises. Disse que sera publicada uma cartilha sobre as drogas vegetais e que um técnico
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da COFID fez um estagio no Canada durante um més sobre a legislagdo de plantas medicinais e
fitoterapicos. Explicou que as trés normas discutidas (BPF de insumos vegetais, BPM de
Farmacias Vivas, BPF de drogas vegetais) ja foram encaminhadas para publicacdo. Daniella
Vasconcelos (MDA) informou que o MDA langara uma chamada publica de assisténcia técnica
para agricultores familiares. Tal auxilio iniciard em margo de 2013 e serd vigente por 18 meses.
Para a primeira etapa é necessario informar o municipio e o nimero de agricultores familiares
que desejam assisténcia. Solicitou que fosse informado aos projetos de APL apoiados pelo MS.
Sergio Panizza (Agricultura/Conbrafito) comentou a necessidade de capacitagdo das
Vigilancias locais em relagdo as farmacias que trabalham com fitoterapicos e a importancia de a
Anvisa publicar notas técnicas orientativas sobre o assunto. Jaqueline Evangelista (Bioma
Cerrado/Articulacdo Pacari) indagou sobre a questdo dos remédios caseiros ¢ a possibilidade
de regulamentagdo pela Anvisa. Ana Cecilia (Anvisa) explicou que o que a Anvisa
regulamenta, independente do nome medicamento ou produto medicinal tradicional, tera no
minimo um guia de boas praticas de fabricacdo. Assim, para os remédios caseiros ¢ necessaria
uma discussdo mais ampliada no Comité para a criacdo de um conceito sobre este termo. IV -
Ordem do dia: Isidoro Salomao (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) apresentou o relato sobre
a participacao dos Representantes dos Biomas no Encontro na Capula dos Povos na Rio+20.
Comentou sobre a discussdo abordada e a criacdo da Rede Popular Biomas Medicinais.
Explicou que a proposta é que acontegam encontros regionais dos Biomas e depois um Encontro
Nacional e que sera necessario um auxilio do Ministério da Saude com passagens e didrias para
os participantes. Daniela Vasconcellos (MDA) comentou que aconteceu no dia 04 de dezembro
uma reunido com representantes dos biomas e foi discutido o uso tradicional e sustentavel das
plantas medicinais além do preenchimento da planilha sobre o eixo Biodiversidade e
Conhecimento tradicional. Apds isto foi discutido pelo Comité a necessidade de reativar o GT
do Uso Tradicional e ficou acordada a participagdo dos representantes dos biomas, povos e
comunidades tradicionais, agricultura familiar, MDA, MMA, MinC. Jaqueline Evangelista
(Bioma Cerrado/Articulacio Pacari) sugeriu que o representante do MinC no Comité seja
representante do IPHAN, por trabalhar com bem cultural e imaterial, que é o tema do
conhecimento tradicional. Ivanildo Franzosi (Casa Civil/PR) sugeriu que os representantes do
MS e da Casa Civil agendem uma reunido com o MinC para tratarem da participacdo do IPHAN
no Comité e assim, fortalecer as discussdes. Em seguida, Katia Torres (DAF/SCTIE/MS)
apresentou o relatorio das atividades realizadas em 2012 pelo Comité (em anexo). Ana Cecilia
(Anvisa) comentou a importancia da contraparte do Mapa em relacdo a algumas agdes
conjuntas a Anvisa, como por exemplo, a regulamenta¢do do cultivo em relagdo a norma de
Farmacia Viva. Foram discutidas as indicagdes dos membros da sociedade civil ¢ Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS) explicou que os mesmos foram escolhidos pelos Ministérios. Apds o
almoco, Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) fez um relato sobre os Seminarios Regionais de APLs
e sobre a avaliagdo dos participantes. Mostrou a 4area dos APLs no site
www.saude.gov.br/fitoterapicos. Em seguida, foram apresentados os resultados referentes ao

Grupo de Trabalho de Monitoramento ¢ Avaliagdo do PNPMF (anexo) no ambito do Comité.
Ana Lucia (MCTI) apresentou a planilha referente ao Grupo PD&I; Jaqueline Evangelista
(Bioma Cerrado/Articulagiao Pacari) apresentou a planilha referente ao eixo Biodiversidade e
Conhecimento tradicional; Marcos Faustino (MI), referente ao eixo Cadeia Produtiva; e
Benilson Barreto (DAF/SCTIE/MS), referente ao eixo SUS. Cada eixo foi discutido pelos
membros do Comité. Os principais pontos de discussdo foram: laboratorio de referéncia — eixo
PD&I, farmacopeia popular — eixo Biodiversidade e Conhecimento tradicional e cultivo
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organico — eixo Cadeia Produtiva. Antes de finalizar a reunido, foi definido o calendario de
reunides para 2013; ficaram pré-agendadas uma reunido extraordinaria no dia 26/03 e trés
reunides ordinarias nos dias 23/04, 20/08 e 03/12. Foi acordado que um dia antes de cada
reunido do Comité sera realizada reunido dos representantes dos Biomas, ¢ ainda que, as
reunides do GTI devam acontecer de dois em dois meses. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS)
comunicou que, antes da agenda com o MinC, sera enviado um oficio ao IPHAN convidando-o
a participar da proxima reunido do Comité, para apresentar o Projeto Bens Culturais e
Imateriais. Ao finalizar a reunido, José Miguel (DAF/MS) desejou um 6timo final de ano para
todos e muita energia para que 2013 haja mais avancos no PNPMF. A reunido foi encerrada por
volta de 17h.

Assinam a Ata da 9* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Ademir Valéria Silva

Ana Cecilia Bezerra Carvalho

Ana Lucia S. de Mato Aratjo

Celerino Carriconde
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Daniella Vasconcelos
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Euclides Lara Cardozo Junior

Isidoro Saloméao

Ivanildo Tajra Franzosi

Jaqueline Evangelista Dias
Jos¢ Miguel do Nascimento

Junior

Kamila R. de Miranda Oazem

Marcos Lins Faustino

Maria Jocicleide Lima de Aguiar

Sérgio Tinoco Panizza

Suzana Ester Nascimento Ogava
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Ata da 102 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
Em 03 de abril de 2013, no horario de 9h as 17h, na Fiocruz/Brasilia, foi realizada a 102
Reunido Ordindria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
Participantes: Ademir Valério Silva (Manipulacdo/Anfarmag), Albenise Santana Alves
(Bioma Amazonia/IEPA), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Anny Margali Maciel
Trentini (IndUstria/Abifisa), Celerino Carriconde (Bioma Caatinggs/CNMP/PE), Cid
Ambiré Moraes Santos (Pesquisa/SBFGnosia), Daniella Vasconcelos (MDA), Douglas
Duarte Régo (Industria/Alanac), Isidoro Salomdo (Bioma Pantanal/Rede Pantanal),
Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma
Cerrado/Articulacdo Pacari), José Miguel do Nascimento Janior (MS), Kamila Oazem
(MDIC), Marcos Lins Faustino (MI), Maria de Fatima Aradjo Paiva (MI), Moisés
Gongalves Borges (MDS), Raimundo Nonato Pereira da Silva - Konmannanjy
(PCT/ACBANTU), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito), Suzana Ester
Nascimento Ogava (Gestor/Conasems), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura
Familiar/Yanten), Thais Mesquita do Couto Araujo (Anvisa), Valcler Rangel Fernandes
(VPAAPS/Fiocruz), Vania Vieira Cunha Rudge (Agricultura/Centroflora), Viviane
Ramiro da Silva (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ). Auséncias justificadas:
Maria Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma Amazonia/GTA/AM), Maria Denis Schneider
(Bioma Pampa/ Rede Ecovida/SC), Ricardo Tabach (MEC). Auséncias nao
justificadas: Alexandro Anunciacdo Reis (MinC), Ana Lucia Aradjo (MCTI), Claudia
de Souza (MMA), Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira (MCTI), Renato Rasera
(MinC), Rosa Maria Peres Kornijesuk (Mapa). Secretaria Executiva: Benilson Barreto
e Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Convidados/Ouvintes: Ana Luiza Vivan
(DECHS/SCTIE/MS), André Fabio de Souza (SI/MDIC), Antbnio Luiz \erissimo
(SESAN/MDS), Daniella M. de Carrara (DECIIS/SCTIE/MS), Evelin Elfriede Balbino
(COFID/Anvisa), Fatima Cristina C. M. Silva (SGEP/MS), Ingrid Gutierrez
(COFID/Anvisa), Leticia Mendes Ricardo (DAF/SCTIE/MS), Livia Santos Ramalho
(COFID/Anvisa), Natalia Guerra Brayner (IPHAN), Robelma France de Oliveira
Marques (COFID/Anvisa), Simone Coulaud Cunha (COFID/Anvisa), Thiago de Melo
Moraes (MCTI). | - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta
pela Secretaria Executiva — Katia Torres (DAF/SCTIE/MS), que deu as boas vindas
e agradeceu a presenca de todos. Il - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria
Executiva: para dar inicio a reunido, todos os membros do Comité, convidados e
ouvintes se apresentaram. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) verificou se havia alguma
sugestdo de alteracdo, inclusdo ou exclusdo de pauta. A pauta foi aprovada apds incluséo
dos seguintes informes: PDP Fito, Portaria de financiamento, reunido OMS em Curitiba,
que foram dados ao final da reunido. Em seguida foi iniciada a leitura da ata da 92
Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos; a ata foi
aprovada sem correcBes. 111 - Ordem do dia: Ingrid Gutierrez (COFID/Anvisa),
apresentou o “Estudo sobre regulamentacdo internacional e nacional relacionada ao uso
tradicional de produtos medicinais de origem vegetal” (anexo 1), realizado a partir de
deliberacdo do Comité, para revisdo das normas de Registro e Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos Fitoterapicos, especialmente quanto a adequacdo das
exigéncias para o controle de qualidade e comprovacéo de seguranca e eficacia por uso
tradicional. Em seguida, Natélia Guerra Brayner (IPHAN) apresentou a Politica de
Patrim6nio Imaterial, o Inventario Nacional de Referéncias Culturais, o Plano de
Salvaguarda e os Pontos de Cultura (anexo 2). Apos, foram respondidas perguntas dos
participantes. Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari)
contou que a Articulacdo Pacari foi acreditada, na Gltima convencdo da Unesco, como
ONG assessora do Comité Intergovernamental do Patrimdnio Cultural e disse que é um
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desafio muito grande conhecer a dimensdo da Medicina Tradicional Brasileira. Falou da
importancia de ter a representacdo do IPHAN no Comité ou pelo menos um canal de
comunicagdo e da necessidade de se articular a Politica de Povos e Comunidades
Tradicionais (PPCT), a PNPMF, o Acesso ao Patrimbnio Genético e o Conhecimento
Tradicional Associado (CTA). Comentou sobre a farmacinha caseira, que ndo tem
nenhuma regulamentacdo perante a legislacdo brasileira, e que ja foi elaborado um
Termo de Referéncia para uma pesquisa nacional, apds reunides entre Pacari, DAF,
PNUD e Finep. Contou ainda, que a PPCT ja tentou fazer uma pesquisa nacional e ndo
conseguiu. Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa) lembrou que o Codigo Penal
institui como crime a producdo, armazenamento, ainda que ndo haja comercializacéo,
de qualquer produto que interfira na salde e ndo seja regulamentado pela Anvisa.
Explicou que para a criagdo de um novo produto, que ndo seja medicamento, seria
necessaria a sua definicdo em lei, além da mudanca do Codigo Penal. Afirmou que nédo
h& possibilidade de autorregulamentacdo. Perguntou a representante do IPHAN como
isto tem sido trabalhado. Natalia Guerra Brayner (IPHAN) comentou que tem sido
trabalhado caso a caso, porque a Politica é recente, com apenas 25 bens registrados. Que
no caso dos queijos, para manter a tradicdo foi negociado com a Anvisa para reverter
exigéncias. JA no caso do acarajé houve um didlogo com as Prefeituras do Rio de
Janeiro e de Salvador. Mas que em algumas situaces se consegue avancar e outras nao,
porque é um processo de construcdo coletiva. Disse que o tempo todo é necessario
articulagdo com outras politicas. Sugeriu o contato do Comité com o Setor de CTA do
IPHAN. Ademir Valério Silva (Manipulagdo/Anfarmag) ressaltou que existe todo um
arcabouco regulatério internacional e nacional para farmacias de manipulacdo, boas
praticas, o farmacéutico na farméacia, e sugeriu que se mude a discussdo para a escala de
producdo. Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulacio Pacari) explicou
que existem boas praticas ‘“tradicionais e caseiras”. Sérgio Tinoco Panizza
(Agricultura/Conbrafito) sugeriu que para os produtos tradicionais sejam utilizados
termos ndo farmacopeicos, ou seja, utilizar o termo lambedor ao invés de xarope,
garrafada para o caso de tintura vegetal. Contou que ja foram feitas 2.000 paginas sobre
boas praticas agricolas pela Conbrafito. Pediu para que seja agendada uma reunido com
0 Mapa para tratar do cultivo na Farmécia Viva. Anny Margali Maciel Trentini
(Industria/Abifisa) lembrou que no ambito do Comité ja foram esgotadas todas as
possibilidades de discussdo sobre tradicionalidade. Konmannanjy (PCT/ACBANTU)
ressaltou a importancia do “fazer o tradicional pelo tradicional” e das comunidades para
0 governo, mas que elas ndo podem se “fechar, travar”. Encaminhamentos: solicitar
representacdo do IPHAN no Comité, por meio de reunido entre Casa Civil, MS e MinC.
Realizar reunido do Comité com IPHAN e CGEN. Fazer uma reunido para discutir
consulta publica da Anvisa sobre produto tradicional fitoterapico. Apés o almogo, Thais
Mesquita do Couto Araujo (Anvisa) apresentou as normas recém-publicadas pela
Anvisa (anexo 3) e ressaltou que ndo houve grandes mudancgas a partir da discusséo
feita no Comité. Contou que, no caso das trés normas, foi aberta uma excegao para ouvir
o Comité, inclusive foi solicitada autorizacdo da Procuradoria para considerar as
sugestdes recebidas. Contextualizou a RDC n° 13/2013 sobre Boas Préaticas de
Fabricacdo para Produto Tradicional Fitoterapico (PTF), a RDC n° 14/2013 sobre Boas
Praticas de Fabricacdo para Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem Vegetal e a
norma de Farmacia Viva. Explicou que a primeira substituiu a BPF de drogas vegetais
notificadas, mas que o contetdo é praticamente 0 mesmo. Explicou, ainda, que
independentemente da classe de produto, todos terdo que apresentar controle de
qualidade e seguranca e que seré colocado na AFE de medicamento a subclasse de PTF.
Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten) apontou algumas
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dificuldades na RDC n° 13, como a lavagem/limpeza de plantas medicinais e o sistema
de exaustdo. José Miguel do Nascimento Junior (MS) lembrou que as demandas do
Comité tém se resumido a acdes da Anvisa e MS, enquanto existem outras acdes de
outros Ministérios. E sabido que as normas tém grande impacto na producéo, mas que a
Inspegdo tem participado do Comité, discutindo as normas; que alguns pontos ainda
devem ser melhorados e ha que se reconhecer que existem coisas que o proprio Comité
ndo sabe como resolver. Disse, ainda, que o setor produtivo precisa aprender a
compreender a norma. Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa) avisou gque a nova
versdo do Consolidado de Normas da COFID ja esta disponivel no site, para orientar o
setor produtivo. IV — Informes: José Miguel do Nascimento Junior (MS) informou
que foi pactuada no dia 28/02 a Portaria de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica
Bésica, pela CIT, e que foi incluido o financiamento de matérias-primas de origem
vegetal — plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais, para os 12
fitoterapicos da Rename. Valcler Rangel Fernandes (VPAAPS/Fiocruz) informou
sobre a proposta que Fiocruz, MCTI e Anvisa estdo elaborando para PDP de
fitoterapicos, fez uma apresentacdo sobre o tema (anexo 4) e destacou que o grande
estrangulamento sdo as compras governamentais. José Miguel do Nascimento Junior
(MS) disse que ndo é vidvel a compra de fitoterapicos pelo MS para distribuir por todo
Brasil. A compra tem que ser feita por estados e municipios e € importante ter um
produtor publico. Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa) informou sobre a reunido
da OMS em Curitiba. A reunido foi encerrada por volta de 16h50.

Assinam a Ata da 10? Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos
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Ata da 11* Reuni@o Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Em 20 de
agosto de 2013, no horario de 9h as 17h, no Nobile Lakeside Convention & Resort SHTN Trecho 1
Lote 2 Projeto Orla 3 - Brasilia-DF, foi realizada a 11* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Participantes: Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Anny
Margali Maciel Trentini (Industria/ Abifisa), Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE), Cid
Ambiré Moraes Santos (Pesquisa/SBFarmacognosia), Daniella Vasconcelos (MDA), Douglas Duarte
Régo (Industria/Alanac), Isidoro Salomdo (Bioma Pantanal/Rede Pantanal), José Roberto Lazzarini
Neves (Manipulagdo/Sobrafito), Lidio Coradin (MMA), Marcos Rafael Gongalves Gongalves
(MDIC), Marcos Lins Faustino (MI), Maria de Fatima Araujo Paiva (MI), Mary Anne Medeiros
Bandeira (Gestor Estadual/Conass), Raimundo Nonato Pereira da Silva - Konmannanjy
(PCT/ACBANTU), Ricardo Tabach (MEC), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito),
Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura
Familiar/Yanten), Valcler Rangel Fernandes (VPAAPS/Fiocruz), Vania Vieira Cunha Rudge
(Agricultura/ Centroflora). Auséncias justificadas: Ademir Valério Silva (Manipulagdo/Anfarmag),
Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulacio
Pacari), José Miguel do Nascimento Junior (MS), Maria Denis Schneider (Bioma Pampa/ Rede
Ecovida/SC), Maria Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma Amazdnia/GTA/AM), Mariana Bandeira de
Mello Parente Sade (Casa Civil/PR), Moisé¢s Gongalves Borges (MDS), Suzana Ester Nascimento
Ogava (Gestor/Conasems), Thiago de Mello Moraes (MCTI), Viviane Ramiro da Silva (Bioma Mata
Atlantica/Rede Fitovida/RJ). Auséncias ndo justificadas: Alexandro Anunciagdo Reis (MinC),
Armin Deitenbach (Bioma Mata Atlantica/Proter), Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira (MCTI),
Patricia Chaves Gentil (MDS), Renato Rasera (MinC), Representante do Mapa, Secretaria
Executiva: Benilson Barreto e Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Convidados/Ouvintes: Alberto
Jorge da Rocha Silva (MMA), Ana Luiza Vivan (DECIIS/SCTIE/MS), André Fébio de Souza
(SUMDIC), Cristiane Sobral (Fundacdo Palmares/MinC), Daniella M. de Carrara
(DECIIS/SCTIE/MS), Evelin Elfriede Balbino (COFID/Anvisa), Ingrid Gutierrez (COFID/Anvisa),
Jamile Rocha (Procuradoria/Anvisa), Jodo Paulo S. Perfeito (COFID/Anvisa), Karen Calvette
(Proter), Katheleen S. O. Machado (SESAN/MDS), Leandro Icaro Santos Dantas (Fitovida/RN),
Livia Santos Ramalho Evangelista (COFID/Anvisa), Luis Gustavo Montes (SI/MDIC), Roberta
Marino de Sa (CGAT/DAB/SAS/MS), Vanessa Grisi (Procuradoria/Anvisa). I - Abertura da
reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pela Secretaria Executiva — Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS), que deu as boas vindas e agradeceu a presenca de todos. Il - Instalacdo dos
trabalhos pela Secretaria Executiva: para dar inicio a reunido, todos os membros do Comité,
convidados e ouvintes se apresentaram. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) verificou se havia alguma
sugestdo de alteracdo, inclusdo ou exclusdo na pauta. A pauta foi aprovada, apés alteracdo para
apresentacdo e discussdo, no mesmo hordrio, sobre consultas publicas da Anvisa. Apés algumas
correcOes, a ata da 10? reunido ordindria foi aprovada. 11l — Informes da Secretaria: Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS) informou sobre o Edital 01/2013, publicado no DOU em 27 de maio, para
estruturacdo de arranjos produtivos locais no dmbito do SUS. O final do processo de selegdo esta
previsto para 20 de setembro e o resultado provisorio da pré-selegdo, apds a fase de recursos, foi
divulgado, no site do MS, na presente data. Foram recebidas 54 inscricdes e 41 propostas. Foram
pré-selecionadas provisoriamente 9 Secretarias de Saude: 1) Estado do Ceard, 2) Iguatemi/MS, 3)
Ipatinga/MG, 4) Jodo Pessoa/PB, 5) Niteroi/RJ, 6) Oriximina/PA, 7) Poconé/MT, 8) Sdo Lourengo
do Sul/RS e 9) Uberlandia/MG. Apos essa pré-selegdo, as Secretarias receberdo a relagdo de ajustes
necessarios ao projeto. Serdo selecionadas aquelas que apresentarem os devidos ajustes. Vania
Vieira Cunha Rudge (Agricultura/Centroflora) comentou que os APLs estdo parados, como o de
Botucatu, pela dificuldade de acesso ao recurso que foi repassado ao Fundo Municipal de Satde e
que tem que passar pela Camara Municipal; por isto, os parceiros estdo utilizando recursos proprios
e ndo o do APL. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) explicou que sendo Fundo a Fundo, o recurso
precisa ir para a Secretaria de Saude e que se 0 repasse fosse por convénio seria muito mais
complicado. Disse que o edital tem sido aprimorado e sera ainda mais. Neste de 2013, ndo foram
solicitadas as parcerias ja estabelecidas, apenas a indicacdo de potenciais parcerias, para que elas
possam ser constituidas depois, de acordo com a realidade de cada municipio. Vénia Vieira Cunha
Rudge (Agricultura/Centroflora) questionou se outros Ministérios t€m colocado plantas
medicinais e fitoterapicos em seus editais. Daniella Vasconcelos (MDA) respondeu que foi
realizada reunido com o seu Diretor ¢ com a Katia (do MS), onde o MDA se comprometeu a
disponibilizar editais de assisténcia técnica para os beneficiarios da agricultura familiar dos



municipios que foram classificados pelo MS. O MDA se compromete a fazer um mapeamento, para
determinar onde deverdo ser feitas essas assisténcias, e um edital de assisténcia técnica por uma
empresa. Solange de Castro (Bioma Cerrado/Agrotec) sugeriu que se encontre uma forma de
prestar assisténcia a Secretaria Municipal de Saude, para que esta possa acessar 0 recurso de forma
mais rapida. Contou que, em Diorama, a saida encontrada foi contratar um agente produtivo, mas
que ainda assim estd havendo um atraso enorme para executar o projeto. Maria de Fatima Araujo
Paiva (M) disse que o Ministério de Integracdo Nacional tem trabalhado com a inclusdo produtiva,
e que tem que necessariamente incluir o publico do Brasil Sem Miséria. Marcos Rafael Gongalves
Gongalves (MDIC) sugeriu que se faga uma reunido para tratar das demandas dos APL, contando
com a experiéncia do MDIC no tratamento de arranjos produtivos, voltados para a area industrial.
Maria de Fatima Aradjo Paiva (MI) falou sobre a necessidade de sustentabilidade dos projetos,
por meio da reducdo de custos, o que significa os agricultores familiares estarem a uma certa
distancia da industria. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) lembrou que o apoio aos APLs é uma acédo
inovadora, tanto para o governo federal, como para o municipal e o estadual. Informou que foi
publicada, no més de julho, a Portaria n°. 1.555, que em seu artigo 9°. inclui o financiamento, além
do existente para os 12 medicamentos fitoterapicos, de insumos de origem vegetal, como plantas
medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais, para a manipulacdo das preparacdes dos
fitoterapicos da RENAME em Farmacias Vivas e farméacias de manipulacdo do SUS e ainda, as
matrizes homeopaticas e tinturas-mae, conforme a Farmacopeia Homeopatica Brasileira 3a.
edicdo, para as preparacBes homeopaticas em farmécias de manipulacdo do SUS - esta incluséo
representa um grande avango para as farmacias. Katia explicou, ao ser questionada, que todas as
Secretarias de Saude recebem a informacdo de que a Portaria de financiamento foi publicada,
inclusive por meio da divulgacdo de CONASS e CONASEMS e que o gestor deve acompanhar as
publicagbes do Diario Oficial da Unido. Disse ainda que, a pretensdo é aumentar a lista de
fitoterapicos da Rename e que pelo artigo quarto, as Secretarias podem utilizar 15% da soma do
recurso do Municipio e do Estado para estruturacdo da assisténcia farmacéutica, e isso pode ser
aplicavel para Farmacias Vivas, para farmacias de Fitoterapia e de Homeopatia. Katia ainda
respondeu ao questionamento da Ana Cecilia (Anvisa) sobre a CONITEC, responsavel pela
incorporacdo de novas tecnologias no SUS e os fitoterapicos da Rename, dizendo que essa Comissao
estd se estruturando e deve criar subcomissdes para avaliar tais tecnologias. Disse, também, que o
DAF j& incluiu no PPA e no PNS — Plano Nacional de Salde a meta de inserir 4 novos fitoterapicos
na Rename, em 2014, mas que para isto, é preciso finalizar algumas monografias da Renisus, para
poder subsidiar a CONITEC. O desafio é atender as exigéncias da CONITEC para incluir novos
medicamentos e ndo correr o risco de eliminar algum fitoterapico da Rename e, ainda, poder incluir
0s produtos tradicionais fitoterapicos. Ainda na se¢do “Informes”, Katia contou que o DAF
encaminhou proposta de inclusdo de fitoterapicos na Portaria que atualizara a de n° 1.284 — de
produtos estratégicos para 0 SUS. A minuta da norma esta sendo analisada pelo Ministro. Entretanto,
os fitoterapicos ndo serdo objeto de PDPs — Parcerias de Desenvolvimento Produtivo, uma vez que
ndo € possivel a compra centralizada de fitoterapicos. José Roberto Lazzarini Neves
(Manipulagao/Sobrafito) ressaltou a importancia dessa acdo, uma vez que assim sera possivel
concorrer ao Edital Inova Salde, da FINEP, na linha tematica de produtos estratégicos para o SUS,
com projetos de fitoterapicos. 111 - Ordem do dia: Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) fez uma breve
retrospectiva da Oficina sobre monitoramento do PNPMF e explicou a planilha elaborada pelo
Comité. Ficou pactuado, entre os presentes, que a planilha seria finalizada depois, por e-mail, até o
dia 20 de setembro, com cada um dos responsaveis definindo indicadores e prazos, para que a
reunido fosse focada na apresentacdo e discussdo das consultas pdblicas. Em seguida, Ana Cecilia
Bezerra Carvalho (Anvisa) e Ingrid Gutierrez (COFID/Anvisa) iniciaram a apresentagdo (anexo
1) das trés Consultas Publicas - registro de medicamentos fitoterapicos e registro e notificacdo de
produtos tradicionais fitoterapicos; Guia com orientagdes sobre o registro e a notificacdo de
fitoterapico e o registro simplificado. Durante a apresentagdo foram destacados, para discutir ou
esclarecer duvidas, alguns pontos da consulta publica: conceitos de preparagdo extemporanea e de
droga vegetal notificada; notificagdo; artigos das Leis 5.991 e 6.360 aplicados & planta
medicinal/droga vegetal/medicamentos; conceito de remédios caseiros/preparagdes caseiras
manipuladas pelas comunidades e povos tradicionais; listas negativa/positiva de espécies vegetais;
conceitos e requisitos para fitoterapico, medicamento fitoterapico e produto tradicional fitoterapico;
controle biologico; marcadores quimico e botanico; boas praticas de fabricacdo; estudos de
estabilidade; requisitos da RDC 17 aplicaveis a fitoterdpicos; documentacdo para
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registro/notificagdo; fornecedores de matérias-primas vegetais; comprovagao de tradicionalidade de
uso; conceito de estudos ndo clinicos; monografias e posologia. Mais tarde, foi anunciada a presenga
da Dra. Vanessa Grisi (Procuradoria/Anvisa) que noticiou a publicacdo do Decreto n°. 8.077, de
14 de agosto, em substitui¢do ao Decreto n°. 79.094/77, que regulamenta a Lei 6.360. Entre as
modificagdes que mais afetam a discussdo no ambito do Comité sdo: o registro de produtos e suas
alteragdes e revalidagdes ficam sujeitos a Lei 6.360/76, ao proprio decreto ¢ aos demais requisitos
técnicos definidos pela Anvisa. A Anvisa, por meio de suas normas, é quem decidira se o certificado
sera exigido ou ndo. Outra novidade é o artigo 22 que diz: “As plantas medicinais sob a forma de
droga vegetal serdo dispensadas de registro, conforme critérios estabelecidos em regulamentagio
especifica pela Anvisa”. Neste caso, a Anvisa definiu por meio da RDC 10/2010 que trata da
notificagcdo de drogas vegetais. E ainda o paragrafo nico: “O reconhecimento da efetividade das
drogas vegetais podera ser realizado com base no uso tradicional, a partir de experiéncias existentes
no Pais e no exterior”. Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa) ressaltou que a droga vegetal serd
notificada. Vania Vieira Cunha Rudge (Agricultura/Centroflora) disse que sempre é discutido no
Comité a ampliagdo do mercado de plantas medicinais e fitoterapicos; argumentou que em outros
paises existe um mercado consolidado de alimentos funcionais e nutrac€uticos, e no Brasil existe
uma grande restri¢do; perguntou se é possivel aproveitar o momento e fazer um alinhamento com a
experiéncia internacional. A Dra. Vanessa Grisi (Procuradoria/Anvisa) respondeu que a Anvisa
nao pode criar uma classe hibrida, porque tem que se ater a Lei existente que considera apenas as
categorias de alimentos, cosméticos e medicamentos; os alimentos com alegagdes terapéuticas sdo
considerados medicamentos. José Roberto Lazzarini Neves (Manipulacio/Sobrafito)
complementou que ja existe, ha alguns anos, uma discussdo junto a Anvisa e que a orientacdo do Dr.
Barbano ¢ ampliar a categoria de suplementos vitaminicos e manter os alimentos - tema este que faz
parte da agenda regulatoria; o movimento ¢ liderado pela Associagcdo de Alimentos Especiais, com a
participacdo de indistrias de alimentos e medicamentos. Celerino Carriconde (Bioma
Caatinga/CNMP/PE) lembrou que nos EUA os suplementos alimentares passaram, porque o
“Congresso foi tomado”, argumentou que no Brasil o estrangulamento ¢ a Lei, que precisa ser
mudada, porque essa Lei permite se valer do conhecimento do povo e ganhar em cima, sem retorno
para o povo. Argumentou que a Casa Civil ficou de ver isso. No nordeste o povo ndo pode fazer
remédio e dar para ninguém, tem que vender. Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa) ressaltou
varias vezes que € preciso mudar a lei, mas isto ndo pode ser solicitado pela Anvisa e sim pelos
interessados. Em um questionamento sobre a agricultura familiar, respondeu que caso esta queira
fornecer a matéria-prima diretamente para a industria farmacéutica, precisa ter autorizagdo de
fornecedor de insumos. Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten) disse que a
Deputada Luiza Erundina esta com um projeto de lei parado sobre uso tradicional e que deseja que
os interessados se organizem para que ela possa ajuda-los. Leandro Icaro Santos Dantas
(Fitovida/RN) perguntou como ficaria a autorizacdo de acesso ao patrimonio genético, ao registrar o
produto tradicional fitoterapico. Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa) explicou que ndo ha esta
previsdo na norma que estd em consulta ptblica. Outros pontos que foram destacados e discutidos:
exigéncia de tradug@o juramentada; dosagens individualizadas para drogas vegetais — utilizagdo de
medidor ou saché com a quantidade recomendada; alto custo, para as empresas, das analises exigidas
para fins de registro, caso venham a ser exigidas lote a lote; testes de agrotoxicos ndo aplicaveis no
caso do cultivo organico; requisitos exigidos de fornecedores de insumos; responsabilidade da
industria pela qualidade do produto adquirido de produtores; fornecedor de insumo e do
medicamento. Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa) reiterou que foi feito tudo que era possivel
e que a norma permitird diferenciar bem os tipos de produtos para o consumidor. Finalizou
agradecendo o empenho de toda equipe da COFID. IV — Palavra aberta aos membros: Anny
Margali Maciel Trentini (Industria/ Abifisa) expressou preocupagdo quanto a divulgagdo da
norma para consumidores e prescritores. José Roberto Lazzarini Neves (Manipula¢ao/Sobrafito)
sugeriu uma cartilha para profissionais e usudrios, inclusive a proposta foi discutida no GT de
Monitoramento do PNPMF. Viania Vieira Cunha Rudge (Agricultura/Centroflora) sugeriu a
retirada da lista de espécies ameagadas de extingdo que ¢ de competéncia do MMA. Ana Cecilia
Bezerra Carvalho (Anvisa) pediu para que todos os comentarios e solicitagdes sejam sugeridos nas
consultas publicas. Konmannanjy (PCT/ACBANTU) pediu para incluir povos ancestrais (no
paragrafo 9°). Leandro Icaro Santos Dantas (Fitovida/RN) falou da preocupacdo, dos
representantes do bioma Caatinga, sobre como as comunidades podem se sustentar, se ndo existem
meios econdmicos para produzir esses fitoterapicos pelas comunidades. Ricardo Tabach (MEC)
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anunciou que foi criado pela UNIFESP um curso de pés-graduacdo de plantas medicinais, cujas
inscri¢des devem abrir ainda em 2013 e que em novembro, acontecera o Simpdsio sobre o Uso de
Plantas medicinais em Psiquiatria, em S3o Paulo. Marcos Rafael Gong¢alves Gong¢alves (MDIC)
disse que a sua Secretaria estd comprometida com esse setor. Se comprometeu a verificar a
possibilidade de agendar uma reunido com os coordenadores do GT APL do MDIC; podem tratar de
questdes de exportagdo/importacdo e fazer articulagdes com BNDES sobre linhas de financiamento.
Lidio Coradin (MMA) disse que o CGEN tem feito tudo para que as comunidades tradicionais
sejam beneficiadas. Isidoro Salomao (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) falou da dificuldade dos
biomas em serem representados, porque ndo aconteceu o semindrio. Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS) ressaltou que a norma da Anvisa ndo exime empresas de solicitarem autorizagio
ao CGEN e que 14 os povos tradicionais sdo representados pela Fundagdo Palmares e pela Funai.
Konmannanjy (PCT/ACBANTU) disse que o CGEN ndo dialoga com as comunidades

tradicionais. A reunido foi finalizada as 17h10.
Assinam a Ata da 11* Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
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Ata da 122 Reunido Ordinéria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Em
03 de dezembro de 2013, no horario de 9h30 as 17h30, no St. Peters Hotel, Setor Hoteleiro Sul
(SHS) Quadra 2 — Brasilia/DF foi realizada a 12% Reunido Ordinéaria do Comité Nacional de
Plantas  Medicinais e  Fitoterpicos.  Participantes: ~ Ademir  Valério  Silva
(Manipulagdo/Anfarmag), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Anny Margali Maciel
Trentini (Industria/ Abifisa), Celerino Carriconde (Bioma Caatinga/CNMP/PE), Daniella
Vasconcelos (MDA), Douglas Duarte Régo (Industria/Alanac), Isidoro Salomdo (Bioma
Pantanal/Rede Pantanal), lvanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Leandro Icaro Santos Dantas
(Bioma Caatinga/Fitovida/RN), Lidio Coradin (MMA), Marcos Lins Faustino (MI), Marcos
Rafael Goncgalves Gongalves (MDIC), Marcus de Freitas Simdes (MDIC), Maria de Fatima
Araljo Paiva (MI), Raimundo Nonato Pereira da Silva - Konmannanjy (PCT/ACBANTU),
Ricardo Tabach (MEC), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito), Solange de Castro
(Bioma Cerrado/Agrotec), Suzana Ester Nascimento Ogava (Gestor/Conasems), Teolide
Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten), Thiago de Mello Moraes (MCTI), Valcler
Rangel Fernandes (VPAAPS/Fiocruz), Véania Vieira Cunha Rudge (Agricultura/ Centroflora),
Viviane Ramiro da Silva (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ). Auséncias justificadas:
Albenise Santana Alves (Bioma Amazbnia/IEPA), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma
Cerrado/Articulacdo Pacari), José Miguel do Nascimento Junior (MS), José Roberto Lazzarini
Neves (Manipulacdo/Sobrafito), Katheleen S. O. Machado (SESAN/MDS), Maria Denis
Schneider (Bioma Pampa/ Rede Ecovida/SC), Maria Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma
Amazbénia/GTA/AM), Noemi Margarida Krefta (Bioma Pampa/MMC/RS), Patricia Chaves
Gentil (MDS), Thais Mesquita do Couto Araujo (ANVISA). Auséncias ndo justificadas: Cid
Ambiré Moraes Santos (Pesquisa/SBFarmacognosia), Cristiane Sobral Correa Jesus (MinC),
Renato Rasera (MinC), Roberto Boorhem (Pesquisa/ABFIT), Representante do Mapa.
Secretaria Executiva: Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Convidados/Ouvintes: Allyne
Henrique de Oliveira (SESAN/MDS), Ana Luiza Vivan (DECIIS/SCTIE/MS), Ludmila Neves
(SCTIE/MS), Rosilene Mendes (ASREL/Anvisa), Vanessa Zardin (ASREL/Anvisa). | -
Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pela Secretaria Executiva —
Katia (DAF/SCTIE/MS), que deu as boas vindas, agradeceu a presenca de todos e pediu
desculpas pelo tamanho da sala, Unica disponivel para a data. IT - Instalagdo dos trabalhos
pela Secretaria Executiva: como a ata ndo foi enviada com antecedéncia, foi entregue a
impressdo para ser lida, corrigida e aprovada no periodo da tarde. A pauta foi lida e aprovada,
apos inclusdo do item APL, considerando os trés arranjos produtivos do Oeste do Parang, a
pedido de Teolide (Agricultura Familiar/Yanten) e reiterado pela representante do APL de
Botucatu - Vania (Agricultura/Centroflora). Teolide também solicitou um esclarecimento
sobre a liberacdo do uso de agrotdxicos, que passaria a ser competéncia apenas do Ministério da

Agricultura e ndo mais da Anvisa, segundo informagfes recebidas de uma comissdo de



agroecologia. Também foi preciso deixar alguns dos informes da Secretaria, em fung¢do do
horario, para depois da apresentacdo da Assessoria de Articulacdo e Relacdes Institucionais
(ASREL) da Anvisa. III — Informes da Secretaria: Ana Cecilia (Anvisa) fez uma
apresentacao (anexo) sobre a analise das consulta pablicas (CP) n°. 14, 34 e 35/2013: a CP n°.14
de registro simplificado ficou aberta por 90 dias e recebeu 70 contribui¢bes; a CP n°. 34 - norma
de registro e notificacdo de fitoterapicos recebeu 50 contribui¢cdes e 0 guia que acompanha a
norma recebeu 17 contribuicdes — o que significa que sdo 17 pessoas diferentes que
contribuiram, pois uma pessoa pode ter contribuido em um s6 item ou em todos os itens da
norma. Praticamente nenhuma planta nova entrard no registro simplificado, porque nenhuma
contribuicdo estava completa, com todos os dados da literatura e todos os dados do quadro
solicitado. Foi questionada, também, a periodicidade da publicacdo do registro simplificado,
porém, ndo ha como fazer mais rapido, porgue sdo apenas sete pessoas na COFID para cuidar de
oito tipos de produtos — fitoterapico, homeopatico, antroposo6fico, anti-homotdxico, gas
medicinal, droga vegetal, baixo risco e especifico. Algumas coisas que ja foram alteradas
melhoraram bastante, mas poderiam ter melhorado ainda mais, segundo Ana Cecilia.
Provavelmente a droga vegetal notificada ficara com o nome cha medicinal. Outra importante
mudanca, que foi uma mudanca de paradigma na ANVISA, é de ndo precisar mais especificar a
espécie para cada fitoterapico, por exemplo, diferenciar Mikania glomerata de Mikania
laevigata. A lista de plantas proibidas sera para produto tradicional fitoterapico (PTF) e ndo
para medicamento, porque um estudo clinico pode mostrar que a planta naquelas condi¢es nao
é toxica, permitindo ser registrada, mas ndo como produto tradicional. Na CP foi questionado o
uso do termo produto tradicional, com a alegacdo de que somente as comunidades tradicionais
podem usar o termo tradicional, ainda que o termo PTF esteja na lei de criacdo da ANVISA.
Por isso, a COFID terd uma reunido com o CGEN no dia 05. Esta sendo discutindo com a
Geréncia de Pesquisa Clinica da ANVISA, se sera adotada a proposta do Lazzarini ou a
proposta do EMA (European Medicines Agency) que é bem diferenciada nos estudos ndo
clinicos para produtos tradicionais. Foi recebida contribuicdo da Secretaria de Avaliacdo e
Desenvolvimento Econdmico do Ministério da Fazenda, sobre o impacto econémico da norma.
Foi solicitada uma reunido com as associagdes do setor regulado, que acontecera no dia 04. Ja
esta quase tudo concluido, faltando apenas as etapas de fechamento com outros 6rgéos. Teolide
(Agricultura Familiar/Yanten) questionou a dificuldade para enviar cépias de livros para a
Anvisa, 0 atendimento as contribuices e a exigéncia do Reblas para analises de controle de
qualidade, que poderiam ser feitas por Universidades credenciadas as pequenas empresas. Sobre
os livros, foi sugerido que sejam escaneados e 0s arquivos enviados por e-mail. Ana Cecilia
(Anvisa) explicou que na norma s6 podem ser feitas alteracGes de temas que ndo estejam
vinculados a outras normas, principalmente quando estdo previstos em lei, como por exemplo, a
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as contribuicdes que estavam embasadas tecnicamente e o que ndo foi possivel aceitar foi
justificado. Anny (Industria/ Abifisa) parabenizou a COFID pelo trabalho que tem sido feito
com as areas. Contou que houve apresentagfes das normas em Sdo Paulo, Porto Alegre e
Brasilia, onde surgiram varias discussfes entre as proprias empresas, com entendimentos
diversos dos técnicos, quanto a validacdo, por exemplo. Falou da importancia da harmonizacao
do Guia, permitindo uma maior seguranca regulatoria, para todas as empresas que trabalham
com registro. Vania (Agricultura/Centroflora) também parabenizou a COFID, dizendo que
houve um avan¢o bastante grande em 2013 e que € um processo de amadurecimento do setor
regulado e também do setor regulador. Ademir (Manipulacao/Anfarmag) sugeriu ao Comité
se posicionar perante a Presidéncia da ANVISA, pedindo que haja maior nimero de servidores
na COFID. Katia (DAF/SCTIE/MS) sugeriu que o Comité também se posicionasse perante ao
DAF, para ampliar a equipe de Fitoterapia. Ana Cecilia (Anvisa) finalizou sua fala, dizendo
gue pessoas contribuem para um lado — para “abrir” a norma e outras contribuem para o outro
lado — para “fechar” a norma, mas tem que se chegar a um meio termo. Um exemplo é que
alguns querem 20 anos para uso tradicional e outros, 75 anos; por isto, chegar a 30 anos é uma
conquista. Em seguida, Katia (DAF/SCTIE/MS) agradeceu a presenca das representantes da
ASREL/Anvisa — Dras. Rosilene Mendes e Vanessa Zardin para falar de inclusdo produtiva e
pediu gque todos se apresentassem. Explicou a inclusdo, na pauta, desse assunto, que na
realidade se trata de uma norma - RDC n°. 49/2013, para simplificacdo de procedimentos junto
a Anvisa, para microempresarios individuais, agricultores familiares e empreendimentos
solidarios. Como essa norma promovera outros desdobramentos dentro da Anvisa, foi trazido
esse assunto para 0 Comité conhecer, aproveitando que a Anvisa tem feito apresentacdes para 0s
interessados, para verificar a pertinéncia de se incluir planta medicinal e 0 que se pode
contribuir com as futuras normativas relacionadas a esse tema. Dra. Rose (ASREL/Anvisa)
iniciou a apresentacdo (anexo) dizendo que serd um grande desafio implantar essa norma, que
entra em vigor em abril. A Anvisa pretende apoiar e adequar a politica publica de
desenvolvimento social e econémico do Governo Federal normatizando a inclusdo produtiva
com seguranca sanitaria, baseada em um arcabouco legal. Falou dos objetivos regulatérios,
entre eles, a harmonizagdo, simplificagdo e racionalizacdo de procedimentos fomentando a
formalizacdo e a seguranca sanitaria, respeitando os costumes, habitos e conhecimentos
tradicionais, na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais e
agricultores familiares. Contextualizou a norma, apresentando dados, como o de 480,8 mil
agroindustrias que sdo de agricultores familiares, mais de 350 mil que comercializam a
producéo e 83%, destes, comercializam no mercado informal. Falou dos principais aspectos da
proposta, entre eles, a mudanca de paradigma da vigilancia sanitaria com foco no risco e
fiscalizagdo prioritariamente orientadora. Apresentou dados da CP. Depois de publicada a
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capacitacdo para gestores e empreendedores. A proposta ndo é flexibilizar dentro daquilo que
trata de seguranca, de promocéo e de protecdo a salde, e sim, amparar, orientar e isentar taxas.
Em seguida, foi dado inicio as perguntas e respostas. Para a pergunta da Teolide (Agricultura
Familiar/Yanten) de como estdo vendo as plantas medicinais, a Dra. Rose (ASREL/Anvisa)
respondeu que Sao Paulo, Minas Gerais e Espirito Santo ja tém classificacdo de risco, inclusive
na questdo dos fitoterdpicos e das ervanarias. Complementou que serdo consideradas as
diferencas regionais para classificacdo de risco. Para a pergunta da Anny (Industria/ Abifisa)
sobre a interacdo que essa norma tera com normas ja existentes na Anvisa, onde ha um rigor
técnico bastante grande, que muitas vezes o microempreendedor ndo consegue atender, Dra.
Rose (ASREL/Anvisa) respondeu que essa norma ndo vem para revogar nenhuma outra,
porque serdo as mesmas exigéncias; o que ira pautar € a classificacdo de risco. Dra. Vanessa
(ASREL/Anvisa) explicou que serd necessario cumprir todas as normas, independente de ser
microempreendedor, agricultor familiar ou empreendimento de economia solidaria, s6 que tera
um procedimento simplificado para autorizagdo de funcionamento — AFE (autorizagéo de
funcionamento de empresa), registro e notificacdo. Dra. Rose (ASREL/AnNvisa) ressaltou que
ndo é flexibilizacdo da producdo. Para a Vania (Agricultura/Centroflora), a Dra. Rose
(ASREL/Anvisa) respondeu que os agricultores familiares ndo precisardo ter registro na
Anvisa, que essa norma ndo € para a Anvisa, ela é para o SNVS (Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria) que inclui a Anvisa, Estados e Municipios, que também aplicardo o
sistema de racionalizacdo e de harmonizacdo de procedimentos, fazendo avaliacdo de risco.
Valcler (VPAAPS/Fiocruz) ressaltou a importancia dessa iniciativa da Anvisa e lembrou que
nas discussdes acerca do “Brasil Sem Miséria” se vé o tanto que a questdo da inclusdao
produtiva esbarra em questdes regulatérias como essas colocadas. Perguntou se serdo realizadas
pesquisas associadas a essas questdes, no sentido de aprofundar concepg¢des como a de risco.
Dra. Rose (ASREL/Anvisa) explicou que o SEBRAE est4d com a responsabilidade de fazer
uma pesquisa, que também sera feita pelo DIEESE, para escutar esses empreendedores nas
diversas regides do pais e identificar as maiores dificuldades a serem trabalhadas. Para o alto
risco seguem os ritos normais da legislacdo ja vigente; para o baixo risco a discussdo € maior,
porque h& uma divergéncia grande do SNVS na questdo de avaliagdo de risco. Explicou ainda
gue, nos casos em que as atividades e os produtos necessitarem de responsavel técnico, poderdo
prestar esta assessoria, profissionais voluntarios habilitados na &rea ou contratados, inclusive,
por um oOrgdo do governo municipal ou estadual ou, ainda, um consércio de municipios.
Também falou sobre o caso desses empreendedores precisarem tirar uma licenca, sem precisar ir
a varias Secretarias e Vigilancia, com muitos documentos. Nos municipios precisa existir um
Unico lugar de entrada desses documentos e que sirva para todos esses 0rgdos. A questdo é
simplificacdo e racionalizacdo de procedimentos, ndo é de flexibilizagdo de normas. Em
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com a Lei n° 5.991 ou que sdo fornecedores de empresas fabricantes de insumos; em que
situacdes é aplicavel a RDC n°. 249 de boas praticas de fabrica¢do de insumos; e sobre o que é
produzido pelos agricultores familiares, em muitas situagdes — fitoterapicos e cosméticos. Ana
Cecilia (Anvisa) ressaltou que o que foi pensado em trazer para a reunido é dentro desse
contexto de aproximar as orientacdes, auxiliar os produtores, por meio de cartilhas, e auxiliar na
melhoria das boas praticas de cultivo (BPC), que sdo competéncias do Mapa e ndo da Anvisa.
Sem a definigdo de BPC, tudo “fecha” na ponta, no medicamento fitoterdpico, seja ele um
medicamento manipulado ou industrializado, porque ndo se tem o controle no inicio da cadeia.
Leandro (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) contou que a Fitovida vem trabalhando junto a um
projeto de doutorado para melhorar as praticas de secagem e também agropecuarias, para
reestruturar feiras livres e para se criar um ambiente comercial mais estruturado. O projeto esta
propondo a criacdo de uma lei municipal que regula as feiras livres de alguns municipios e a
comercializagdo das plantas medicinais. Teolide (Agricultura Familiar/Yanten) comentou que
nem todo agricultor é certificado organicamente e que muitas vezes eles tém que devolver o que
compraram de cooperativas, pela falta de qualidade. Comentou ainda que, cada vez que se
participa de uma licitacdo tem que entregar a documentacdo nova e atualizada, o que significa
muita despesa. Suzana (Gestor/Conasems) falou da dificuldade que teve, no inicio da
Fitoterapia no municipio, em 2002, de comprar plantas medicinais com qualidade de
agricultores, inclusive, familiares. O problema é que produzindo planta medicinal sem principio
ativo e/ou contaminada, o agricultor ndo terd como vender esse produto em lugar nenhum. Dra.
Vanessa (ASREL/Anvisa) ressaltou que o que falta nos municipios é a intersetorialidade, assim
como falta no Governo Federal e, por isto, a Anvisa tem incentivado muito que a Vigilancia
Sanitéria se dirija as Secretarias envolvidas com a Merenda Escolar; inclusive esta trabalhando
para que os manuais do MDS destinados aos municipios tenham interface com a Vigilancia
Sanitaria e que nos cursos de capacitacdo dados pelo “Sistema S sejam aplicadas as boas
praticas. Katia (DAF/SCTIE/MS) comentou que tem visto que 0 agricultor ndo se restringe s6
ao campo e a uma secadora; ele faz a fragmentacdo, a moagem e embala para comercializar a
granel ou como produto individual para o consumidor. Em seguida, foi falado sobre as
atividades, especialmente as relacionadas a plantas medicinais, constantes do CNAE (Cddigo
Nacional de Atividade Econémica) e da CBO (Classificacdo Brasileira de Ocupagdes).
Konmannanjy (PCT/ACBANTU) pediu para que se tenha consciéncia de que 0s povos e
comunidades tradicionais — quilombolas, povos de terreiro, indios, fazem agricultura e que eles
precisam de projetos para serem ajudados, ensinados, antes de serem julgados e condenados;
gue sé se fala de boas praticas para um povo gque ndo tem nada. ‘“Primeiro, nos ensine como
fazer, nos ajude e depois vocés colocam todo o seu rigor da lei”, disse. Celerino (Bioma
Caatinga/CNMP/PE) complementou: “As normas nao estdo para servir ao povo [...] recomecar
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Comité, que esta seria sua Ultima reunido. Viviane (Bioma Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ)
disse estar um pouco preocupada com o discurso higienista, que generaliza a pobreza como
sinal de sujeira e que o reconhecimento das medicinas tradicionais € um dos gargalos do
Comité. Disse ainda que, ndo sera o Comité quem vai decidir sobre quem faz, quem produz e,
sim, as bases. Criticou a visdo eurocéntrica do referencial do marco regulatério em detrimento
das experiéncias africanas e orientais, as quais influenciam o Brasil. Ana Cecilia (Anvisa) disse
pensar gque muitos ndo sabem que o queremos € a mesma coisa. Foi colocado que a norma (CP
13) ndo se aplica as comunidades tradicionais e, ainda assim, tem muitas pessoas contra,
inclusive técnicos da Anvisa, que entendem que isto podera liberar demais os fitoterapicos.
Porém, foi um avango enorme permitir que as comunidades estejam fora disso. Enquanto nao
mudar a lei, enquanto ndo mudar o cédigo penal, enquanto ndo tiver um codigo que diga que
fitoterapico no Brasil ndo é medicamento, ele é um produto tradicional. Tentou-se 0 maximo
possivel melhorar essa nova legislagdo, mas tem que se fazer um projeto de lei - e isto ndo é
discutido hd muito tempo, porque a Anvisa s6 consegue mudar o que esta previsto em lei. Nao
esta prevista na criacdo da Anvisa que ela pode regulamentar feira. Quem deveria ajudar nas
boas praticas agricolas é o Ministério da Agricultura, que ndo estd se movimentando.
Questionou se ja foi definido o que sera fitoterapico no Brasil, porque quando se disser que
fitoterapico ndo é medicamento, teremos que ter o critério minimo de producdo para quem
quiser vender. Essa norma é para quem quer vender, ndo é para quem faz dentro da sua
comunidade, afinal nunca se quis regulamentar o que se faz dentro e distribui na comunidade.
Finalizou dizendo que tem que seguir essas leis, ou entdo, tem que mudar as leis. Dra. Rose
(ASREL/AnNvisa) se prontificou a conversar mais e explicar artigo por artigo e 0s avangos da
RDC 49, porque esta norma foi amplamente discutida para ser construida, inclusive no Norte e
Nordeste. A regido Nordeste foi escolhida como a regido do primeiro projeto piloto. Disse que
as resisténcias encontradas sdo da propria Vigilancia Sanitaria, mas que ndo esté se falando em
punir e sim em aplicacdo da razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas. Lidio (MMA) disse
se preocupar com as dificuldades que temos para usar nossas espécies nativas; que iremos
manter a biodiversidade do pais se usarmos a biodiversidade; ressaltou que “temos que
promover 0 uso da nossa biodiversidade, promover o uso das espécies nativas e ndo o contrario
[...] se ndo mostrarmos a importancia do uso da biodiversidade, se ndo soubermos criar a
sensibilidade para os tomadores de decisdo, para os legisladores, n6s ndo vamos considerar a
biodiversidade porque n6s ndo vamos mostrar a importancia dessa biodiversidade. Se nos néo
mostrarmos a importancia, para que serve? Ela vai ser destruida, o conhecimento tradicional
associado vai ser perdido”. Konmannanjy (PCT/ACBANTU) falou que a Anvisa ndo esta
respeitando a Convencdo 169 e o Decreto 6.040 e que Anvisa e 0 MS ndo estdo tomando
providéncias para mudar a lei. Ana Cecilia (Anvisa) respondeu que nenhum decreto e nem a
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de comércio de medicamentos sdo a 5.991 e a 6.360; sdo essas leis e o0 cddigo penal que dizem
gue quem produz tem que ter registro na Agéncia de Vigilancia Sanitaria e tem que ter
autorizacdo de funcionamento; s@o essas normas que precisam ser modificadas. Ressaltou que
as comunidades foram respeitadas e elas seguem as suas convengfes, elas ndo seguem essas
regras de Vigilancia Sanitéria, e isto estd na norma. Teolide (Agricultura Familiar/Yanten)
contou que na CP pediu para que fosse tirada a palavra gratuita, porque o que é produzido pelas
comunidades tem custo. Anny (Industria/ Abifisa) argumentou que tendo retorno financeiro,
esta se passando de um trabalho social para um trabalho comercial, uma industrializagdo, seja
em pequena escala ou ndo. Katia (DAF/SCTIE/MS) comentou que € uma preocupa¢do do MS
de como se diferencia o que é uma comercializagdo em varios pontos de venda ou o que é uma
comercializacdo a pre¢o de custo, para pagar a matéria-prima do produto. Ana Cecilia (Anvisa)
lembrou que ja foi feita reunido com o IPHAN e eles ndo tém nenhuma lista de quem séo as
comunidades tradicionais. Salientou que se qualquer comunidade tradicional no pais puder
utilizar planta medicinal, qualquer pessoa podera se considerar comunidade tradicional para
poder produzir e vender em todo o pais. Isidoro (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) disse que
estd muito claro que é um trabalho beneficente e que ndo precisa ser de graca para ser
beneficente; que todo grupo precisa de retorno para sobreviver. Falou que no Comité s6 foram
priorizados os trabalhos para usar o tradicional e ndo para o uso tradicional. Contou que no dia
anterior os representantes dos Biomas estavam decidindo se saiam coletivamente do Comité,
mas que resolveram permanecer e enfrentar essas crises. Em seguida, foi feita pausa para o
almoco. O periodo da tarde iniciou com Panizza (Agricultura/Conbrafito) entregando aos
presentes a revista Elementar, produzida pelo Instituto Cinco Elementos, que tem 25 entidades
parceiras no Bioma Mata Atlantica. A revista é um exemplo concreto de cultivo até a producao
gerando renda, com boas normas de educacdo ambiental como de producdo agricola. Em
seguida, foi lida a ata da 11? reunido ordinéaria e apds algumas corre¢des, a ata foi aprovada.
Continuacdo dos Informes da Secretaria: Katia (DAF/SCTIE/MS) informou os resultados
do Edital SCTIE n° 1/2013 sobre APLs. Foram recebidas 41 propostas e destas, nove foram
selecionadas, totalizando R$ 6,2 milhdes. Como o edital era de R$ 12 milhdes, foram
habilitados 21 municipios e trés estados a receberem aproximadamente R$ 3 milhbes para
projetos de assisténcia farmacéutica em plantas medicinais e fitoterapicos. Esses municipios e
estados reformularam projetos enviados anteriormente ao DAF, para receberem recurso
especifico para estruturacdo da assisténcia farmacéutica — aquisicdo de equipamentos e insumos,
contratacdo de pessoal e para capacitacdo de profissionais. Ao todo sdo 23 projetos de APLs
apoiados pelo MS e 24 projetos de assisténcia farmacéutica. Katia também noticiou que nos
préximos dias seria publicada no site da Fiotec uma chamada publica para pesquisadores se
candidatarem para elaboracdo de monografias da RENISUS. Contou que deve ser publicada
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estava acontecendo, em Brasilia, a 6% Conferéncia Nacional de Arranjos Produtivos Locais,
coordenada pelo MDIC. Sobre o assunto APL, Teolide (Agricultura Familiar/Yanten)
explicou que o Yanten é parceiro, como fornecedor, de trés APLs - Foz do lguagu, Pato
Bragado e Toledo e que participou de licitagbes em Pato Bragado e Toledo. Falou da
burocracia, do preco baixo, dos produtos licitados, dos poucos agricultores certificados e disse,
ainda, que ndo esta valendo participar das licitacdes apenas com drogas vegetais. Questionou 0s
presentes sobre o que pode ser feito em conjunto e o que sera dito para os novos APLs. Solange
(Bioma Cerrado/Agrotec) disse que o APL de Diorama, apesar do projeto ser aprovado e o
recurso repassado muito rapidamente, tem até hoje grandes dificuldades na execug¢do do projeto,
para que ele seja realmente um arranjo produtivo local - dificuldades desde o inicio, por ser um
momento eleitoral, pela burocracia para se utilizar o recurso Fundo a Fundo, por ser pequena a
equipe da Secretaria de Salde, por causa do atraso do cultivo pela falta de combustivel e
equipamentos. Falou das solucBes encontradas, da reunido com a Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e com a Agéncia de Desenvolvimento Regional e do apoio do Instituto Federal de
Ipora. Estdo apreensivos quanto ao prazo para execugao, ja prorrogado, sem 0 apoio necessario
e 0s recursos da Secretaria de Saude. Vania (Agricultura/Centroflora) disse entender que o
diagnoéstico ja esta muito claro - que ndo da para passar, para uma Secretaria Municipal de
Salde, a execucdo de um arranjo produtivo local, por ndo ser preocupagdo de uma Secretaria de
Saude desenvolver uma industria local, uma producdo local. Entende que precisa ser encontrada
outra forma de repasse desses recursos para 0 municipio, por exemplo, para as instituicdes
privadas, que sdo mais ageis. Contou que em Botucatu foi gasto muito pouco do recurso
publico, porque a aprovacdo da Camara Municipal demorou sete a oito meses. Disse que as
vezes a prefeitura ndo tem a visdo de como executar o projeto adequadamente e que tudo que
precisou de verba publica est4d parado, embora tenham sido realizadas algumas ag6es pelo
Instituto Floravida, que é uma ONG mantida pela Centroflora. Pensa que o maior resultado do
APL de Botucatu tenha sido sensibilizar os atores locais, unir, aproximar esses elos. Solicitou o
apoio da Anvisa para a constru¢do de um bulario fitoterapico, uma vez que o site da Agéncia
estd desatualizado ou dando erro na busca. Katia (DAF/SCTIE/MS) reiterou a dificuldade em
buscar informagdes no site da Anvisa, para o Programa Mais Médicos e também solicitou a
Agéncia encontrar uma forma de melhorar esse acesso do setor as informagdes que estdo l& no
site. Ana Cecilia (Anvisa) explicou que as bulas padrédo de fitoterapicos estdo disponibilizadas
no site, mas as das empresas ndo, desde que houve publicacdo das RDC 60 e 61, porque as de
fitoterapicos e de homeopaticos precisam passar pela analise técnica antes de serem publicadas,
ao contrario do que estd disposto nas RDCs para os demais medicamentos. Ademir
(Manipulagao/Anfarmag) sugeriu ao Comité se manifestar sobre a questao, por serem todos 0s
setores dependentes da base de dados da Anvisa. Marcus Simdes (MDIC) foi convidado a falar
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retomada na participacdo do MDIC na CMED, no GECIS, como em outros féruns e neste de
fitoterépicos, para fazer reunides periddicas com representagdes desse setor, a fim de contribuir
de forma mais decisiva. Informou que o MDIC tem uma coordenagdo que € totalmente voltada
para APL e que naquele dia estava comegando a 6* Conferéncia Nacional de Arranjos
Produtivos, coordenada pelo MDIC. Entende que, embora a compra para fitoterdpicos ndo possa
ser centralizada, a compra descentralizada ir& incentivar cada vez mais os APLs. Disse que ha
problemas internos dentro das regides com as Secretarias de Salde que precisam ser
contornados e que é preciso encontrar uma forma da fluidez desse recurso ser mais rapida, mais
célere. Marcos Gongalves (MDIC) lembrou que saiu da ultima reunido do Comité, com as
tarefas de ter ciéncia dos problemas na execucdo dos APLs de fitoterapicos do Ministério da
Salde e de colocar em contato as areas do MS e do MDIC para trocar experiéncias e
informacdes, para desatarem alguns gargalos dos APLs. Contou que a Leticia do DAF estava
naguele momento na Conferéncia. Disse que a proposta nada mais é do que definir prioridades
de acdo a partir da imensa matriz de responsabilidade do MDIC dentro do Programa Nacional.
Mas que ainda faltam informagoes suficientes para alavancar um processo de fomento a cadeia,
que poderia ser articulado pelo sistema MDIC — BNDES, ABDI, INMETRO. O MDIC ja vem
trabalhando em um instrumento que é a margem de preferéncia aos produtos nacionais em
relagdo aos importados — o produto nacional pode ser no maximo 25% mais caro que o produto
importado, para garantir a producdo nacional. O MDIC tem discutido como fazer com que
Unido, Estados e Municipios deem preferéncia aos produtos dos APLSs; porém falta incluir
fitoterapicos nesse instrumento, o qual € um principio da compra publica sustentavel. Para isso,
¢ preciso construir o argumento para 0 Ministério do Planejamento, conhecendo o volume de
importacdes e de gasto publico. Caso a importacdo ndo seja maior que o gasto publico, sera
necessario construir outro tipo de argumento. A dificuldade é saber o que esta sendo importado,
gual outro NCM (Nomenclatura Comum do MERCOSUL) se deve buscar. Mostrou como
encontrar o tema no site do MDIC e falou sobre licitacdo que é a regra para compras publicas,
embora haja algumas excec¢Bes, como a compra de produtos pereciveis. Marcus Simdes
(MDIC) acrescentou que a margem de preferéncia tem uma graduacdo que vai de 0 a 25% e que
atualmente os produtos farmacéuticos que sdo importados e concorrem com uma margem de
preferéncia de 25% sdo somente os biotecnoldgicos, porque € o que mais pesa na balanca
comercial da salde, representando 5%, em volume e 45% do gasto do SUS. Para ele,
fitoterapico deveria ter uma margem de preferéncia de 15%. Fatima (M) disse que é preciso
conhecer a demanda, a cadeia toda - producdo primaéria, assisténcia técnica, processamento,
logistica de transporte e comercializacdo e, ainda, os atores para poder identificar os gargalos e
onde atuar. A que se pensar, por exemplo, o caso de todos cultivarem determinada planta e com
isto a producéo ser alta e os pregos baixos, o que levaria a uma perda de dinheiro. Sugeriu que
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diagnosticos, identificando onde é que estdo as unidades de producdo de fitoterapicos. Afirmou
que trabalhando com os estados fica muito mais barato levantar muitas informac6es ao mesmo
tempo, do que trabalhar com cada prefeitura isoladamente. Marcus Simdes (MDIC) confirmou
que é preciso uma base de dados - saber quem produz, quanto produz, quanto exporta, quanto
importa. Disse que entendendo a estrutura de producdo e a necessidade que ha, é possivel, no
ambito do MDIC, trabalhar mecanismos de barreira tarifaria. Porém, isto ndo é simples porque
atualmente as barreiras tarifarias estdo bastante limitadas, mas é algo a se pensar. Para elevar as
aliquotas do imposto de importacdo de determinados produtos, no sentido de apoiar, dar suporte
e desenvolver a producdo nacional, tem que ter uma base, uma base estatistica, uma base
historica. Interrompida a discussao devido a necessidade de saida de alguns participantes e para
evitar a falta de quérum, foram aprovadas as delibera¢6es do Comité: 1) solicitar a divulgacéo e
a disponibilizacdo de informacdes da base de dados da Anvisa, tanto para os APLs como para o
préprio governo ter essas informagdes para fins de gestdo do Programa Nacional; 2) solicitar a
Anvisa e ao DAF o aumento de funcionarios na area de plantas medicinais e fitoterapicos. Katia
(DAF/SCTIE/MS) sugeriu que as proximas reunides do Comité sejam estruturadas, na medida
do possivel, de acordo com os eixos: biodiversidade/conhecimento tradicional, cadeia produtiva,
PD&I e SUS - o que todos concordaram. Voltando ao assunto anterior, Anny (Industria/
Abifisa) falou que uma questdo bastante importante que impacta muito o setor nacional é o
processo que é feito hoje para a compra governamental, através de uma licitacdo sem
planejamento, provocando muitas vezes a necessidade de contratacdo de hora extra de trabalho e
aquisicdo de matéria-prima num periodo muito curto, dificultando o atendimento ao pedido de
compra. Vania (Agricultura/Centroflora) questionou se estavam considerando o medicamento
acabado ou o insumo, disse que tem que se pensar na logica dos fitoterapicos financiados pelo
SUS e que o volume de compra publica é desprezivel, por isto tem que se encontrar outro
argumento, como por exemplo, a economia com fitoterapico ou o volume de tributos gerados na
cadeia produtiva. Katia (DAF/SCTIE/MS) falou ligeiramente sobre quais APLs pretendem
produzir o medicamento; que as empresas devem dar preferéncia aos insumos nacionais -
inclusive o propdsito de um arranjo é que um parceiro forneca para o outro e, disse ainda, que ¢
um desafio implantar APL no SUS, sob a logica do setor publico, quando funciona muito bem
no setor privado. Marcus Simdes (MDIC) disse que utilizar planta nativa é um problema
porque envolve patriménio genético, assunto que tem sido discutido nas reuniées com o MS, e
gue uma possibilidade é incentivar a producdo de fitoterapicos a partir de plantas exoticas
adaptadas. Para Solange (Bioma Cerrado/Agrotec) a cadeia produtiva e os arranjos produtivos
locais sO dardo certo, se tiver mercado, se o produto final for comercializado e se garantir o
agricultor no campo. Leandro (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) disse que o Comité tem ciéncia
de que o grande entrave para fazer desenvolvimento de fitoterapicos com plantas nativas é o

CGEN, inclusive nas comunidades onde querem desenvolver uma cadeia produtiva, com



empresas que podem comprar o produto, com a comunidade capacitada, mas a comunidade tem
que fazer o repasse do beneficio para ela mesmo enquanto Cooperativa, enquanto Associagdo e
isto € um problema. Pediu para que o0 CGEN fosse convidado a apresentar o novo marco legal.
Katia (DAF/SCTIE/MS) respondeu que o novo marco legal ainda ndo foi discutido pelo
CGEN, ficando a discussdo apenas no ambito de alguns Ministérios e que a representante do
MMA ja esteve no Comité em 2011. Véania (Agricultura/Centroflora) fez a colocacdo de que
nem toda planta pode ser produzida em qualquer lugar e que ao se pensar em arranjo produtivo
local, o local pode ser o Brasil e que tem plantas que ndo serdo produzidas no Brasil. Concorda
com a Anny de que tem que ter uma visdo de médio e longo prazo, porque ndo adianta fazer
compras pontuais, de volumes altos, porque o mercado nédo esta adequado para isto. Sugeriu que
o Comité crie uma cartilha para orientar prefeituras a como priorizar a producédo local. Anny
(Indastria/ Abifisa) explicou que as empresas estdo preparadas para atender o varejo e se
sustentam com isto, e que somente algumas tém focado suas atividades as vendas publicas, por
ser um mercado muito instavel, justamente porque depende de definigdes locais e, as vezes,
estaduais. Em seguida, foi colocada a questdo da prescricdo médica, do curso para médicos
promovido pelo MS, de campanhas de orientacdo aos médicos do SUS. Em seguida, Katia
(DAF/SCTIE/MS) fez uma breve apresentacdo do Relatorio de Atividades 2013 do Comité,
que contém um compilado das atividades das trés reuniGes, lista de membros, controle de
presenca; as atividades ndo geraram um produto, as reunides do GTI ndo aconteceram. Sobre os
Ministérios, ressaltou que as reunides com o MDIC tém sido bastante valiosas; a Anvisa tem
executado suas ag¢des; o MEC anunciou o0 curso da pds-graduagdo; 0 Ministério da Agricultura
continua sem representante; o MinC ndo compareceu a reuniao € o MDA participou apenas do
inicio. Ponderou que é preciso repensar a postura do Comité e as prioridades do trabalho.
Apesar disso, o0 Comité amadureceu bastante nas Ultimas reunides; as questfes estdo ficando um
pouco mais claras e as discussOes estdo comegando a esclarecer quais sdo 0s problemas.
Entretanto, além de identificar os problemas é preciso resolvé-los, porque ndo adianta sé
identificar - a planilha de monitoramento identifica problemas, aponta atividades que podem
sanear estes problemas, mas e o fazer? - indagou. Efetivamente, tem que se trabalhar, tem que
“arregacar as mangas” e isso da trabalho. Disse, ainda, que iniciou-se com a regulamentacdo da
indlstria, que era urgente, porque a indistria é fechada, é multada, gera desemprego e cria
varios transtornos; entdo, foi o primeiro ponto atacado com relacdo ao uso tradicional - a
regulamentacdo e o registro da inddstria. Mas que ainda tem a questdo do uso tradicional dos
povos e comunidades, de agricultores, como eles se sustentam, comercializam seus produtos,
sem infringir o Cadigo Penal. Que foi falado, varias vezes, que tem que mudar a lei, mas para
muda-la o que tem que ser feito? — questionou. Lembrou que j& fez um levantamento, em 2011,
de todos os projetos de lei que estavam tramitando na Camara, para ver se poderiamos nos

enquadrar em algum deles e que a Anny (Induastria/ Abifisa), p6s a disposicdo o projeto de lei



da Abifisa que esta |4 parado. IV - Palavra aberta aos membros: Sobre a reclamacdo do
Isidoro (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) de que hd um tempo estdo falando que tem que
fazer o Encontro Nacional ou o Encontro por biomas e que até agora ndo aconteceu, Katia
(DAF/SCTIE/MS) respondeu que o MS pode apoiar com um determinado recurso, se
autorizado, mas sdo os representantes dos Biomas que tém que pensar e organizar o Encontro e
entregar a0 MS uma proposta com o numero de convidados, locais, datas, estrutura fisica
necessaria, n°. de passagens e diarias. Ponderou que no Comité, que é de monitoramento, ha
atividades cabiveis ao governo, nas suas responsabilidades dentro do Programa e outras cabiveis
a sociedade civil que precisa cooperar. No caso dos Biomas, por exemplo, fazer a discussdo do
uso tradicional e pedir a presenca dos Ministérios do Meio Ambiente e da Cultura para esse
assunto, porgue, na realidade, eles sdo gestores desse assunto no Programa. Ainda assim o
Ministério da Salde estd fazendo o possivel para tentar resolver, ou para trazer sempre essa
discussdo, porque isto afeta a salde publica. Teolide (Agricultura Familiar/Yanten) lembrou
que comentou, em reunido anterior, a disposi¢cdo da Deputada Luiza Erundina para levar adiante
um projeto de lei, mas que no Comité ninguém manifestou interesse e este € um exemplo de
como os assuntos ficam parados. Ana Cecilia (Anvisa) sugeriu criar um grupo de trabalho para
definir o que se quer de um projeto de lei, que deixe claro como fitoterapico serd ou nao
regulado no Brasil; se ndo fosse considerado medicamento, como ficaria o caso das
comunidades e do Cadigo Penal. Informou que a Farmacopeia Brasileira aprovou o orgamento
para que seja publicado, até mar¢o, 0 Memento de Fitoterapicos, que auxiliara na padronizacao
de informacBes. Marcos Gongalves (MDIC) propés uma gestdo da Secretaria Executiva do
Comité e da Casa Civil junto aos outros Ministérios, para que, minimamente, participem do
Comité e no maximo - idealmente, cumpram as atribuicdes da matriz de responsabilidade dentro
do Programa Nacional. Entende que a partir do momento que o MDIC esta entrando com mais
forca nesse processo, o final da cadeia estara sendo trabalhado, faltando MDA e MAPA
trabalharem o inicio da cadeia. Ivanildo (Casa Civil/PR) ponderou a criacdo de mais uma lei e
que se poderia aproveitar as leis ja existentes, aprofundando a revisdo, ja feita, dos projetos de
lei. Marcos Gongalves (MDIC) concordou com a proposta de Ana Cecilia para criar grupos de
trabalho, definir prioridades, acdes factiveis e com prazo definido para atingir determinados
resultados. Anny (IndUstria/ Abifisa) sugeriu para o planejamento 2014, fazer uma lista de
prioridades, mais objetivas e com prazos curtos, e que se ndo realizadas, qualquer que seja o
motivo, iriam para o fim da lista. Katia (DAF/SCTIE/MS) disse que conversou com o
Celerino (Bioma Caatingas/CNMP/PE) e que ele ficara como suplente do Leandro (Bioma
Caatinga/Fitovida/RN). Isidoro (Bioma Pantanal/Rede Pantanal) falou que gostaria de
deixar claro que os Biomas ndo participam da logica da indUstria, que continuam com a
proposta de fazer os Encontros da base por bioma e depois o nacional. Pediu para que a reuniao

dos Biomas seja convocada apenas quando for articulada. Thiago (MCTI) informou que o



Ministério langou esse ano uma chamada publica, n® 73/2013, destinada a projetos de PD&I e
medicamentos fitoterapicos oriundos de plantas nativas da flora brasileira; foi uma chamada de
R$ 3,7 milhdes e demanda buta de 280 projetos; quatro linhas apoiadas: estudos
etnofarmacoldgicos, agrondmicos, fitoquimicos/analiticos, testes pré-clinicos e toxicolégicos.
Finalizando a reunido, ficou definido que as reunibes de 2014 serdo, preferencialmente, na 22
semana do més, as 4% feiras e foi falado sobre as auséncias nas reunifes dos Biomas. Todos
desejaram um Feliz Natal e um préspero Ano Novo.

Assinam a Ata da 122 Reunido Ordindria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e

Fitoterapicos

Ademir Valério Silva
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 13?2 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Data | 09 de abril de 2014

Local Manhattan Plaza Hotel

Endereco | SHN Quadra 2, Bloco A — CEP 70702-900 - Brasilia — DF -
Telefone: (61) 3319-3060  Reservas: (61) 3319-3543

| - Abertura da reuniédo
» Verificacdo de quérum

11 - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta
b) Proposicéo de alteracdo de pauta
c) Correcdes/aprovacao da ata da reunido anterior

9h - 10h

111 - Informes gerais Secretaria Executiva

> Relato sobre Progresso PNPMF no ambito da
SCTIE/MS, da Anvisa e do MDIC (10 min para cada
apresentador)

10h —
12h30

12h 30 -

14h

14h - 16h

16h—
17h

IV - Ordem do dia

» Revisdo do Regimento Interno do Comité

Almogo

> Relato sobre Progresso do Monitoramento e Avalia¢do do
PNPMF, no ambito do Comité

Eixo Biodiversidade/Conhecimento Tradicional
MinC, MMA, Representantes dos Biomas e PCT

Eixo Cadeia produtiva
Mapa, MDA, MDS, MI, Representante da Agricultura e da
Agricultura Familiar

Eixo PD&I
MCTI, MEC, Fiocruz e Representante da Pesquisa

Eixo SUS
MS, Anvisa, Representantes do Gestor, da IndUstria e da
Manipulacéo

Obs.: Material de referéncia- planilha de Monitoramento e
Avaliacdo 2012 (em anexo)

V - Palavra aberta aos membros

V1 - Encerramento dos trabalhos
Secretaria Executiva



5 > Carta aprovada no Il Seminario Nacional de Plantas
. . AN Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia Farmacéutica
. MI.'A\“S.TERIO DA SAUDE .. < Apresentacdo, discussdo e encaminhamentos
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos =
o
Pauta provisoria da 142 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de sl P Almoco
Plantas Medicinais e Fitoterapicos R
» Apresentacdo/Relato sobre Implementacdo, Monitoramento e
Data | 09 e 10 de abril de 2015 | = Auvaliagéo do PNPMF no ambito do Governo e da Sociedade
i Civil (20 min/instituigio)
o
- - m
Local DAF/SCTIE/MS — Unidade IX (antlgo_ Cade) S Eixo Biodiversidade/Conhecimento Tradicional
Endereco | SCN Quadra 2 sala 001 térreo — Brasilia/DF - MinC, MMA, Representantes dos Biomas e PCT
09/04/2015 10/04/2015
- Eixo Cadeia produtiva
I - Abertura da reuniao < E Mapa, MDA, MDS, MI, MDIC, Representantes da Agricultura,
» Verificacdo de quérum = Agricultura Familiar e Industria
» Apresentacdo dos presentes
® c | EixoPD&I
Il - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva —§ N MCTI, MEC, Fiocruz e Representante da Pesquisa
= a) Leitura da pauta :
§ b) Proposicéo de alteracdo de pauta I o
' ¢) Correcdes/aprovacéo da ata da reunifo anterior ~§ 2 | Almogo
5 g
111 - Informes gerais Secretaria Executiva S c Eixo SUS_ o
. . o £ o MS, Anvisa, Representantes do Gestor Municipal ou Estadual e
> Relato sobre reunido Grupo Técnico Interministerial o . x
(GTI) [ Manipulacdo
» Edital SCTIE/MS — 2015 ﬁ ‘f". » Discussdo e Encaminhamentos
» Consulta publica monografias da Renisus '
IV - Ordem do dia c| - V - Palavra aberta aos membros
© ~
o c » Apresentacédo e aprovagdo do Relatério de Atividades =
g 3 2014 do Comité Nacional de Plantas Medicinais e VI - Encerramento dos trabalhos
- |

Fitoterapicos Secretaria Executiva
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Ata da 142 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos. Em 09 e 10 de abril de 2015, no horario de 9h as 17h, na Unidade IX do
MS (antigo CADE), Setor Comercial Norte (SCN), Quadra 02, sala 001, térreo —
Brasilia/DF, foi realizada a 14® Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos. Participantes em tempo integral ou parcial: Ademir
Valério Silva (Manipulagdo/Anfarmag), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Anisio
Guilherme da Fonseca (B. Pantanal/ Rede Pantanal), Anny Margali Maciel Trentini
(Industria/ Abifisa), Daniella Vasconcelos (MDA), Graziella Rigueira Molska (MEC),
Guiomar Maria Santana Neves (Agricultura Familiar/Gran Lago Cooperativa de
Produtores Organicos), Henry Philippe Ibanez de Novion (MMA), Hugo Leonardo
Ogasawara Sigaki (MDIC), Jaqueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulacéo
Pacari), José Miguel do Nascimento Junior (MS), Leandro Icaro Santos Dantas (Bioma
Caatinga/Fitovida/RN), Lidio Coradin (MMA), Maiara Rigotto (IndUstria/Alanac),
Marciano Toledo da Silva (B. Mata Atlantica/MPA), Marcus Simdes (MDIC), Maria
Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma Amaz6nia/GTA/AM), Marli Ruchel (Bioma
Pampa/Rede Ecovida), Mary Anne M. Bandeira (Gestor do SUS/Conass), Miguel Pedro
Guerra (Pesquisa/SBPC), Patricia Francisco Branco (Anvisa), Pedro Paulo Cattete Filho
(MAPA), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito), Suzana Nogueira da Gama
Orenstein (B. Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura
Familiar/Yanten), Thiago de Mello Moraes (MCTI). Auséncias justificadas: Carolina
Eufémia Aquino de S& (MAPA), Gustavo Assis (MDS), Marcelo Botton Piccin (MDA),
Valcler Rangel Fernandes (VPAAPS/Fiocruz). N&o justificadas: Ana Cristina
Conceicdao Macedo (MinC), Hayne Felipe da Silva (VPAAPS/Fiocruz), Ivanildo Tajra
Franzosi (Casa Civil/PR), Marcos Sant"Ana (MI), Mariana Bandeira de Mello Parente
Sade (Casa Civil/PR), Patricia Chaves Gentil (MDS), Raimundo Nonato Pereira da
Silva — Konmannanjy (PCT/ACBANTU), Rogério Rodrigues do Nascimento (MinC),
Vitarque Lucas Paes Coelho (MI). Secretaria Executiva: Clarissa Giesel Heldwein
(DAF/SCTIE/MS) e Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Convidados/Ouvintes:
Aleksandra B. Gomes (SESA/CE), Ana Prata Guiar (MDIC/CGAL), Ludmila Lafeta de
M. Neves (DECIIS/SCTIE/MS). | - Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a
reunido foi aberta pelo Diretor do DAF — José Miguel (DAF/SCTIE/MS), que deu as
boas vindas e pediu, conforme previsto em pauta, a apresentacdo dos presentes. II -
Instalacao dos trabalhos pela Secretaria Executiva: A pauta da reunido encaminhada
previamente foi aprovada, assim como a ata da reunido de abril de 2014. II - Informes
gerais da Secretaria Executiva: Katia (DAF/SCTIE/MS) deu alguns informes gerais
da Secretaria Executiva: a lista de presenca deve ser assinada nos 4 turnos da reunido; a
prestacdo de contas de viagem deve ser entregue em até 5 dias apds o término do
evento; arquivamento de coOpia da prestacdo de contas por no minimo 5 anos. José
Miguel (DAF/SCTIE/MS) fez um relato sobre a reunido do Grupo Técnico
Interministerial (GTI), que teve como objetivo sensibilizar e verificar a possibilidade
dos entes do governo inserirem em seu Plano Pluri Anual — PPA uma agdo direcionada
ao fortalecimento das acdes do Programa e da Politica, a exemplo da acdo do Ministério
da Saude — MS em 2012. Os Ministérios presentes na reunido do GTI sairam com a
perspectiva de trabalhar internamente para trazer visibilidade da Politica e do Programa
para dentro do seu PPA. Marcus Simdes (MDIC) informou que a questdo esta sendo
conversada internamente com a area responsavel pela elaboracdo do PPA do Ministério
(MDIC) e que estdo tentando estruturar algo dentro da programacéo deles, dentro de um
plano, e se possivel ter um orcamento. Thiago Moraes (MCT]I) informou que ha agdes
que estdo dispersas dentro do Ministério e que dificilmente sera criada uma nova a¢édo
orcamentaria, mas que trabalham via Fundo Setorial para lancamento de chamadas
publicas de financiamento de projetos. Apds Jaqueline Dias (B. Cerrado/Articulagio
Pacari) questionar a inclusdo de atividades no PPA voltados a povos e comunidades
tradicionais, José Miguel (DAF/SCTIE/MS) informou que ha necessidade de
identificar exatamente qual ¢ a demanda, porque o PPA ndo chega a esse nivel de
detalhamento e existe acdo orcamentaria na Satde que pode fornecer esse apoio.
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Daniella Vasconcelos (MDA) informou que o Plano Nacional de Agroecologia e
Produgdo Organica (Planapo) j& tem recurso destinado no PPA e que sera utilizado para
plantas medicinais. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) relatou o andamento do processo
de publicacao do edital de apoio a projetos em 2015. Informou que se aguarda o parecer
do juridico, desde fevereiro, para publicar o edital e ha expectativa de que isso ocorra
logo visando repasse do recurso ainda no primeiro semestre. O montante de recurso este
ano sera menor (de 3 a 4 milhdes) e a forma de orientacdo ird mudar: havera uma fase
de mérito e outra técnico-economica. Além disso, havera ainda um roteiro orientativo
para auxiliar na elaboragdo da justificativa na fase de mérito, e do plano de trabalho na
fase técnico-econdmica, além do minicurso. Tudo serd por meio eletrdnico, inclusive o
envio de documentos. A divulgagdo do edital ocorrera por meio do site e por e-mail.
Clarissa Heldwein (DAF/SCTIE/MS) informou que foi aberto uma consulta publica
para 9 monografias de plantas medicinais de interesse ao SUS, por 120 dias (de 24 de
novembro de 2014 a 24 de marco de 2015), e que encontra-se em fase de analise das
contribui¢cdes por parte dos colaboradores. Posteriormente sera realizada uma analise
final e espera-se a publicagdo dessas monografias ainda este ano. I1l — Palavra aberta
aos membros: Anisio Fonseca (B. Pantanal/ Rede Pantanal) compartilhou a
informacdo de que estd em curso a 15% Conferéncia de Saude, e existem espagos € eixos
tematicos em que precisa ser fomentada a participagdo popular. José Miguel
(DAF/SCTIE/MS) menciona que ¢ o momento da sociedade, e do proprio governo,
fortalecerem o entendimento dentro da Politica, o didlogo com outros entes da
sociedade e levar para o relatorio da Conferéncia questdes importantes que possam
depois ser implementadas. Foi proposto, como encaminhamento, o inicio de uma
estratégia de participacdo e articulacdo dos membros do Comité nas Conferéncias
municipais, estaduais e na Conferéncia Nacional. Pedro Cattete Filho (MAPA) falou
gue, como técnico, se preocupa com o0s produtos vendidos nas ruas, que nao sdo de
produtores rurais e tampouco comunidades tradicionais e fala da dificuldade em
incentivar um produtor a fazer o trabalho de acordo com a legislagédo diante da realidade
das ruas. Leandro Dantas (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) falou que o grande
problema em relacdo a 15* Conferéncia é a falta de articulagdo com os Conselhos
Municipais e Regionais. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten) sugere que
haja participacdo do Comité na Conferéncia Nacional, porém José Miguel
(DAF/SCTIE/MS) destaca que o regimento interno da Conferéncia é ascendente e ¢
necessario ter forga politica nos debates municipais e estaduais para chegar a
Conferéncia Nacional. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) mencionou que a equipe do
MS esta procurando elaborar material para instruir alguns conselheiros nessa discussdo.
Ademir Silva (Manipulagdo/Anfarmag) e Pedro Cattete Filho (MAPA) destacaram
a necessidade de haver normas para o comércio de drogas vegetais, com fiscalizacdo por
parte da autoridade competente, sendo dado como encaminhamento por José Miguel
(DAF/SCTIE/MS), que solicitou uma manifestacdo por escrito, sendo necessario
definir para quem o documento sera encaminhado. Jaqueline Dias (B.
Cerrado/Articulacdo Pacari) solicitou que houvesse investimento em qualificar quem
faz o trabalho de medicina tradicional e melhorar o acesso a tradicionalidade do usuario
do SUS, e ndo apenas reprimir quem estd na rua. Sérgio Panizza
(Agricultura/Conbrafito) e Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten)
levantaram a dificuldade existente hoje de pequenas e médias empresas conseguirem
liberagdo, por parte da Anvisa, com boas praticas de fabricagdo e por isto muitos
comerciantes vendem plantas medicinais nas ruas, a necessidade de BPF para producéo
de planta seca e a dificuldade existente em trabalhar com a cadeia produtiva do produtor
organico, que estd parando a producdo. Lidio Coradin (MMA) mencionou a
necessidade de definir de forma objetiva as estratégias e solugdes aos problemas
identificados pelo Comité e demandados pela sociedade. Anny Trentini (IndUstria/
Abifisa) mencionou a lei que exige das industrias de medicamentos de qualquer porte
ter rastreabilidade sobre os medicamentos até o final do ano e o impacto financeiro
disso sobre as pequenas empresas. Patricia Branco (Anvisa) explicou que certas
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atividades da Anvisa sdo descentralizadas aos estados e municipios, € que 0 processo
para obter certificacdo realmente é bastante moroso. Mencionou que a Anvisa ndo tem
poder de acdo sobre o mercado ilegal. Ademir Silva (Manipulagéo/Anfarmag) falou
que o modelo regulatério no Brasil precisa mudar, pois o sistema atual ndo funciona.
José Miguel (DAF/SCTIE/MS) reconheceu o trabalho da Anvisa no Comité com
relacdo a atualizagdo das normas e apontou que agora € preciso ir além. Foi dado como
encaminhamento o envio a Anvisa de um manifesto de fortalecimento da equipe de
Fitoterapia dentro da Agéncia e apontar os gargalos com relagdo a CBPFs. Jaqueline
Dias (B. Cerrado/Articulacdo Pacari) sugere que sejam realizados os seminarios por
bioma e um seminario nacional e que, a partir deles, sejam levantados critérios para o
uso tradicional de plantas medicinais. Ainda, sugere incluir um seminario especifico de
Povos e Comunidades Tradicionais. Como encaminhamento, José Miguel
(DAF/SCTIE/MS) pediu para que fosse organizada, por 3 representantes de biomas,
MS, MMA e MDIC, uma programacdo que reflita esses interesses. Mary Anne M.
Bandeira (Gestor do SUS/Conass) comentou sobre as exigéncias da RDC 18, que trata
da Farmécia Viva, e falou que no Ceard foi lancado um Guia de Procedimentos
Operacionais Padrdo para Farméacia Viva no final do ano passado. Colocou, porém, a
necessidade de estender o prazo para atender ao controle de qualidade exigido na RDC
18, uma vez que 0 prazo é muito curto. Patricia Branco (Anvisa) esclareceu que é
importante que mudancgas na norma sejam solicitadas no momento da consulta publica.

IV — Ordem do dia: Relatorio das atividades do Comité de 2014: Foi encaminhado
previamente por e-mail a todos os representantes do Comité. O relatério foi aprovado
(anexo 1), com corregbes no controle de presenca. Segundo Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS) a deliberacdo realizada pelo Comité foi respondida apenas por dois
Ministérios, e que as respostas ndo foram satisfatorias, conforme esta descrito no
Relatério de Atividades. Carta do 2° Seminério: José Miguel (DAF/SCTIE/MS)
comentou sobre o conteido da carta elaborada no II Seminario Nacional de Plantas
Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia Farmacéutica, realizado em 11 e 12 de dezembro
de 2014, o entendimento de que a Carta tenha o referendo do Comité e a necessidade de
pensar em estratégias de comunicagdo. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito)
comentou do avango obtido com a Portaria n° 1.555/2013 e a importancia de divulgacao
da Portaria e de como o municipio pode comprar planta medicinal, droga vegetal ¢
medicamentos fitoterapicos. Como encaminhamento, foi definida a elaboragdo de uma
nota técnica do DAF falando desse contexto para encaminhar aos interessados a fim de
divulgar o que é comprado pelo SUS. A Carta do 2° Seminario foi aprovada (anexo 2),
apos alteracdo no item 10, sugerida por Anisio Fonseca (B. Pantanal/ Rede Pantanal).
Apresentacdes: na perspectiva de cada Ministério apresentar o estdgio no qual se
encontram em relacdo & implementagdo, monitoramento e avaliagdo foram feitos relatos
ou apresentacGes por alguns representantes. Henry Philippe lbanez de Novion
(MMA) iniciou sua fala abordando o tema do projeto de lei sobre acesso ao patriménio
genético. O atual marco legal que regula esse tema é a Medida Proviséria n° 2.186, de
2001, criada em um contexto de biopirataria, pela falta de comando, controle e de
fiscalizacdo. O objetivo final da Medida Provisoria que era criar um sistema nacional
que permitisse 0 uso da biodiversidade com reparti¢cdo de beneficios, acabou focando
tanto em proteger a biodiversidade, que ela protegeu a biodiversidade dos povos
brasileiros. O projeto de lei, a rigor, é a quarta ou quinta tentativa do Governo Federal
em apresentar um novo marco legal para esse tema, diante dos dissensos que existiam
entre os Ministérios. Foram 3 anos de discusséo e, no final de ano de 2013, o Ministério
do Meio Ambiente decidiu encaminhar junto com o MDIC e o MCTI um projeto de lei
gue ndo tratava do acesso para fins de agricultura e alimentagdo, uma vez que o
principal opositor a aprovacao do projeto de lei era o Ministério da Agricultura. Quando
chegou a Camara, foram inseridos alguns pontos na proposta, inclusive a agricultura.
Apoés aprovacdo pela Camara, foi encaminhado ao Senado, onde passou por um
processo legislativo padrdo e recebeu uma série de emendas e passou por audiéncia
publica. Entdo, quase a maioria das demandas que ainda restava do setor académico, e
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principalmente dos povos e comunidades tradicionais, de certa forma conseguiram ser
contemplados no relatério da Comissdo de Meio Ambiente, aprovado como texto-base
pelo Senado. Um dos objetivos com esse novo marco legal é possibilitar o
conhecimento da biodiversidade do Brasil, estimular a pesquisa, o desenvolvimento e a
inovacdo tecnoldgica. Um dos principais pontos da revisdo do marco legal era criar
regras muito claras e pardmetros definidos em lei de como se daria a reparticdo de
beneficios e controle sobre a informacao (rastreabilidade) de quem acessa e onde. Esta
se migrando de um procedimento burocréatico e cartorial para um sistema de cadastro
eletronico, sujeito a fiscalizacdo e a rastreabilidade. Uma grande inovacdo desse projeto
de lei é a criacdo de uma Politica e de um Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios,
que vai destinar os recursos monetarios vindos do uso da biodiversidade para agoes de
conservagdo, em que estd prevista a participagdo de representantes e organizacOes de
povos indigenas e comunidades tradicionais na gestdo dos recursos. Também foi
abordado sobre o conceito de conhecimento tradicional de origem ndo identificada, em
que mesmo ndo sendo identificado o provedor, quem utilizar esse conhecimento tera
que repartir beneficios com o Fundo. Em linhas gerais, a legislagdo prevé no caso do
patrimdnio genético que a porcentagem de reparticdo de beneficios a ser paga pela
exploracdo de um produto que use a biodiversidade é de 1% sobre a receita liquida
anual resultante da exploracdo daquele produto e, diferentemente da Medida Provisoria,
essa porcentagem tem que ser paga enquanto houver exploracdo econémica, além de
prever outras formas de reparticdo de beneficios de uma forma ndo monetéria. Por fim,
esse sistema que sera criado se retroalimentara, uma vez que a biodiversidade
conservada vai propiciar a oportunidade de negécios, 0s negdcios vao repartir
beneficios para o Fundo e para os povos de comunidades tradicionais, e esses beneficios
serdo canalizados para conservacdo e uso sustentdvel da biodiversidade. Comentou
também que o projeto de lei estd com regime de urgéncia constitucional e o grande
desafio agora é trabalhar com a formulacdo dos decretos, que definirdo o funcionamento
das atividades previstas na lei. O Departamento de Patrim6nio Genético sera o 6rgdo
central desse sistema, que terd que ter integracdo de base de dados de todos outros
6rgdos publicos com relacdo a esse tema (por exemplo, CNPq e CAPES). A ideia € que
a rastreabilidade seja a principal ferramenta de comando e controle. Ressaltou, apds
duvidas, que o Fundo prevé também como uma das linhas de acdo para aporte de
recursos, a protecdo, a valorizacdo e o resgate dos conhecimentos tradicionais
associados, sendo um grande instrumento de politica pablica. Outra davida esclarecida
foi que o Fundo é um instrumento de repasse de beneficios a terceiro. S8o trés
possibilidades: patrimdnio genético, conhecimento tradicional associado de origem
identificada e conhecimento tradicional associado de origem néo identificada. Entdo, no
caso exclusivamente do patriménio genético, toda a negociagdo vai ser com a Unido por
meio de contrato (pagando 1% ou de forma ndo monetaria) ou direto ao Fundo quando
ha& conhecimento tradicional associado e ndo existe uma origem identificada. No caso de
uma comunidade identificada, quem estabelece a condicdo é a comunidade por meio de
livre negociacao na forma de contrato com a empresa, porém adicionalmente deve haver
pagamento de 0,5% para 0 Fundo. Outro esclarecimento: a lei ndo obriga povos
indigenas e comunidades tradicionais a repartir beneficios caso venham a ter, por
exemplo, suas industrias de cosméticos indigenas tradicionais, mas a lei ndo esta
dizendo que estdo dispensados de cumprir com outras legislagcdes, como a sanitaria. A
legislacdo ndo se aplica a materiais exoticos ao Brasil, exceto se forem variedades
crioulas. Em seguida, Marli Ruchel (Bioma Pampa/Rede Ecovida) fez sua
apresentacdo em power point (anexo 3). Marciano da Silva (B. Mata Atlantica/MPA)
complementou de que serd necessario em algum momento fazer um debate no Comité
de como integrar as gestdes publicas dos estados e dos municipios na implementacao da
Politica. H& acBes que precisam ser fortalecidas no Bioma Pampa. “O bioma pampa é
um bioma muito especifico, ele fica no que nos poderiamos chamar tradicionalmente da
metade pobre do Rio Grande do Sul, na metade esquecida, na metade também em
processo de devastacdo e desertificacdo, a maioria sdo pastagens naturais que estdo se
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transformando em pastagens cultivadas” e ha uma fragilidade nas organizacdes sociais,
apesar do forte trabalho com plantas medicinais. Anisio Fonseca (B. Pantanal/ Rede
Pantanal) fechou as apresenta¢des do primeiro dia, abordando o fato de que o Mato
Grosso estd mais forte ja& na questdo de APL. Porém, a articulagdo ficou um pouco
fragilizada. Pensou na possibilidade de construir uma comisséo de discusséo de Plantas
Medicinais e Fitoterapia dentro do Conselho, que inicialmente foi bastante receptivo,
porém posteriormente ndo houve a mesma receptividade para a ideia. O primeiro dia de
atividades foi encerrado com a reunido dos Biomas para organizacao dos seminarios por
Biomas. No segundo dia, Jaqueline Dias (B. Cerrado/Articulacdo Pacari) iniciou as
apresentacdes. Primeiramente, distribuiu e explicou o Protocolo Comunitério das
Raizeiras do Cerrado, que foi apresentado pelo governo brasileiro durante a COP 12 na
Coreia. Falou do direito consuetudinério e da identidade social das raizeiras. Ainda
abordou a necessidade de relacionar o tema da tradicionalidade de uso com a PNPMF e
outras politicas, como de bens culturais, o projeto de Lei que vai se tornar uma lei
nacional de acesso, a politica de povos e comunidades tradicionais e politica nacional de
agroecologia e producdo organica. Leandro Dantas (B. Caatinga/Fitovida/RN) acha
necessario haver requisitos minimos de qualidade para os produtos tradicionais, e “isso
ndo quer dizer que eles vao perder a tradicionalidade”, o que é também chamado de
boas praticas populares de preparacdo de remédios caseiros segundo a Jaqueline Dias
(B. Cerrado/Articulagdo Pacari). José Miguel (DAF/SCTIE/MS) falou da
necessidade de levar isso aos Seminarios, a necessidade de reconhecer € minimamente
normatizar para que se preserve a qualidade e a seguranga, e ter propostas para os
ministérios € Anvisa. Como encaminhamento dos Seminarios dos Biomas, devera haver
a construcao de uma referéncia técnica tradicional para poder levar como produto ao
Seminario Nacional. Suzana Orenstein (B. Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ) fez
uma apresentacao oral apresentando o livro “Sementes” e colocou que “muito mais
importante do que as normas técnicas, do que as normas de higiene é a preservacgao
desses sementes”, referenciando-se as pessoas que detém o conhecimento tradicional e
ainda, falou da importancia em valorizar e perpetuar conhecimentos e saberes. Pedro
Cattete Filho (MAPA) fala que “talvez n6s tenhamos que entender o seguinte: nds
temos que diferenciar as vezes nos nossos olhares o que é politica, 0 que é parte
organizacional e o0 que €é essa parte tradicional”. Falou que deve haver um
comprometimento das entidades publicas no sentido de resolver a questdo. Suzana
Orenstein (B. Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ) comentou que eles elaboraram o
material (livro) a partir do prémio Cultura Viva, mas que o recurso ja acabou e eles
ganham um pouco a partir da venda do livro. Thiago Moraes (MCTI) falou da
importancia dessa cultura ser fomentada pelo Ministério da Cultura e que haja
participacdo deles no Comité. Marcus Simdes (MDIC) fez sua apresentacdo em power
point (anexo 4), contextualizando que o foco do MDIC nesse processo todo é fomentar
e incentivar a industria, atrair a inddstria para esse segmento. Sdo 78 a¢des do PNPMF
sob responsabilidade do MDIC. Foi demonstrada a preocupacdo do MDIC em realizar
acdes para contribuir com o segmento. Anny Trentini (IndUstria/ Abifisa) falou que
houve um trabalho do pessoal da UFRJ que fez todo levantamento de gargalos e ficou
responsavel por tentar acesso a essas informacOes para apresentar ao Comité. Abordou
ainda questdes relacionadas a dificuldade da industria em participar de processos
licitatdrios, pela forma como sdo apresentados. Daniella Vasconcelos (MDA) durante
sua apresentacdo oral solicitou que o MS fosse visitar 0 MDA para apresentar as acoes
do Comité e do PNPMF ao novo Diretor e Secretario. Algumas metas, como incluir
algumas acGes de plantas medicinais do PPA dentro do Plano Nacional de Agroecologia
e Producdo Orgénica, ja foram alcancadas, porém ainda ndo sdo exclusivas. Foi
mencionada a necessidade de mapear onde estdo os agricultores familiares e qual a
guantidade deles e a necessidade do MS se ater para o0s agricultores familiares
beneficiados pelos APLs. Para que o0 MDA preste assisténcia técnica, é necessario que
os agricultores tenham DAP (Declaragdo de Aptiddo ao Pronaf). O MDA n&o possui um
diagndstico de base produtiva de plantas medicinais, uma vez que ndo ha na DAP a
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producéo de plantas medicinais e fitoterapicos como atividade principal de producéo.
Também foi mencionado que o0 MDA solicitou assento no CGEN, porém ndo foi aceito.
Eles encontram-se apenas como ouvintes. Esclareceu-se que ha necessidade do MDA
ter voz ativa, pois eles estdo tendo muitos problemas com os produtos da
sociobiodiversidade. Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten) mencionou o
caso do Yanten, que trabalha com a agricultura familiar, ndo tem DAP por ser também
um laboratdrio, mas fazem parte da Rede Ecovida. . Daniella VVasconcelos (MDA)
orientou que fosse chamado a Emater local para a assembleia prevista com os sdcios do
Yanten para definir quantos ttm a DAP. Mary Anne M. Bandeira (Gestor do
SUS/Conass) fortaleceu na sua fala a importancia de uma discussdo mais acurada sobre
0 que é realmente um arranjo produtivo local de planta medicinal, que cadeia é essa, que
rede € essa e como se forma. Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) esclareceu que “quando
0 Ministério da Saude trouxe essa inovacdo para o SUS, de propor uma estratégia de
APL, é realmente uma inovacdo, porque é muito diferente quando nds fazemos um
arranjo produtivo em um sistema privado”. H4& mudanca nos atores, na forma de
trabalhar no sistema publico, sendo ainda um desafio. Pedro Cattete Filho (MAPA)
em seu relato (anexo 5) apresentou um histérico das participagdes no Comité; as aces,
préximos passos e desafios do MAPA em relacdo ao PNPMF. Foi pensado em colocar
um grupo de trabalho sobre plantas medicinais no ambito do MAPA para analisar as
demandas do Comité e as agOes articuladas a esse Ministério. Falou que ele e Carolina
tém o papel de identificar o problema que o Comité apresenta e que é de competéncia
do MAPA, encaminhar oficialmente a um setor especifico, entrar em consenso, e
responder legalmente. Mencionou que assim como é encaminhada a solicitagdo de
participacdo dos ministérios, que seja encaminhado um agradecimento para demonstrar
a importancia da participacdo. Daniella VVasconcelos (MDA) reforgou a importancia de
apresentar o Comité aos novos gestores. Falou da necessidade de participacdo da
Embrapa no GTI e no Comité, e de outros ministérios que ndo estavam presentes.
Diante do pedido de Mary Anne M. Bandeira (Gestor do SUS/Conass) de integrar
mais as informacdes e encontrar brechas em editais, visto que o recurso na ponta
também é escasso, Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) mencionou que as informagdes
podem ser concentradas na Secretaria Executiva do Comité, que noticia a todos. Anny
Trentini (Industria/ Abifisa) e Maiara Rigotto (Indastria/Alanac) fizeram
apresentacdo, em power point (anexo 6), sobre o setor industrial. Com relacdo a
evolucdo apds novas normas da Anvisa, foi mencionado que as empresas estdo se
adequando: na renovagao de seus registros elas estdo fazendo a opgéo se € medicamento
fitoterapico ou se é produto tradicional fitoterapico. Respondendo ao questionamento de
Hugo Sigaki (MDIC), foi mencionado o interesse das empresas nacionais em transferir
tecnologia e receber tecnologia do exterior por meio de parcerias. “Algumas empresas
de fitoterapicos tém buscado linha de crédito perante a Finep para fazer essa inovacéo e
esse incremento tecnoldgico de aquisicdo tecnoldgica. E por outro lado ndo s6 empresas
nacionais, mas existem empresas estrangeiras interessadas em investir no pais e trazer
tecnologia para o Brasil”. O que barra a transformacéo do interesse na concretizacéo de
fato é o desconhecimento de como solicitar o recurso para a Finep ou para o BNDES.
Pedro Cattete Filho (MAPA) evidenciou que ha falta de um banco de dados que
contenha os precos médios de mercado de plantas medicinais e, inclusive, ha falta de
incentivo para isso. Patricia Branco (Anvisa) mencionou que hoje ha um cadastro com
cerca de oito a dez fabricantes de insumos farmacéuticos de origem vegetal no Brasil, e
desses a grande maioria produz para eles mesmos (ndo comercializam). Foi levantado
que cerca de 90% desses produtores sdo estrangeiros. Dentre aqueles localizados no
Brasil, “a grande maioria ndo consegue cumprir as boas praticas integralmente, entéo,
muitos deles ainda estdo classificados nessa situacdo de exigéncia, alguns estdo
insatisfatérios, tentando se ajustar a legislacdo” e somente uns dois estdo cumprindo as
boas praticas. Anny Trentini (Industria/ Abifisa) mencionou que isto ocorre até
porque em muitos paises essas empresas sdo consideradas como produtoras de
alimentos. Leandro Dantas (B. Caatinga/Fitovida/RN) fez a apresentagdo do Bioma
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Caatinga, conforme apresentacdo em power point (anexo 7). Mencionou que ha dois
projetos em execucdo, todos na mesma area temdtica de preservagdo da caatinga, e
desenvolvimento de uma cadeia produtiva, ndo de fitoterapicos, mas de bioprodutos
oriundos da vegetacao caatinga: um pelo Fundo Clima, do MMA, e o outro é o Funbio
que é um Fundo Brasileiro para Biodiversidade, mas com recursos dos Estados Unidos
e do Brasil. Assim, a Fitovida ndo tem trabalho voltado para Fitoterapia em si, mas com
a preservacdo da biodiversidade, e com a preservacdo desses conhecimentos
tradicionais. N&o h& comercializacdo das mudas pelas comunidades, apenas
distribuicdo. Pedro Cattete Filho (MAPA) alertou gque se, em outra fase, as mudas
foram comercializadas, ha necessidade de ser cadastrado no Ministério da Agricultura.
Teolide Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten) fez sua apresentagdo em power point
(anexo 8). Mencionou as agdes da Yanten, que € a Unica indUstria do Parand que
trabalha somente com fitoterapicos, que sobrevive gracas aos cursos de formacao,
porque a organizacdo ndo possui fins lucrativos. Foram explicadas as dificuldades
existentes para entregar o0s produtos no SUS. Guiomar Neves (Agricultura
Familiar/Gran Lago Cooperativa de Produtores Organicos) apresentou sobre a
Cooperativa Gran Lago, que possui parceria com a Itaipu Binacional, com o Ministério
da Saude, com 0 MDA, e com a Tritec, que ¢ da linha de 6leos essenciais. A Secretaria
de Saude Municipal faz a compra e ha fornecimento para postos de saude. Ha
treinamento de profissionais envolvidos, como médicos, farmac€uticos e agricultores.
Um representante da ONU foi conhecer todo o trabalho do programa social com plantas
medicinais realizado na Itaipu que recebeu uma premiagdo especial em cima disso, “eles
querem aplicar no mundo todo o que a Itaipu estd fazendo 14, o trabalho de organico e o
principal sdo as plantas medicinais, que eles gostaram demais”. Ana Cecilia Carvalho
(Anvisa) fez relato das novidades nas legislacdes da Anvisa. A principal mudanga que
impactou por enguanto no registro é a criacdo da classe de produto tradicional e a
criacédo da notificacdo do produto tradicional. Nesse sentido, ficou pronta a adequagao
do sistema de droga vegetal para que seja possivel notificar o produto tradicional.
“Nesse momento, a notificacdo € do produto que estd no formulério de fitoterapicos,
que esta na Farmacopeia”. Contou as seguintes novidades: a) inclusdo, de pelo menos,
umas 300 formulag6es no novo formulario que vai entrar em consulta publica até o fim
do ano; b) insercdo na pauta da agenda regulatéria de uma norma especifica de restri¢ao
de venda de fitoterapicos; c) contratacdo na Anvisa de 3 consultores pela OPAS para
fazer monografias de 60 plantas; d) norma publicada de acompanhamento com a
medicina tradicional chinesa; e) canabidiol agora mudou de proibido para restrito, e isso
ja permitiu avaliacdo de um produto, ele foi priorizado e j& estd em andlise para uso
medicinal. Anvisa sé controla uso medicinal, o resto € Policia Federal; f) publicagdo de
um consolidado de respostas a perguntas com o objetivo de diminuir o nimero de
perguntas e ter mais tempo para outras atividades; g) a RDC sobre terceirizacdo estd em
consulta publica; Foi solicitado que seja encaminhado pelo Comité um pedido para
aumentar o nimero de pessoas da equipe da Anvisa. Atualmente sdo quatro pessoas
para controlar quatro tipos de medicamentos e seis pessoas para fiscalizar o pais inteiro
(sdo 100 mil estabelecimentos). Diante de questionamentos, foi esclarecido que o
formulario é um documento que descreve a formulacdo, ele ndo ¢ um documento de
controle de qualidade. O controle de qualidade estd nos métodos gerais da Farmacopeia
Brasileira (FB). Quando se tem uma metodologia de controle de qualidade na FB para
uma planta especifica, o controle, seja da indUstria, seja da farméacia de manipulagéo,
deve ser aquele que esta na monografia farmacopeica especifica da planta. Quando nédo
ha, pode usar das nove outras farmacopeias internacionais reconhecidas descritas na
RDC 37/2009. Quando ndo se tem monografia especifica, deve-se utilizar os métodos
gerais descritos preferencialmente na Farmacopeia Brasileira ou nas internacionais
reconhecidas, ou, na inexisténcia deste, desenvolver o método e validar. Se for
verificado que tem uma monografia no formulario, que ndo tem o controle de qualidade,
a solicitacdo tem que ser feita para a Farmacopeia, para fazer a inclusdo. Foi
mencionada, ainda, a ideia de tentar trabalhar em um projeto de lei, de uma lista de



386 plantas, ou de restricbes, que ndo precisassem de registro. VI - Encerramento dos

387 trabalhos: Como muitos participantes precisavam viajar, a reunido foi finalizada as
388 17h, do dia 10 de abril de 2015.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 152 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Data | 25 de agosto de 2015
Horario 9h —17h30
Local DAF/SCTIE/MS — Unidade 1X

Endereco | SCN Quadra 2 sala 001 térreo — Brasilia/DF

| - Abertura da reunido
» Verificacdo de quérum
» Apresentacdo dos presentes

11 - Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta
b) Proposicéao de alteracdo de pauta
c) Correcdes/aprovacao da ata da reunido anterior

Manha

111 - Informes gerais Secretaria Executiva
» Edital SCTIE/MS — 2015
» PPA 2016-2019

» Relato sobre reunido Grupo Técnico Interministerial
(GTI)

IV - Palavra aberta aos membros
> Relato da reunido dos biomas

Final da
manha

Tarde

V - Ordem do dia

» Apresentacdo do relatério final da Oficina sobre a Politica Nacional
de Satde Integral das Populagdes do Campo, da Floresta e das Aguas e
as praticas relacionadas as plantas medicinais e aos fitoterapicos,
realizada em julho de 2014 — DAGEP/SGEP/MS

Almoco

» Continuacao das apresentagdes/relatos sobre Implementacéo,
Monitoramento e Avaliacdo do PNPMF no @mbito do Governo e da
Sociedade Civil (15 min/instituicao)

Eixo Biodiversidade/Conhecimento Tradicional
MinC, Representante do Bioma Amazénia e PCT

Eixo Cadeia produtiva
MDS, MlI, Representante da Agricultura

Eixo PD&I
MCTI, MEC, Fiocruz

Eixo SUS
MS e Manipulacdo

» Discussdo e Encaminhamentos

VI - Encerramento dos trabalhos
Secretaria Executiva
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Ata da 15%. Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos. Em 25 de agosto de 2015, no horario de 9h as 17h, na Unidade 1X do MS
(antigp CADE), Setor Comercial Norte (SCN), Quadra 02, sala 001, térreo —
Brasilia/DF, foi realizada a 15% Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos. Participantes em tempo integral ou parcial: Ademir
Valério Silva (Manipulagdo/Anfarmag), Alonso Batista dos Santos (Associa¢do So6cio
Cultural e Ambiental Fé e Vida/ B. Pantanal), Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa),
Anisio Guilherme da Fonseca (B. Pantanal/ Rede Pantanal), Anny Margali Maciel
Trentini (Industria/ Abifisa), Gustavo Assis (MDS), lvanildo Tajra Franzosi (Casa
Civil/PR), Jagueline Evangelista Dias (Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari), Leandro
Icaro Santos Dantas (Bioma Caatinga/Fitovida/RN), Lidio Coradin (MMA), Marciano
Toledo da Silva (B. Mata Atlantica/MPA), Marcos Sant’Ana (MI), Marli Ruchel
(Bioma Pampa/Rede Ecovida), Noemia Urruth Ledo Tavares (DAF/SCTIE/MS), Pedro
Paulo Cattete Filho (MAPA), Raimundo Nonato Pereira da Silva — Konmannanjy
(PCT/ACBANTU), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/Conbrafito), Suzana Ester
Nascimento Ogava (CONASEMS), Suzana Nogueira da Gama Orenstein (B. Mata
Atlantica/Rede Fitovida/RJ), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten),
Thiago de Mello Moraes (MCTI), Vinicius Oliveira de Moura Pereira
(DAGEP/SGEP/MS). Auséncias justificadas: Ana Cristina Concei¢cdo Macedo (Minc),
Carolina Eufémia Aquino de Sa (Mapa), Daniella VVasconcelos (MDA), Fabiano Lopez
da Silva (Fundacdo Vitéria Amazobnica/ B. Amazbnia), Hugo Leonardo Ogasawara
Sigaki (MDIC), José Miguel do Nascimento Junior (MS), Julino Soares Neto (MEC),
Katia Souto (DAGEP/SGEP/MS), Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira (MCTI),
Marcelo Botton Piccin (MDA), Maria Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma
Amazodnia/GTA/AM), Miguel Pedro Guerra (Pesquisa/SBPC), Patricia Francisco
Branco (Anvisa), Rogério Rodrigues do Nascimento (Minc), Valcler Rangel Fernandes
(VPAAPS/Fiocruz). N&o justificadas: Ana Cristina Concei¢do Macedo (MinC),
Graziella Rigueira Molska (MEC), Hayne Felipe da Silva (VPAAPS/Fiocruz), Henry
Philippe Ibanez de Novion (MMA), Marcus de Freitas Simdes (MDIC), Vanderlan da
Silva Bolzani (Pesquisa/ABC). Secretaria Executiva: Clarissa Giesel Heldwein
(DAF/SCTIE/MS) e Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). | - Abertura da reunido:
Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pela Coordenadora da CGAFB — Noemia
Tavares (DAF/SCTIE/MS), que deu as boas vindas e mencionou que, mesmo sendo
suplente do José Miguel, gostaria de acompanhar mais de perto a agenda do Comité
para poder contribuir no que for possivel. Falou também que este é um ano de
planejamento, de PPA, e que continua o esfor¢o em manter o0 mesmo orgamento que nos
tinhamos de 10 a 11 milhdes de reais, mesmo tendo em vista toda a restrigdo
orcamentéria. Posteriormente, Katia Torres (DAF/SCTIE/MS) sugeriu uma rodada de
apresentacdes. IT - Instalaciio dos trabalhos pela Secretaria Executiva: Katia sugeriu
algumas alteracdes na sequéncia da pauta da reunido encaminhada previamente a todos
e, apos alteracdes, a mesma foi aprovada. Clarissa Heldwein (DAF/SCTIE/MS)
apresentou algumas alteracdes encaminhadas por Ana Cecilia para a ata da 14° reunido
ordinaria, realizada em abril de 2015, e a mesma foi entdo aprovada e assinada. II -
Informes gerais da Secretaria Executiva: Katia (DAF/SCTIE/MS) deu alguns
informes gerais da Secretaria Executiva: relatou sobre o processo de publicagdo do
edital de apoio a projetos em 2015. Informou que foi assinado o Edital SCTIE n° 02 e
que o mesmo deve ser publicado no DOU em breve. Katia ainda justificou a demora da
publicacdo. O edital tera duas fases: uma fase de mérito e uma fase técnico-econdmica.
O envio de documentos sera todo online. Katia também explicou de forma detalhada a
modalidade de Desenvolvimento e registro de Fitoterapicos, conforme solicitado por
Jaqueline Dias (B. Cerrado/Articulacdo Pacari); foi dado informe sobre o grupo
técnico interministerial (GTI), que realizou 4 reunides ap6s a Gltima reunido do Comité.
Foi relatado que o Ministério da Cultura e o Ministério do Meio Ambiente ndo
participaram de nenhuma reunido realizada. Questdes discutidas nas reuniées do GTI: i)
aquisicdo de café organico e chas pelas instituicdes; ii) necessidade de diagnostico da
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cadeia produtiva. Em relacdo a essas questbes, ainda ndo ha nada definido, porém
justificou que em funcdo dos 10 anos da Politica, ha necessidade do governo apresentar
os resultados obtidos. 111 — Palavra aberta aos membros: Leandro Dantas (Bioma
Caatinga/Fitovida/RN) fez o relato da reunido dos biomas, e apresentou um oficio
acerca da proposta de seminario dos biomas. Como tema dos seminarios foi proposto:
“Conceitos ¢ parametros para a elaboracdo de um protocolo comunitario biocultural
sobre a preparacdo de remédios caseiros por comunidades locais, povos tradicionais,
indigenas e agricultores familiares”, como forma de buscar o reconhecimento dessas
praticas. A proposta inclui seminarios regionais por biomas em 2016, preferencialmente
em capitais de estados estrategicamente localizados, e a realizacdo de um seminario
nacional em Brasilia, que congregue as delibera¢Bes dos seminarios regionais. Pedro
Cattete Filho (MAPA) expressou apoiar esse trabalho e questionou se ha a ideia de
criar um selo para proteger essas comunidades. Leandro Dantas (Bioma
Caatinga/Fitovida/RN) esclareceu que essa questdo ja foi discutida nas reunibes do
Comité e entende-se a necessidade de um selo, porém de forma posterior aos
protocolos, cuja construcdo estd sendo proposta por meio dos Seminarios Regionais.
Apdbs questionamentos de Raimundo da Silva — Konmannanjy (PCT/ACBANTU)
sobre em quais biomas se pretendia fazer os encontros e sobre o0 uso dos termos povos e
comunidades tradicionais, Leandro Dantas (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) esclareceu
que a ideia seria realizar seis seminarios regionais, um para cada bioma, de preferéncia
nas capitais dos Estados. Porém, a escolha do local ainda devera ser discutida ao longo
da construgdo dos seminarios. Marli Ruchel (Bioma Pampa/Rede Ecovida) sugeriu a
inclusdo do termo povos indigenas para complementar o texto. Anny Trentini
(Indastria/ Abifisa) ressaltou a necessidade de discussdo sobre a lei de acesso ao
conhecimento tradicional associado nos seminarios. Marli Ruchel (Bioma
Pampa/Rede Ecovida) esclareceu que dentro dos seminarios foi colocado um item
“Capacitar ou formar os atores envolvidos nos semindrios em tratados internacionais e
politicas publicas nacionais no que tange as plantas medicinais e remédios caseiros”,
que inclui a discussdo sobre essa lei. Anny Trentini (IndUstria/ Abifisa) entdo
questionou qual sera a agdo dos biomas para este ano sobre este assunto, considerando
que 0s seminarios serdo realizados em 2016. Katia (DAF/SCTIE/MS) comentou sobre
a consulta aberta pelo MMA, até o dia 31 de agosto, para construgdo das consultas
publicas. Seria importante que todos participassem da consulta. A discussdo sobre esse
assunto no Comité esta prevista na pauta da préxima reunido. Anisio da Fonseca (B.
Pantanal/ Rede Pantanal) deu informe sobre o bioma Pantanal: o festival América do
Sul, que ocorreu em Corumba e este ano foi bastante reduzido, teve a participagédo de
populagdes indigenas e presenca local, e teve interface com as comunidades bolivianas.
Informou ainda que esta acontecendo uma oficina da Rede Pantaneira de Comunidades
Tradicionais para conversar sobre alguns marcos regulatérios. Marciano da Silva (B.
Mata Atlantica/MPA) informou que ndo pbde participar da reunido, mas que concorda
plenamente com a proposta e comenta que a questdo do selo é secundaria. Fala em
querer discutir o uso tradicional das plantas e a proposta metodoldgica de um protocolo
comunitario. Foi sugerida a aprovacdo da proposta. Pedro Cattete Filho (MAPA)
esclareceu que sua preocupagao quando fala em rastreamento é de respaldar o trabalho
realizado. Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) solicitou uma nota técnica da
Anvisa esclarecendo quanto caracteriza um lote e quanto caracteriza uma produgéo. E
pediu que o Comité fizesse essa solicitacdo por escrito para a Anvisa. Outros
representantes comentaram que o Brasil ndo pode ficar sem acesso ao medicamento por
conta da dificuldade na interpretacdo de legislacdo, e entende-se que o que define se €
industrializado ou ndo é o processo de producdo. Ana Cecilia Carvalho (Anvisa)
comenta que a area tem varios documentos/ guias publicados por escrito, com mais de
100 péginas cada um. Comenta, ainda, que o uso do termo “sem fins lucrativos™ no art.
2%, 8 9° da RDC 26/2015 foi instituido para que as comunidades possam cobrar um certo
valor, sem fins lucrativos, pela producédo dos fitoterapicos. Informou também que, apés
anos de estudo sobre a legislagdo europeia, entende que a norma deve ser o mais geral, e
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ndo tdo detalhada. Leandro Dantas (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) complementou
que ndo se quer regulamentacdo da Anvisa, e sim reconhecimento dos saberes
populares. A produgdo de fitoterapicos ser& para atender a comunidade e a proposta é
trabalhar com remédios caseiros e ndo com fitoterapicos. IV — Ordem do dia:
Deliberacdo do Comité sobre a proposta de Seminarios por Biomas: aprovacdo da
proposta de Seminarios por biomas, sendo necessario finalizar o termo de referéncia e
verificar os tipos de contratagbes permitidas, de acordo com a ata do MEC e o
orcamento disponivel. Serdo dados os encaminhamentos necessarios. Data da proxima
reunido: inicialmente proposta para o dia 10 de novembro, foi alterada para 17 de
novembro a fim de otimizar passagens de participantes para que possam participar
também do Seminario do DAF sobre resultados dos projetos apoiados, que esta previsto
para o dia 18. Apresentacdo dos resultados da Oficina DAGEP: Vinicius Oliveira
(DAGEP/SGEP/MS) fez a apresentacdo dos resultados da “Oficina sobre a Politica
Nacional de Saude Integral das Populacées do Campo, da Floresta e das Aguas e as
praticas relacionadas as plantas medicinais e fitoterapicos” realizada em julho de 2014
por meio de uma parceria entre DAGEP e DAF, mostrando que a ideia foi trazer para o
Comité poder contribuir. Nao houve muitas ddvidas e os representantes do Comité
fizeram contribuicdes para alguns itens, no sentido de que as comunidades e povos
tradicionais ndo querem regulamentacdo, e sim reconhecimento, e pedem a presenca do
Ministério da Cultura nas reunides do Comité, assim como do MDA e MMA. Como
sugestdo a este ponto, foi solicitado verificar no regimento interno do Comité e do GTI
0 numero maximo de faltas recorrentes que cada representante pode ter e solicitar novas
representacdes. Solicitado ao Ivanildo, representante da Casa Civil, falar com o MinC.
O comité fez algumas sugestdes e Vinicius levou como contribui¢fes para 2016.
Apresentacdo do MDS: Gustavo Assis (MDS) fez uma apresentacdo sobre Compras
Publicas, em especial da modalidade Compra Institucional, do Programa de Aquisi¢éo
de Alimentos (PAA), executado por varios parceiros, visando comercializagdo dos
produtos da agricultura familiar. Katia (DAF/SCTIE/MS) comentou que ja realizou
reunido com a Coordenacdo de Nutricdo e Alimentacdo do MS, e que houve boa
aceitabilidade da ideia e pretendem trabalhar para inserir a compra pelo MS de café e
cha organicos. Foi proposto que Casa Civil, Ministério da Agricultura, Ministério da
Integracdo e Anvisa levassem também essa proposta a seus dirigentes. Raimundo da
Silva — Konmannanjy (PCT/ACBANTU) questionou o fato da prefeitura cobrar para
tirar a DAP e o tempo para obtencdo. Por serem problemas pontuais e que ndo ha como
serem resolvidos pelo Comité e pelo governo, foi sugerido denunciar o fato ao
Ministério Publico ou a Policia Federal. Konmannanjy solicitou que o tema cadastro
unico e DAP sejam incluidos na pauta da proxima reunido. Apresentacdo da Conbrafito:
Sérgio Panizza (Agricultura/Conbrafito) abordou sobre o livro “Amazonia: em busca
da cura perdida”. Apresentacdo Rede Ecovida: Marli Ruchel (Bioma Pampa/Rede
Ecovida) apresentou o trabalho que vem sendo realizado no Rio Grande do Sul, no
ambito da 9% Reunido Técnica Estadual de Plantas Bioativas. Teolide Turcatel
(Agricultura Familiar/Yanten) fez a apresentacdo do trabalho realizado na Bacia
Parana 3, abrangendo 30 municipios. VI - Encerramento dos trabalhos: Como muitos
participantes precisavam viajar, a reunido foi finalizada as 17h20min, do dia 25 de
agosto de 2015.
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MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta da 162 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Data | 17 de novembro de 2015
Horério 9h - 17h30
Local DAF/SCTIE/MS — Unidade I1X

Endereco | SCN Quadra 2 projecdo C — sala 01 térreo — Brasilia/DF

| — Abertura da reunido
» Verificacdo de quérum
» Apresentacdo dos presentes

11 — Instalagdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva
a) Leitura da pauta
b) Proposicéao de alteracdo de pauta
c) Correcdes/aprovacao da ata da reunido anterior

Manha

11l — Ordem do dia

> Apresentacdo do novo marco regulatério da
Biodiversidade — Lei n® 13.123/2015 — DPG/MMA

» Discussdo — Perspectivas dos Ministérios e
representantes da Sociedade Civil, com a nova
regulamentacdo da Biodiversidade

» Almocgo

Tarde

» Apreciacdo e aprovacdo do Relatdrio de Atividades do Comité em
2015

IV — Informes gerais Secretaria Executiva

» Edital SCTIE/MS — 2015
» Relato sobre reunies do Grupo Técnico Interministerial (GTI)

V — Palavra aberta aos membros

» Relato da reunido dos biomas
> Relatos sobre Conferéncias de Saude
> Outros

VI — Encaminhamentos finais
» Encaminhamentos
» Definicdo da agenda 2016

VI - Encerramento dos trabalhos
Secretaria Executiva
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Ata da 162 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Em
17 de novembro de 2015, no horario de 9h as 17h, na Unidade IX do MS (antigo CADE), Setor
Comercial Norte (SCN), Quadra 02, sala 01, térreo — Brasilia/DF, foi realizada a 16® Reunido
Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Participantes em tempo
integral ou parcial: Ademir Valério Silva (Manipulacdo/Anfarmag), Alonso Batista dos Santos
(B. Pantanal/Associagdo Sdcio Cultural e Ambiental Fé e Vida), Ana Cecilia Bezerra Carvalho
(Anvisa), Anisio Guilherme da Fonseca (B. Pantanal/Rede Pantanal), Bruno de Carvalho Duarte
(MDIC), Henry Philippe Ibanez de Novion (MMA), Hugo Leonardo Ogasawara Sigaki
(MDIC), José Miguel do Nascimento Junior (MS), Julino Soares Neto (MEC), Leandro Icaro
Santos Dantas (Bioma Caatinga/Fitovida/RN), Luis Gustavo Asp Pacheco (Mapa), Luiz
Henriqgue Mourdo do Canto Pereira (MCTI), Marcos Sant’Ana (MI), Marli Ruchel (Bioma
Pampa/Rede Ecovida), Suzana Ester Nascimento Ogava (CONASEMS), Suzana Nogueira da
Gama Orenstein (B. Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura
Familiar/Yanten), Thiago de Mello Moraes (MCTI). Auséncias justificadas: Anny Margali
Maciel Trentini (Inddstria/ Abifisa), Gustavo Assis (MDS), Hayne Felipe da Silva
(Farmanguinhos/Fiocruz), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Jaqueline Evangelista Dias
(Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari), Maiara Rigotto (Industria/Alanac), Marcelo Botton Piccin
(MDA), Maria Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma Amazonia/GTA/AM), Mariana Bandeira de
Mello Parente Sade (Casa Civil/PR), Patricia Francisco Branco (Anvisa), Pedro Paulo Cattete
Filho (Mapa), Pedro Ramos de Souza (PCT/CNS), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/
Conbrafito), Solange de Castro (Agrotec/GO), Valcler Rangel Fernandes (VPAAPS/Fiocruz).
Auséncias ndo justificadas: Ana Cristina Conceicdo Macedo (Minc), Daniella Vasconcelos
(MDA), Fabiano Lopez da Silva (Fundacéo Vitéria Amazonica/ B. Amazdnia), Miguel Pedro
Guerra (Pesquisa/SBPC), Patricia Chaves Gentil (MDS), Raimundo Nonato Pereira da Silva —
Konmannanjy (PCT/ACBANTU), Rogério Rodrigues do Nascimento (Minc), Vanderlan da
Silva Bolzani (Pesquisa/ABC). Convidado: Rafael Margques (DPG/SBF/MMA). Ouvintes:
Benilson Barreto (CGAFB/DAF/SCTIE/MS), Daniel Nunes (CGAFB/DAF/SCTIE/MS),
Leticia Ricardo (CGAFB/DAF/SCTIE/MS), Leonardo Pereira (CGAFB/DAF/SCTIE/MS),
Lilian Anima Bressan (DECIT/SCTIE/MS), Ricardo Barcelos (CGAR/DECIIS/SCTIE/MS).
Secretaria Executiva: Clarissa Giesel Heldwein (DAF/SCTIE/MS) e Katia Torres
(DAF/SCTIE/MS). | — Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reunido foi aberta pelo
Coordenador do Comité — José Miguel (MS), com a apresentagdo dos presentes a mesa. Il —
Instalacédo dos trabalhos pela Secretaria Executiva: foram aprovadas a pauta e a ata com
corregdes enviadas por Ana Cecilia (Anvisa), Gustavo (MDS) e Luiz Henrique (MCTI).
Sobre a pauta, Katia (DAF/SCTIE/MS) ressaltou que as apresentacdes sobre DAP e cadastro
Unico, previamente planejadas, foram retiradas da pauta uma vez que o solicitante néo
confirmou presenca na reunido. Il — Ordem do dia: Apresentacdo do novo marco regulatério
da Biodiversidade — Lei n® 13.123/2015. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) — Diretor do
Departamento de Patrimdnio Genético, da Secretaria de Biodiversidade e Florestas do
Ministério do Meio Ambiente iniciou a apresentacao (anexo 1) mencionando que esta Lei traz o
conceito de propriedade intelectual para o conhecimento tradicional de povos e comunidades
tradicionais, enquanto a Medida Provisoria era focada no combate & biopirataria. Apontou 0s
principios norteadores e 0s conceitos da nova Lei. Considerando o patriménio genético (PG)
como bem de uso comum do povo, o contrato de reparticdo de beneficios (RB) sera com a
Unido, que decidira por meio de politicas, programas e a¢fes como utilizar esses recursos na
conservacéo da biodiversidade e na valorizagdo do conhecimento tradicional associado (CTA).
Para 0 acesso a este CTA tera que haver consentimento prévio informado. A regulamentacéao da
Lei precisa criar mecanismos para garantir os direitos das comunidades e ndo dificultar a
pesquisa, a inovacdo e a comercializagdo de produtos oriundos da biodiversidade. Para a
pesquisa sera necessario apenas o cadastro do pesquisador; o pedido de patentes sera facilitado;
empresas e pesquisadores terdo maior seguranca juridica. O MMA tem conversado com outros
Ministérios, como por exemplo, 0 Ministério da Salde, a fim de integrar politicas e utilizar
recursos ja existentes, também provenientes da FINEP, do BNDES, da Embrapii [Empresa
Brasileira de Pesquisa e Inovacdo Industrial]. Ressaltou que o mercado de fitoterapicos é um
mercado de futuro, sendo que cosméticos e farmacos de origem vegetal sdo os setores que mais



56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110

crescem — acima de 10% ao ano, além de representar acesso a saude. Falou em vislumbrar
exportacOes a partir de produtos da biodiversidade, para paises que consomem muito, como por
exemplo, a Alemanha e o México. O MMA esta comecando a canalizar recursos para dois
projetos, cada um com aproximadamente U$ 5 milhes: 1) apoio/financiamento a cadeias
produtivas que fazem uso da biodiversidade, com foco em fitoterapicos, integrando e
consolidando politicas publicas, na busca de casos de sucesso e na validacdo de farmacopeias e
conhecimento tradicional; 2) divulgacdo da legislacdo, em especial da reparticdo de beneficios,
por meio de oficinas, para todos os atores envolvidos, incluindo empresas, e em parceria com a
Comissdo Nacional de Povos e Comunidades Tradicionais. Ressaltou que é preciso gerar renda
para pessoas que vivem nas florestas e nas comunidades tradicionais, e também que o Brasil ndo
é um pais gerador, mas sim consumidor de tecnologias. Disse ser necessario considerar que
conhecimento tradicional é propriedade intelectual e pode trazer recursos para o pais. Fez
comparacOes entre a Medida Provisoria n® 2.186/2001-16 e a Lei n°® 13.123/2015. Finalizada a
apresentacdo, deu-se inicio a sessdo de perguntas e comentarios. Suzana (B. Mata
Atlantica/Rede Fitovida/RJ) destacou a importancia da presenca do MMA na reunido e
reforgou a necessidade da presenca do Ministério da Cultura no Comité, lamentando a falta de
sua percepcdo do que tem sido discutido, diante do que foi apresentado. Afirmou que a
comunidade, que ndo possui viés econdmico, cuida mais da biodiversidade que a prépria
industria. Além de descriminalizar a pesquisa, é preciso valorizar, as atividades dos povos e
comunidades tradicionais. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) apontou que segundo o inciso
V do art. 10, “as populagdes indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores
tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional associado
sdo garantidos os direitos de: (...) V — usar ou vender livremente produtos que contenham
patrimoénio genético ou conhecimento tradicional associado, observados os dispositivos das Leis
Nn°s 9.456, de 25 de abril de 1997, e 10.711, de 5 de agosto de 2003; (...).” Disse que a Lei abre
caminho para a discussdo sobre a descriminalizagdo, mas ainda ndo resolve o problema. O
Congresso precisa dizer como conciliar duas leis ordinrias, esta e a especifica para a salde
publica. Talvez isto possa ser abordado pelo decreto regulamentador. Alonso (B. Pantanal/
Associacdo Sécio Cultural e Ambiental Fé e Vida) perguntou como fica a RB no caso de
pesquisa sem resultado ou com subproduto; se ha teto para negociagdo de RB com as
comunidades; sobre rastreabilidade e sobre exportagdo. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA)
respondeu que acesso ao CTA de origem identificavel precisa ter consentimento prévio e livre
negociacdo de RB, conforme artigo 9°. Distinguiu CTA de origem identificavel do CTA de
origem ndo identificavel e esclareceu que ndo existe mais CTA difuso. Contou que estdo sendo
estudados mecanismos de controle sobre origem do CTA — se é identificAvel ou ndo, com
consultas a institui¢bes relacionadas. Apontou o artigo 17 sobre incidéncia da RB, em que o
produto oriundo do acesso ao PG, de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico (DT), tem RB,
independentemente se era subproduto ou produto principal da pesquisa ou do DT e que o fato
gerador da RB é a exploragdo econémica, independentemente de quem fez o acesso. Explicou
que o produto registrado sera fiscalizado e que conforme o art. 7° os érgdos da administracdo
publica federal disponibilizardo ao CGEN informacdes necessarias para a rastreabilidade. Por
sua vez, 0 CGEN disponibilizara informagdes aos povos e comunidades tradicionais, 0s quais
deverdo exercer o controle social. Sobre exportacdo, ponderou que as politicas publicas em
desenvolvimento precisam ser integradas, holisticas, organicas, para que as empresas se sintam
motivadas a investir na biodiversidade, em politicas com responsabilidade social e ambiental.
Pacheco (Mapa) falou da sua satisfagdo em participar do Comité como suplente do Ministério
da Agricultura, nesse momento tdo importante em funcéo da nova Lei. O Mapa trabalha com
recursos genéticos mais voltados a agricultura. Mencionou o uso de fitoterapicos pela China, em
hospitais inclusive, e que considera interessante. Katia (DAF/SCTIE/MS) solicitou
esclarecimento sobre o item da proposta de Decreto da Casa Civil, que trata do pagamento da
RB de CTA de origem ndo identificavel, mas que se identificado mais tarde, novo pagamento
devera ser efetuado. Mais uma vez externou sua preocupacdo pelo Ministério da Saude n&o ter
participado das discussGes sobre a nova lei e que a Anvisa precisa estar inserida nessas
discuss6es, porque € quem faz o registro de produtos. Questionou novamente se no inciso V do
art. 10, em que hé& referéncia as Leis de Cultivares e de Sementes e Mudas, as legislacdes
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sanitarias sdo aplicaveis ou ndo e se nao é conflitante com o Codigo Penal. O inciso pode ser
interpretado de varias maneiras. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu que no caso de
CTA de origem n&o identificavel que passa a ser identificavel, a RB deixa de ser com a Uni&o e
passa a ser com o provedor, enquanto houver exploragdo econémica. Disse que o Decreto
podera ajudar na interpretacdo do art. 10 inciso V. Ana Cecilia (Anvisa) esclareceu que,
segundo consulta informal & Procuradoria, a lei mais nova se sobrepde as leis antigas e sera
necessario estar tudo bem definido no Decreto. Lembrou que a Anvisa sempre falou em projeto
de lei para tratar desse ponto relacionado a comunidades tradicionais, uma vez que a legislacao
sanitaria ndo tem normas especificas para essas comunidades. Anisio (B. Pantanal/Rede
Pantanal) contou que séo feitas discussdes relacionadas a povos indigenas, desde a ECO 92 até
a COP 8 de 2006 em Curitiba, ocasido em que se iniciou a discussdo sobre acesso ao CTA e RB
— art. 8j da CDB - ratificada pelo Brasil. S0 mais de 250 etnias e mais de 200 linguas maternas
e até hoje, com todos os codigos de ética, acordos e tratados internacionais, o Brasil ndo
consegue se perceber como pluriétnico, plurinacional, multilinguistico e megadiverso. Mas
houve avangos com relagao aos “Objetivos do Milénio” e outras Convengdes, como a 169 que
garante o direito consuetudinario. Perguntou sobre RB de acessos ja realizados, sobre a livre
negociacao entre povos e comunidades e industria e sobre a realidade da inovagdo tecnoldgica
nas Universidades. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) informou que o Estado brasileiro
precisa se esforcar para integrar politicas publicas, o que € muito complexo e que nas discusses
que tem acompanhado com povos indigenas, os problemas sdo outros — por exemplo, territorio,
genocidio — que ndo sdo contemplados por essa Lei. Julino (MEC) perguntou qual o papel das
Universidades sobre os dados publicados de CTA — no caso uma empresa que utiliza dados que
foram pesquisados sem fins comerciais; o0 que fazer quando o pesquisador ndo quer mais
pesquisar biodiversidade; se 0 MMA tem alguma proposta de didlogo com Universidades e;
proposta de fomento. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu que o MMA ja conversou
com a SBPC e a Embrapii; que na Lei nova, a pesquisa ndo reparte mais beneficios e nem
aguarda autorizacdo do CGEN, porém para CTA ha necessidade de consentimento prévio, caso
contréario o pesquisador serd multado. A partir do consentimento prévio a pesquisa podera ser
iniciada. A comunidade podera exigir que o resultado da pesquisa seja informado. Se um
parceiro (industria) estiver envolvido com a pesquisa, 0 consentimento prévio podera estar
condicionado a um contrato de RB. Sé repartira beneficios quem obtiver ganho econémico, ao
contrario de outros paises como a India, em que o transportador (quem faz o frete) também faz
RB. Henry (MMA) esclareceu que o cadastro é autodeclaratorio e que a omissao ou declaracdo
falsa de informacdes implicara em crime tipificado pelo Codigo Penal. O ideal é que outros
Orgdos de governo responsaveis por algum tipo de registro, como a Anvisa e o INPI por
exemplo, passem a exigir o atestado de cumprimento a Lei. Henry (MMA) esclareceu que o
acesso ao CTA inclusive de fontes secundarias requer cadastro. Rafael Marques
(DPG/SBF/MMA) explicou que o sistema de cadastro eletronico serd integrado com outros
bancos/sistemas, como por exemplo, o Lattes. O sistema garantira o sigilo de informagdes, com
niveis de acesso para determinados 6rgdos do governo; sera feito upload dos bancos ja
existentes — CNPq, IPHAN, Ibama e CGEN. Os pesquisadores que fazem acesso ao PG ou ao
CTA terdo 12 meses para se regularizar. Clarissa (DAF/SCTIE/MS) perguntou quem devera
fazer o cadastro no caso das monografias do MS e das revisdes — 0 pesquisador responsavel pela
monografia ou 0 MS? Como a instituicdo fard o cadastro? Rafael Marques (DPG/SBF/MMA)
respondeu que o responsavel serd o MS, assim como 0 MMA no caso da Farmacopeia Popular
do Cerrado, mas sobre o cadastro para instituicdo ter4 que ser pensado ainda e inserido o
procedimento no Decreto. Leandro (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) pediu esclarecimento se a
empresa que produz extratos padronizados, por exemplo, precisa se cadastrar e fazer um acordo
com a que terd contato com o consumidor final e que repartird beneficio ao final da cadeia.
Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu gque as empresas produtoras de extrato devem
fazer o cadastro e ndo precisam fazer RB; quem usar essas matérias-primas devera repartir
beneficios. Entende que a empresa fabricante do produto final ndo ir4 comprar matérias-primas
de fornecedores que nédo estejam regulares [perante a legislacdo]. A respeito do questionamento
do Hugo (MDIC) sobre o percentual da RB, Rafael Marques e Henry (DPG/SBF/MMA)
explicaram que muitas comunidades ja estdo estabelecendo, por exemplo, 0s protocolos
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comunitarios com regras para 0 consentimento prévio e para a RB, para diminuir a assimetria
entre comunidades e empresas, que contam com equipe de advogados e politicas ja
estabelecidas para a negociacdo. E importante ficar claro se o consentimento prévio é apenas
para pesquisa ou também para a exploragdo econdémica de produto. Se for apenas PG, a RB é
com a Unido, por meio de pagamento de GRU, com possibilidade de reducdo de 25% da RB,
sobre o devido de 1% da receita liquida, caso possua projeto de conservagdo da biodiversidade
ou valorizagdo de CTA. Henry (MMA) respondendo as questdes do Julino (MEC), contou que
0 MMA esta elaborando o Plano Nacional de Fortalecimento de Capacidades e de
Sensibilizacdo da Lei, para dois publicos: 1) o que é usuario — pesquisadores e empresas — para
mostrar o que € o cadastro, quais sdo as obrigaces, direitos e deveres e também para fiscais do
IBAMA, orientando o que é crime com a nova Lei; 2) povos e comunidades tradicionais —
tratando de direitos e deveres, e do relacionamento com usuérios. Disse que o ideal é que as
empresas financiadoras — como FINEP e CAPES, também exijam o cadastro dos pesquisadores,
que devem fazé-lo antes da publicacdo de um artigo cientifico. Lilian (DECIT/SCTIE/MS)
comentou que existe 0 REBEC — Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos. Perguntou sobre o
acesso anterior a Medida Proviséria. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu que nao
interessa quem fez o acesso e hem quando, mas a partir de 17 de novembro (hoje) quem faz
exploracdo econémica tem que repartir beneficios. Complementou que atividades agricolas —
alimentos, fibras, energia e floresta plantada — possuem outras regras: quem reparte beneficios é
o responsavel pelo material reprodutivo e ndo quem tem ganho econémico com o produto final.
Suzana (B. Mata Atlantica/Rede Fitovida/RJ) fez reflexdo que determinada planta, como o
guaco, pode estar em varias situagdes: ser utilizado por vérias comunidades, ser exportado, ser
distribuido no SUS, ser cultivado por pequeno agricultor, ser produzido em pequena
agroindustria, ser comercializado para farmécias, ser estudado por pesquisadores da Alemanha.
Esse mesmo guaco era utilizado pela avo, que fazia lambedor e distribuia ha comunidade. Se
n&o tiver preocupacdo que é patrimonio imaterial, além de ser PG, e é conhecimento vivo, ndo
tera CTA. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) explicou que a Lei enquadra todos esses atores
mencionados, cada um de uma forma no art. 17. O art. 10 da varios direitos aos povos e
comunidades tradicionais. Henry (MMA) explicou que micro, pequenas empresas e
microempreendedores individuais precisam cadastrar, mas ndao precisam repartir beneficios.
Cooperativas e povos e comunidades tradicionais ndo sdo obrigados a fazer cadastro, embora
possam fazé-lo. Explicou ainda que a Lei reconhece CTA como patriménio imaterial. O IPHAN
ja estuda como o CTA pode ser objeto de salvaguarda. Teolide (Agricultura Familiar/Yanten)
contou que iniciaram atividades como comunidade tradicional até criarem uma pequena
industria. HA 15 anos ndo conseguiram comercializar plantas nativas cultivadas, porque as
empresas tinham medo de serem multadas pelo Ibama. Contou que sua empresa finalmente
conseguiu obter o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo da Anvisa. Pergunta como sera
tratada a microempresa da agricultura familiar. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu
gue segundo o art. 17, 85° as micro, pequenas empresas, microempreendedores individuais,
agricultores tradicionais e suas cooperativas sdo isentos de repartir beneficios, mas ndo de se
cadastrarem. E segundo o 86° no caso de acesso ao CTA pelas pessoas previstas no §5°, os
detentores desse conhecimento serdo beneficiados pelo Programa Nacional de Reparti¢do de
Beneficios, por meio do Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios. Teolide (Agricultura
Familiar/Yanten) perguntou sobre o caso de cooperativa de agricultores que estdo produzindo
6leos essenciais, a partir do capim-limdo. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) esclareceu que a
Lei ndo trata de fornecimento de matéria-prima. Mas se a comunidade tem o conhecimento
tradicional desse capim-limao, por exemplo, e se uma empresa esta utilizando a matéria-prima
que tem uso tradicional, esta empresa esta fazendo acesso ao PG e ao CTA. Ricardo
(CGAR/DECIIS/ISCTIE/MS) parabenizou a apresentacdo e ressaltou que ndo ha como fazer
desenvolvimento tecnolégico e econdmico sem preservar 0 meio ambiente e as culturas. Vé a
legislagdo como um avanco dos Ultimos 15 anos. Perguntou se o sistema de cadastro ja esta
pronto. Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu que o sistema de cadastro ndo estd
pronto porque depende da regulamentagdo da Lei — do Decreto. Ana Cecilia (Anvisa) informou
que existem 360 fitoterdpicos registrados na Anvisa, oriundos de 80 espécies vegetais, sendo
que destas, 23 que s@o nativas, segundo o banco Flora do Brasil, sdo usadas como ativos.
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Muitas empresas que ndo conseguiram comprovar seguranca e eficicia de formulacGes com
varias plantas, passaram a considerar uma planta como ativo e as demais como excipientes nas
formulages. Este ponto precisa ser discutido: se basta [0 componente do PG ou do CTA] entrar
na composicdo, mesmo como excipiente ou se serd considerado apenas quando for o ativo.
Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu que serad considerado o componente que possuir
alguma funcionalidade. Outro ponto questionado por Ana Cecilia (Anvisa) é quem podera dizer
que é comunidade tradicional, como serd identificado na pratica. Henry (MMA) respondeu que
existe legislacdo especifica para Povos e Comunidades Tradicionais e que deverd ser
reconhecido pelos pares. Bruno (MDIC) deixou registrado que o MDIC tem interesse nessa
discussdo. Duas Secretarias analisaram a minuta enviada pela Casa Civil. Ressaltou que o
Decreto tem que contemplar os interesses das comunidades, dos drgdos ambientais, das
industrias — de farmacos e cosméticos. Elencou pontos que devem ser tratados pelo Decreto:
substancias oriundas do metabolismo de micro-organismos; a composi¢do do CGEN que ndo
poderd ter provedores e usuarios, como a Embrapa, por exemplo. Rafael Marques
(DPG/SBF/MMA) deixou claro que o Decreto interpretara alguns pontos da Lei, mas nédo
poderd muda-la. Sobre a composi¢do do CGEN, para evitar conflito de interesses, a proposta do
Decreto ndo prevé a participagdo de 6rgdos de governo que sejam a0 mesmo tempo Usuarios ou
provedores. Mas isto ndo quer dizer que usuarios e provedores ndo possam participar das
Camaras Tematicas, as quais compdem o CGEN, além de Plenario (érgdo maximo) e Secretaria
Executiva. No CGEN tera espaco para representantes de governo, de comunidades, academia e
empresas. Sobre questionamento do Anisio (B. Pantanal/Rede Pantanal) se pessoa fisica ou
comunidade recebe a RB, Rafael Marques (DPG/SBF/MMA) respondeu que esta definido no
art. 10 §81° mesmo que apenas um individuo detenha o CTA ele serd considerado coletivo, de
toda a comunidade. Henry (MMA) complementou: quando é PG, a RB da empresa pode ir para
0 Fundo ou para um projeto de RB ndo monetéria com a comunidade. O Fundo esta obrigado
pela Lei a investir na conservacdo da biodiversidade e no uso sustentavel. Se existir uma
iniciativa de povo, comunidade ou agricultor tradicional para conservacdo da biodiversidade,
mesmo que ndo tenha CTA, podera ser beneficiado pelo Fundo, inclusive para manutengdo de
colecbes ex situ (sementes). No caso de CTA todo beneficio gerado tem que ser
necessariamente revertido para povos e comunidades tradicionais, enquanto no caso de PG tem
que ser revertido para conservacdo da biodiversidade, inclusive em acBGes de povos e
comunidades tradicionais. José Miguel (MS) agradeceu pela qualidade da apresentacdo e das
perguntas e finalizou a sessdo. Apds o almogo, dando continuidade ao item III — Ordem do dia:
Katia (DAF/SCTIE/MS) apresentou o relatério de atividades 2015 (anexo 2), previamente
enviado ao Comité. Algumas alteragcdes foram feitas, como a inclusdo das instituicbes que ndo
tém comparecido as reunifes e que serdo notificadas por meio de oficio e a apresentacdo de
video que seré realizada, a pedido da CONBRAFITO. O relatério com as devidas alteracdes foi
aprovado. Os presentes reiteraram a importancia da presenca do Ministério da Cultura nas
reunides, 0 que ndo tem acontecido. Foi sugerido que as instituicdes encaminhem reclamacéo
para a Ouvidoria do MinC, além do oficio que sera enviado pela Secretaria Executiva do
Comité. 1V — Informes gerais Secretaria Executiva — Katia (DAF/SCTIE/MS) fez uma
apresentacdo (anexo 3) sobre o Edital SCTIE/MS n° 2/2015, em que das 104 inscri¢cGes
recebidas, 62 foram habilitadas. Destas 44 eram para a modalidade 1, 16 para a modalidade 2, e
duas para a modalidade 3, sendo uma da regido Norte, 13 da Nordeste, 5 da Centro-Oeste, 16 da
Sudoeste e 27 da Sul. Ao final foram aprovadas 12 propostas — oito projetos de assisténcia
farmacéutica (modalidade 1), trés projetos de arranjo produtivo local (modalidade 2) e um
projeto de desenvolvimento e registro (modalidade 3), sendo um do Rio de Janeiro, um de Séo
Paulo, trés de Minas Gerais, trés do Parana e quatro do Rio Grande do Sul. No dia anterior, em
16/11, foi publicada no Diério Oficial da Unido, a Portaria n° 1.835 que habilita municipios e
estado selecionados pelo Edital SCTIE/MS n° 2/2015, a receberem recursos de custeio e
investimento. Katia (DAF/SCTIE/MS) relatou as atividades do Grupo Técnico
Interministerial: foram realizadas sete reunifes no ano para tratar dos seguintes assuntos:
aquisicdo de café organico e chéas pelas instituicbes governamentais — apresentado pelo MDS;
necessidade de diagnéstico da cadeia produtiva — apresentado pelo MS; arranjos produtivos
locais e outros projetos apoiados pelo Ministério da Saude — apresentado pelo MS; diagnéstico
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de empresas fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem Vegetal — apresentado
pela Anvisa; Rotas de Integracdo Nacional — apresentado pelo MI; projetos desenvolvidos por
MMA, MS e MI e possiveis articulacbes em parceria. Também fez um breve relato sobre a
reunido com a pesquisadora da UFRJ, Lia Hasenclever, que esta fazendo um diagndstico de
plantas medicinais e fitoterapicos, com foco na biodiversidade. Ela ja fez um diagndstico em
2006, como consultora do CGEE/MCTI. A pesquisa atual, financiada pelo CNPq, utilizara dois
questionarios, um para entrevistar pesquisadores e um para empresas. Ela tem interesse e
recursos para vir a Brasilia se reunir com o GTI e colaborar com o diagnostico da cadeia
produtiva. A pesquisadora pretende finalizar esse projeto em 2016. Os questionarios serdo
encaminhados pela Secretaria Executiva do Comité para contribuigdes dos Ministérios. V —
Palavra aberta aos membros — Leandro (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) relatou que em
reunido em 16/11 os representantes dos Biomas se reuniram para discutir a realizacdo dos
Seminarios. Pela impossibilidade de contratacdo pelo MS de uma assessoria para organizar 0s
seis seminarios regionais e o nacional e editorar o documento do protocolo comunitario, ap6s
discussBes e elaboracdo preliminar de um roteiro de eventos, decidiram fazer apenas um
seminario nacional, que terd como produto um protocolo comunitério biocultural de remédios
caseiros. A ideia é trazer 23 representantes de cada Bioma e nove representantes dos trés
Ministérios — MS, MMA e MiInC, para que o evento conte com no maximo 149 participantes e
seja realizado nos dias 24, 25 e 26 de maio de 2016. Em conversa com representantes do
DPG/MMA, foi acenada a possibilidade de contratagdo dessa assessoria. José Miguel (MS)
chamou a atengdo para que seja pensado e definido de quem seré a publicagdo — do MMA ou do
MS. Esclareceu que no ambito do MS, existem protocolos e diretrizes terapéuticas, destinados a
linhas de cuidado. Ana Cecilia (Anvisa) salientou que antes do Seminario Nacional, seja
verificado o que podera ser adotado pelo protocolo e que ndo contrarie normas existentes.
Leandro (Bioma Caatinga/Fitovida/RN) explicou que a ideia é fazer reuniées com o MMA e
0 MinC antes do Seminario, para se discutir o protocolo. Anisio (B. Pantanal/Rede Pantanal)
destacou que o Estado tera que ver este assunto de outra forma. Katia (DAF/SCTIE/MS)
ressaltou que sera necessario fazer discussdes prévias nas regides, ainda que ndo em um evento,
para que venham ao Seminario com um protocolo previamente delineado. Apds consideragdes
de alguns membros sobre a forma e estrutura do Seminario e sobre o protocolo comunitario, o
relato foi finalizado. Em seguida, Teolide (Agricultura Familiar/Yanten) apresentou os
resultados do 2° Encontro “Cultivando Saude Pelas Plantas Medicinais” (anexo 4). A pedido do
Sérgio Panizza (Agricultura) que ndo pOde estar presente na reunido e ndo conseguiu
apresentar na reunido passada, foi passado um video sobre “Boas praticas de multiplicacdo de
mudas de plantas medicinais através de micropropagacdo e manejo organico”
[https://www.dropbox.com/s/sbrjgoalxoh2c68/V%C3%ADde0%20Clonagri%20-

%20EXp0si%C3%A7%C3%A30%20.mp4?dI=0]. Rochinha (MI) informou que durante a 72
Conferéncia Brasileira de APL, promovida pelo MDIC e a ser realizada em Brasilia, nos dias 09
e 10 de dezembro, o Ml tera um evento paralelo. Serdo mostrados os resultados do trabalho com
a REDESIST - rede de pesquisadores de dmbito nacional, sobre o desenvolvimento de cadeias
produtivas em cinco macrorregides e uma delas é a de 6leos essenciais. Leandro (Bioma
Caatinga/Fitovida/RN) informou que a Fitovida/RN conseguiu realizar, em 28/10, a Oficina de
Mapeamento das Cadeias Produtivas, em parceria com MDA e Fiocruz. Foram mapeadas trés
cadeias importantes: Cera da Carnalba, Arnica (Solidago sp) e Meldo-de-Sédo-Caetano.
Participaram 40 representantes de 6rgaos regulatorios, empresas e produtores. Constataram que
as plantas que sdo mais endémicas da regido, tém sua cadeia interrompida por ndo constarem de
compéndios oficiais, mas isto ndo quer dizer que ndo possam ser utilizadas, mas ai as empresas
precisam investir mais; sendo que as empresas de cosméticos é que acabam utilizando mais as
cadeias. Em Petropolis identificaram o Guaco e o Alecrim. A préxima Oficina serd em Alter do
Chéo/PA. Marli (Bioma Pampa/Rede Ecovida) informou que na regido Sul foram
identificadas as cadeias para a Caléndula e Espinheira-santa. Anisio (B. Pantanal/Rede
Pantanal) contou que foi convidado a atuar como facilitador na Roda de Conversa para
Farmaécia Viva, durante o Il Encontro Nordestino de Praticas Integrativas e Complementares de
Saude em Recife/PE. Tiveram dificuldade para participar, mas conseguiram fazer articulacéo.
Teolide (Agricultura Familiar/Yanten) informou que as Universidades de Francisco Beltrdo e
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Cascavel, no Parang, estdo bastante interessadas em plantas medicinais e fitoterapicos e uma
turma de Nutri¢do tem buscado informacdes junto ao Yanten. VI — Encaminhamentos finais —
A agenda de reunides para 2016 foi previamente definida: reunido dos representantes dos
Biomas em 12/04, 30/08 e 22/11 e reunido ordinaria do Comité em 13/04, 31/08 e 23/11. A
Secretaria Executiva enviara as apresentacdes, a ata para ser corrigida e a versdo final do
relatério de atividades. VII- Encerramento dos trabalhos — A reunido finalizou as 16h30.
Assinam a Ata da 16% Reunido Ordindria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Ademir Valério Silva

Alonso Batista dos Santos

Ana Cecilia Bezerra Carvalho

Anisio Guilherme da Fonseca

Bruno de Carvalho Duarte

Henry Philippe Ibanez de Novion

Hugo Leonardo Ogasawara Sigaki

José Miguel do Nascimento Junior

Julino Soares Neto

Leandro Icaro Santos Dantas

Luis Gustavo Asp Pacheco

Luiz Henrique Mourdo do Canto

Pereira

Marcos Sant”Ana

Marli Ruchel

Suzana Nogueira da Gama Orenstein

Suzana Ogava

Teolide Parizotto Turcatel

Thiago de Mello Moraes




MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Pauta provisoria da 172 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de

Lo . p V — Ordem do dia
Plantas Medicinais e Fitotergpicos

» Decreto de regulamentacéo da Lei n® 13.123/2015 — (Casa

Dat || 27 de abril de 2015 | Civil/PR — a confirmar)

Haa} = oh eljh” £ » Cadastro Gnico — MDS
ordrio — : > DAP— MDA

Local DAF/SCTIE/MS — Unidade 1X

» Diaanostico da cadeia produtiva — GTI

» Preparativos para 0s 10 anos da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos — DAF/MS

Endereco | SCN Quadra 2 projecdo C —sala 01 térreo — Brasilia/DF

Tarde

| — Abertura da reunido
» Verificacdo de quérum

VI — Encaminhamentos finais
» Apresentacdo dos presentes

VIl — Encerramento dos trabalhos
Il — Instalacdo dos trabalhos pela Secretaria Executiva

a) Leitura da pauta
b) Proposicédo de alteracdo de pauta

I Secretaria Executiva
111 — Palavra aberta aos membros

» Plantas medicinais/fitoterapicos no PPA 2016-2019 —
Mapa e MDIC

» Relato da reunido dos biomas
» Outros

Manha

1V — Informes gerais Secretaria Executiva
» Consulta publica n° 2/2016 — monografias
> Edital 2016

> Edital dirigido regido Norte



O 00 NO UL B WN -

A A D PP PP P WWWWWWWWWWNNDNNNNNNNNNMNRRRRPRPRRRRRPR
O NO UL A WNPREPOOOONOOTOTULLPDE WNRPROOONOUPDEWNROOOONOUUPDEWNERELO

Ata da 172 Reunido Ordinaria do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Em
27 de abril de 2016, no horério de 9h as 17h, na Unidade I1X do MS, Setor Comercial Norte
(SCN), Quadra 02, sala 01, térreo — Brasilia/DF, foi realizada a 172 Reunido Ordinaria do
Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Participantes em tempo integral ou
parcial: Ana Cecilia Bezerra Carvalho (Anvisa), Anisio Guilherme da Fonseca (B.
Pantanal/Rede Pantanal), Anny Margali Maciel Trentini (IndUstria/ Abifisa), Fabiano Lopez da
Silva (B. Amazobnia/Fundacédo Vitéria Amazoénica), Guiomar Maria Santana Neves (Agricultura
Familiar/Cooperativa Gran Lago), Henry Philippe Ibanez de Novion (MMA), Hugo Leonardo
Ogasawara Sigaki (MDIC), Ivanildo Tajra Franzosi (Casa Civil/PR), Jaqueline Evangelista Dias
(Bioma Cerrado/Articulagdo Pacari), José Miguel do Nascimento Junior (MS), Maria Teresa
Riggio de Lima Landman (Pesquisa/SBPC), Marli Ruchel (Bioma Pampa/Rede Ecovida), Mary
Anne Medeiros Bandeira (Gestor SUS/Conass), Paula Moura Barbosa (Agricultura/
Centroflora), Pedro Paulo Cattete Filho (Mapa), Suzana Nogueira da Gama Orenstein (B. Mata
Atlantica/Rede Fitovida/RJ), Teolide Parizotto Turcatel (Agricultura Familiar/Yanten), Valcler
Rangel Fernandes (VPAAPS/Fiocruz), Vanessa Costa Fernandes (B. Caatinga/Fitovida/ RN).
Convidados: César Dutra Carrijo/Casa Civil/PR, Luiz Humberto da Silva/
CGMA/GAB/SAF/MDA. Ouvintes: Daniel Amado/CGAT/DAB/SAS/MS, Lilian Anima
Bressan (DECIT/SCTIE/MS), Wellyda Aguiar (UNIFOR/UFC), Fatima Cristina Maia
(DAGEP/SGEP/MS), Ana Luiza Assis (DPG/SBF/IMMA). Secretaria Executiva: Clarissa
Giesel Heldwein (DAF/SCTIE/MS) e Katia Torres (DAF/SCTIE/MS). Auséncias justificadas:
Ademir Valério Silva (Manipula¢do/Anfarmag), Danielle Marques Andrade (MDA), Marcelo
Botton Piccin (MDA), Rafael Marques (DPG/SBF/MMA), Raimundo Nonato Pereira da Silva —
Konmannanjy (PCT/ACBANTU), Sérgio Tinoco Panizza (Agricultura/ Conbrafito), Suzana
Ester Nascimento Ogava (CONASEMS). Auséncias justificadas pela presenga de
suplente/titular: Alonso Batista dos Santos (B. Pantanal/Associacdo Socio Cultural e
Ambiental Fé e Vida), Bruno de Carvalho Duarte (MDIC), Celerino Carriconde (Bioma
Caatinga/CNMP/PE), Hayne Felipe da Silva (Farmanguinhos/Fiocruz), José Roberto Lazzarini
Neves (Manipulacdo/Sobrafito), Luis Gustavo Asp Pacheco (Mapa), Maiara Rigotto
(Indastria/Alanac), Marciano Toledo da Silva (B. Mata Atlantica/Movimento Pequenos
Agricultores), Maria Jocicleide Lima de Aguiar (Bioma Amazbdnia/GTA/AM), Mariana
Bandeira de Mello Parente Sade (Casa Civil/PR), Natalia Guerra Brayner (MinC/IPHAN),
Noemi Margarida Krefta (B. Pampa/MMC/RS), Noémia Urruth Ledo Tavares (MS), Patricia
Francisco Branco (Anvisa), Pedro Ramos de Souza (PCT/CNS), Solange de Castro
(Agrotec/GO), Vanderlan da Silva Bolzani (Pesquisa/ABC). Auséncias ndo justificadas:
Graziella Rigueira Molska (MEC), Gustavo Assis (MDS), Ivaldo Ananias Machado da Paixao
(Minc), Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira (MCTI), Marcos Sant’Ana (MI), Patricia
Chaves Gentil (MDS), Thiago de Mello Moraes (MCT]I), Vitarque Lucas Paes Coelho (MI). I —
Abertura da reunido: Confirmado o quérum, a reuniao foi aberta pelo Coordenador do Comité

— José Miguel (MS), com a apresentagdo dos participantes da reunido. Il — Instalacdo dos
trabalhos pela Secretaria Executiva do Comité: foram aprovadas a pauta e a ata da reuniao,
apos as devidas correcbes. Il — Palavra aberta aos membros: 1ll.1 Plantas

medicinais/fitoterapicos no PPA 2016-2019 — Pedro Cattete (Mapa) contou sobre a agdo do
Ministério da Agricultura inserida no PPA 2016-2019 para elaboragdo, publicacdo e divulgacao
de publicacBes técnicas. Pretendem criar um grupo técnico intersetorial e receber sugestdes do
préprio Comité e do GTI para a elaboragdo dos materiais referentes a cultivo, coleta e secagem
de plantas medicinais. Sobre 0 PRONATEC, prestou alguns esclarecimentos com relacdo as
plantas medicinais. — Hugo (MDIC) disse que foi inserida no PPA, pelo MDIC, a iniciativa
057F de estimulo a producdo de fitoterapicos por industrias nacionais com foco nas cadeias
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produtivas organizadas e arranjos produtivos locais. 111.2 Relato da reunido dos biomas —
Fabiano (B. Amazonia/Fundacéo Vitéria Amazoénica) relatou a reunido que aconteceu no dia
anterior, em 25/04, identificando participantes e principais pontos discutidos. Nao sera possivel
realizar o Seminario previsto para 0 1° semestre de 2016, em funcéo dos prazos, mas esperando
realizd-lo ainda esse ano, aguardam defini¢do do Ministério da Saude (MS); para tal definiram
duas estratégias: i) realizacdo de reunides dos Biomas fora de Brasilia — no Cerrado e na Mata
Atléantica, mas que dependem de apoio financeiro e de uma reunido junto a do Comité, com a
participacdo de pesquisadoras sobre protocolos comunitarios e reconhecimento de processos
socioparticipativos; ou ii) todas as reunibes em Brasilia, com representantes dos Biomas,
aproveitando reuni@es ja previstas. A ideia é poder avancar na definicdo de critérios, diretrizes e
grandes temas/areas para a construgdo de protocolos comunitarios, baseados nas experiéncias
em curso e nas licdes aprendidas. Discutiram também sobre a possibilidade de que esse
documento fosse aprovado ou reconhecido formalmente pelo Estado e servisse como um dos
critérios para reconhecimento de atividades das comunidades relacionadas a remedios caseiros.
Anisio (B. Pantanal/Rede Pantanal) ressaltou que os protocolos sdo fundamentados pela
Diretriz 10 da PNPMF — promover e reconhecer praticas populares e remédios caseiros, € em
outras normativas de povos e comunidades tradicionais (PCT). Jaqueline (Bioma
Cerrado/Articulacao Pacari) disse que a Pacari possui seu protocolo comunitario — Protocolo
Biocultural das Raizeiras do Cerrado, e que este tipo de documento é previsto pelo Protocolo de
Nagoya e pela Lei n°® 13.123. Acrescentou que 0s protocolos comunitarios sdo importantes ndo
somente para PCT, mas também para comunidades praticarem a Medicina Tradicional.
Ressaltou que a proposta do grupo é mais ampla do que esta na lei. E, ainda, se dispds a enviar
exemplares para quem precisar e informou o sitio eletronico para acesso ao documento —
www.pacari.org.br. Katia Torres (Secretaria Executiva do Comité) informou que Miguel,
Diretor do DAF, autorizou a solicitacdo de passagens para trés reunides dos representantes do
Comité: em junho com o Seminario de 10 anos, em agosto com a reunido do Comité e em
setembro no Bioma Mata Atlantica. 111.3 GTI — relato das reunides — Diagnoéstico da cadeia
produtiva — Katia Torres (Secretaria Executiva do Comité) relatou que, em 2016, houve
apenas uma reunido do Grupo Técnico Interministerial (GTI) e a ideia é trabalhar em um
diagnostico da cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos. Informou que o DAF
continua trabalhando no levantamento de informagGes resultante de duas pesquisas do MS. José
Miguel (MS) explicou que, pensando em se conhecer o mercado de fitoterapicos, foi discutida
no GTI a importancia da inclusdo de fitoterapicos no relatério de comercializacdo de
medicamentos, cuja periodicidade serd semestral e que traz dois tipos de informacéo:
guantitativo de producdo de cada medicamento com registro sanitario e respectivo valor
faturado. Esse assunto ja foi levado ao Secretario Executivo da CMED e esta sendo discutido
internamente na Camara de Medicamentos, que € composta dos Ministérios: Saude, Fazenda,
Casa Civil, Justica e MDIC. I11.4 Qutros — segundo Pedro Cattete (Mapa) existe demandas
identificadas para o curso “Produtor de Plantas Aromaticas e Medicinais” do PRONATEC, nas
regides Sul, Sudeste, Centro-Oeste e Nordeste, de 760 vagas para agricultores (anexo 1). Os
cursos acontecem em parceria com instituicdes de ensino que indicam os professores, mas nada
impede a parceria com entidades da area. Esclareceu que o0 MDA também possui cursos para
agricultores pelo PRONATEC. Teolide (Agricultura Familiar/Yanten) e Jaqueline (Bioma
Cerrado/Articulacdo Pacari) sugeriram que o Mapa identifique e credencie entidades com
experiéncia, que possam capacitar agricultores em cultivo de plantas medicinais. Maria

Teresa (Pesquisa/SBPC) argumentou que ndo cabe ao Ministério da Salde autorizar cursos do
PRONATEC e que esse assunto deveria ser tratado no &mbito do MEC. Mary Anne (Gestor
SUS/Conass) falou sobre os avan¢os em 10 anos da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
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Fitoterapicos, em especial da Anvisa, mas tem havido descontinuidade das acBes nos
municipios por falta de recursos e, assim, poderia ser pensado em um plano nacional para o
repasse de verba de manutencdo do programa de plantas medicinais para municipios, assim
como ocorre na assisténcia farmacéutica com o repasse de recurso para aquisicdo de
medicamentos da atencdo basica. Ana Cecilia (Anvisa) informou que foi finalizada a consulta
publica (CP) do Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira e que, em 60 dias, foram
recebidas apenas sete contribuigdes. Solicitou mais participacdo com envio de contribuigdes nas
consultas publicas e informou que, em aproximadamente 60 dias, deve ser publicada uma CP
sobre o Formulario de Fitoterapicos, que terd mais de 500 paginas, incluindo mais umas 300
espécies vegetais. Valcler (VPAAPS/Fiocruz) sugeriu que seja encaminhado, ao CONASS e
ao CONASEMS, documento do Comité solicitando/recomendando continuidade da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Durante a reunido, foram discutidos alguns
pontos a serem tratados e destinatarios para esse documento. 1V — Informes gerais Secretaria
Executiva: 1V.1 Consulta pablica n°® 2/2016 — 9 monografias de espécies vegetais da Renisus,
com prazo para contribuicbes até 09/05/2016. 1V.2 Edital 2016 — esta em andlise na
CONJUR/MS e mantera as trés modalidades de apoio: assisténcia farmacéutica em plantas
medicinais e fitoterapicos, arranjos produtivos locais no SUS, desenvolvimento e registro de
fitoterapicos da Rename por laboratérios farmacéuticos oficiais. Podem participar do edital as
Secretarias de Salde municipais e estaduais que ndo participaram em anos anteriores ou que
participaram e ja finalizaram seus projetos. O valor global estimado é de R$ 4 milhGes, com
valores minimos e maximos para cada modalidade. Foram apresentados outros detalhes do
edital e da inscricdo (anexo 2). Jaqueline (Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari) e Pedro
Cattete (Mapa) solicitaram que o minicurso seja aberto a interessados. Pausa para o almoco.
No periodo da tarde foi dada continuidade a reunido. 1V.3 Edital dirigido regido Norte — Miguel
(MS) explicou que foi identificado que a Regido Norte, apesar de toda sua biodiversidade,
possui apenas seis projetos apoiados e 39 municipios com dispensacéo de fitoterapicos, segundo
informacdes do B.l. O processo seletivo dirigido tem como objetivo capacitar os gestores
municipais para a construcdo de projeto de assisténcia farmacéutica em plantas medicinais e
fitoterdpicos, a ser apoiado pelo MS. Serdo realizadas trés capacitagdes: em Manaus/AM,
Palmas/TO e Porto Velho/RR (anexo 3). V — Ordem do dia: V.1 Declaracdo de aptiddo ao
Pronaf (DAP) — Luiz Humberto/MDA — foi apresentado (anexo 4) o que é a DAP, documento
que identifica e qualifica a Unidade Familiar de Producdo Rural. A partir de 2003, a DAP
passou a ser o documento que identifica o agricultor familiar para outras 13 politicas e ndo
somente para acesso ao crédito rural, como por ex.: Programa de Aquisicdo de Alimentos
(PAA), Programa Brasil Sem Miséria (PBSM), Programa Minha Casa Minha Vida Rural
(PNHR). Existem dois tipos: DAP Familia e DAP CNPJ, esta para formas associativas de
agricultores familiares organizadas em Pessoas Juridicas. Atualmente a DAP é emitida on line,
para quem é credenciado, por meio de login e senha, por uma rede de emissoras autorizadas,
aproximadamente 30 mil entidades. Cada emissor possui um perfil especifico para emitir a
DAP, de acordo com o tipo de atividade. Cada Unidade Familiar possui uma Gnica DAP ativa
denominada de principal. Existem também as acessorias — DAP jovem (15-29 anos) e DAP
mulher “agregada” (que trabalha com a familia, ex.: tia). Para ter direito & DAP, que € gratuita,
0 agricultor pode ter no maximo quatro médulos fiscais, ter renda superior ou igual a renda de
fora (exceto renda rural), gestdo da familia e mao-de-obra familiar maior ou superior a
contratada. Atualmente o MDA esté elaborando o cadastro nacional da agricultura familiar. A
DAP s6 consegue identificar algumas atividades principais e ndo identifica se o agricultor
cultiva plantas medicinais, por exemplo, que é cadastrada como “Outras culturas”. O site do
MDA disponibiliza um folder com informacdes da DAP, entretanto estdo sendo elaborados: um
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hotsite, uma cartilna para técnicos e um caderno com perguntas e respostas, o qual serad
disponibilizado nas versfes impressa e digital. A discussdo sobre o tema foi interrompida, em
virtude do horario definido e da disponibilidade de tempo do convidado seguinte. V.2 Consulta
publica sobre o Decreto de regulamentacdo da Lei n°® 13.123/2015 — Casa Civil/PR — César
Carrijo (Casa Civil/PR) iniciou sua fala dizendo que iria discorrer brevemente sobre o
processo de tramitagdo do Decreto. A consulta publica ja recebeu vérias contribui¢des. Lembrou
que os procedimentos para autorizacdo de acesso ao patrimoénio genético para pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico, na vigéncia da Medida Proviséria n® 2.186/2001, recebiam muitas
criticas, tanto do detentor do conhecimento tradicional associado, quanto dos usuarios —
indistria e academia. De 2011 a 2014 se tentou elaborar nova regulamentacdo, mas com
dificuldades para se chegar ao consenso de alguns ministérios. Foi dificil construir a proposta do
Projeto de Lei, em cuja minuta foi excluida a parte da agricultura. Apos a tramitacdo no
Congresso, a Lei foi aprovada em maio de 2015. O MMA capitaneou Varios encontros para
discutir a regulamentacédo da Lei, tanto com a industria e a academia, como com 0s detentores
do conhecimento tradicional associado. As contribuigcdes recebidas pelo MMA foram enviadas a
Casa Civil que elaborou a minuta zero do Decreto. Esta foi enviada, pela Casa Civil, em
dezembro do ano passado aos ministérios, recomendando que conversassem com Seus principais
interlocutores. A ideia era que se chegasse a minuta 1, mas nao foi possivel porque receberam
muitas contribuicfes e o texto passaria de 40 para mais de 100 paginas. A Casa Civil tentou
fazer um texto equilibrado, sem beneficiar a indlstria ou os detentores do conhecimento
tradicional associado ou sem desestimular a indistria e preterir os direitos dos detentores de
conhecimento. A minuta zero foi colocada em consulta puablica no dia 05 de abril e
disponibilizada no proprio site da Casa Civil e em http://www.participa.br; a sociedade pode
participar com sugestdes ou comentarios gerais. E preciso compreender que, com a Lei, 0
sistema passou de uma ldgica de autorizacdo prévia que era muito burocratica e complicada para
uma l6gica autodeclaratoria. Nos proximos dias se pretende chegar ao Decreto e, para isto, até o
final da semana sera criada a minuta 1 e submetida a despacho presidencial. Ana Cecilia
(Anvisa) contou que ja fez Nota Técnica sobre o assunto, mas ainda tem duvidas quanto a
alguns pontos da Lei, os quais ndo foram esclarecidos na minuta do Decreto: a) com relagdo ao
art. 9° da Lei — “Fica garantido o direito a participacdo dos representantes de populacbes
indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais no processo de tomada de
decisdo sobre assuntos relacionados ao acesso a conhecimento tradicional associado e a
reparticdo de beneficios decorrente desse acesso” — como ficaria garantido esse direito de
participacdo, se por consulta publica; b) livre venda de produtos pelas comunidades tradicionais:
a area técnica de registro de fitoterapicos da Anvisa ndo conseguiu regulamentar estes produtos,
em funcéo da legislacéo sanitéria, do Codigo Penal, da Lei de Defesa do Consumidor e outras
legislacBes existentes no pais. Pergunta se o Decreto poderia criar uma classe, como remédio
caseiro, que ndo seja considerada medicamento e para a qual ndo se apliquem essas legislacoes,
e, ainda, como identificar um produto tradicional com registro e outro sem registro — como seria
o rétulo deste produto, se seria considerado medicamento, se este poderia ter qualquer indicagdo
terapéutica e qual seria o prazo de validade; quem seria responsabilizado por um efeito adverso
ou falta de efeito do produto. Também ndo estd claro como identificar uma comunidade
tradicional — quais sdo os critérios para uma comunidade ser considerada tradicional.
Questionou também como se dard a comercializagdo desses produtos, se a nivel local, regional
ou nacional. Precisa ficar claro o que e como podem ser vendidos esses produtos, e quais
estabelecimentos poderiam comercializar esses produtos tradicionais. Katia Torres (Secretaria
Executiva do Comité) disse que esse ponto do Decreto foi discutido na reunido com
representantes dos Biomas e que ndo estd claro se ao referenciar as Leis de Sementes e
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Cultivares, o artigo sobre venda livre de produtos se refere apenas a plantas alimenticias ou se
aplica também a plantas medicinais e se analogamente a essas leis a comercializacdo seria livre
entre si, dentro da comunidade ou os produtos poderiam ser comercializados regionalmente.
Pergunta se esse artigo pode se sobrepor as legislagdes sanitarias e ao Codigo Penal que
impedem que um produto seja livremente comercializado sem registro na Anvisa. Por outro
lado, argumenta, que esse artigo seria uma oportunidade de regulamentar os produtos de uso
tradicional. Questiona se o Decreto pode dar competéncia a Anvisa para dizer que produtos
dessas comunidades, desde que ndo industrializados, ndo estdo sujeitos a Lei, respeitando-se as
peculiaridades das comunidades e, ainda, se seria possivel vender livremente apenas o nao
industrializado; e se os termos “usar e comercializar” inclui o “fazer”. Suzana (B. Mata
Atlantica/Rede Fitovida/RJ) também questionou se o artigo 16 do Decreto possui alguma
limitacdo ao citar as Leis de Sementes e Cultivares; lembrou que o conceito de comunidades
tradicionais esta definido: “grupos culturalmente diferenciados e que se reconhecem como tais,
que possuem formas proprias de organizagdo social, que ocupam e usam territorios e recursos
naturais como condicdo para sua reproducao cultural, social, religiosa, ancestral e econdémica,
utilizando conhecimentos, inovagdes e praticas gerados e transmitidos pela tradicdo”; ressaltou
gue é um direito consuetudinario. Jaqueline (Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari) perguntou
como fica a relagdo quando o usuério que ir4 vender o remédio caseiro é o detentor do
conhecimento, e como é possivel fortalecer esse diadlogo, considerando o que foi inserido na
RDC n° 26 sobre comunidades tradicionais e outras politicas como a de patriménio imaterial, no
ambito da regulamentacdo da Lei, utilizando a estratégia, por exemplo, de uma camara tematica
com representantes do Comité. César Carrijo (Casa Civil/PR) explicou que a inclusdo no art.
16 das Leis de Cultivares e Sementes foi sugestdo da bancada ruralista e que isso ndo exclui a
necessidade de se observar outras leis. Reiterou que as sugestdes devem ser enviadas para a
consulta publica que se encerra no dia 02 de maio. Neste momento precisou se retirar da
reunido; e deu-se inicio as perguntas — sobre o Decreto foram dirigidas ao Henry/MMA e sobre
a DAP foram dirigidas ao Luiz Humberto/MDA. Hugo (MDIC) perguntou se a minuta que foi
colocada em consulta publica retrata o equilibrio entre indUstria e comunidades. Anisio (B.
Pantanal/Rede Pantanal) falou que esse procedimento de consulta publica ndo leva em
consideracdo a dificuldade de acesso a tecnologia em muitas regides do pais. Fabiano (B.
Amazénia/Fundacéo Vitoéria Amazonica) disse que acredita que a ferramenta do protocolo
comunitario pode sanar ou explicitar grande parte das preocupacfes da Anvisa; ele poderia
definir e caracterizar os grupos em questdo; delimitar os produtos e os insumos utilizados; as
técnicas; as formas tradicionais de comercializagdo, de troca, de gestdo e de repasse desse
conhecimento; a forma de rotulagem; trataria de grandes diretrizes, critérios e conteldos
minimos para pautar um processo comunitario na construcdo de seus parametros e que algum
6rgdo do Estado poderia validar esses protocolos, colocando os produtos em certa categoria ou
padrdo de fiscalizacdo do 6rgdo. De forma que todos fossem estimulados a registrar e comunicar
seu processo para reconhecimento e assim ficarem respaldados pelo protocolo; a
responsabilidade seria do produtor e de quem decidiu consumi-lo porque estaria amplamente
publicado. Em seguida deu-se inicio as respostas do 1° bloco de perguntas. Henry (MMA)
lembrou que a Casa Civil elaborou a minuta a partir de contribui¢Ges de varios setores, sendo a
industria representada pela Pharma Brasil, e 0 MMA fez uma proposta com todos os temas para
0 Decreto. Entende que a minuta zero ndo reflete um equilibrio, porque em algumas situacdes
h& muito detalhamento e, ao ver do MMA, o detalhamento deveria ser dado pelo CGen, que é
um 6rgdo consultivo e normativo, que além do governo tera participacdo da sociedade como um
todo — setor produtivo, academia, povos e comunidades tradicionais. Ele entende que o CGen
sendo equilibrado, traré esse equilibrio para a regulamentacdo. Explicou que o Brasil ratificou a
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Convencdo 69 da OIT, e embora esta ndo tenha sido regulamentada, é preciso garantir a
participacdo de comunidades. O governo tentou fazer o melhor processo possivel para que a
sociedade pudesse opinar sobre todos os temas, entretanto, cada setor acaba opinando sobre a
parte que lhe interessa. A Lei, em dois artigos, esta implementando a Convencdo 69 e o art. 9° é
o0 detalhamento da Convencdo 69; para 0 tema conhecimento tradicional associado e reparticao
de beneficios o Estado passa a ser obrigado a prever processo de envolvimento, consulta e
participacdo. De certa forma, 0 CGen tendo a sociedade civil no processo de tomada de decisao
atenderia parcialmente esse processo. Outra ferramenta para garantir a participacdo no ambito
do CGen sdo as camaras tematicas (CT), que serdo abertas e contardo com a participagdo de
especialistas. O ideal é que se crie uma CT sobre plantas medicinais e que este Comité seja
envolvido. Também serdo criadas Camaras Setoriais que poderdo formular propostas, por
exemplo, no que se refere a povos e comunidades tradicionais (PCT). Posteriormente, o CGen
deliberara as propostas das Camaras. Para o processo de consulta publica, foi pensado em um
modelo mais informativo do que os atuais e, para tal, foi criado um grupo de trabalho com
governo e representantes de Conselhos, Comissdes e Comités relacionados a PCT, para
formalizar um processo de informacédo e fortalecimento de capacidades desse setor no tema da
Lei. Elaboraram um cronograma e realizaram seis oficinas regionais e uma nacional, que
resultaram em questionamentos, sugestdes e propostas para 0 Decreto. Henry acredita que esse
modelo de participacdo poderia ser adotado para discussdo de outros temas, como o de
protocolos comunitarios. Disse, ainda, que a seu ver o protocolo comunitario precisa ser
referendado e legitimado pelos PCT, uma vez que consiste na declaracdo das regras que
determinado povo tem para suas atividades. E um documento que pode ser uma ferramenta para
outras politicas que ja estdo sendo desenvolvidas. Neste caso, a Anvisa estabeleceria em comum
acordo, com a participagdo dos interessados, 0s requisitos minimos para boas préaticas, sem
impedir as atividades de PCT. A comunidade ao adotar esses procedimentos estaria
automaticamente inserida no contexto regulatério especifico. Contou que 0 MMA possui um
projeto, com recurso internacional, para um plano nacional de fortalecimento de capacidades de
PCT no tema acesso a patriménio genético e reparticdo de beneficios, cujo foco é o
desenvolvimento de protocolos comunitarios. Maria Teresa (Pesquisa/SBPC) disse que ja teve
processo sobrestado por oito anos e que sua escola foi multada e, por isto, ndo faz mais
pesquisas com a biodiversidade. Embora o processo possa estar mais tranquilo para a academia,
que precisa entrar no sistema do CGen e preencher um formulario para a situacdo ficar
regularizada, como farmacologista o pesquisador quer chegar a um medicamento, mas a
autorizacao é para 0 acesso a patriménio genético. Pergunta se ao descobrir uma substancia que
tem acdo importante terd que entrar com novo processo para medicamento ou o que devera
fazer. Ana Cecilia (Anvisa) reafirmou que ndo é a Anvisa quem faz prisdes e sim a Policia
Federal, quando apreendem produtos sem registro. E por isto essas questdes (de venda livre de
produtos) precisam ficar claras. Explicou que o rétulo de um fitoterapico s6 pode ter indicagdes
para doencas de baixa gravidade. Para colocar indicacdo de uma doenca mais grave como
diarreia, por exemplo, tem que ter sido realizado estudos clinicos de fase I, 1l e I1l. Ressaltou
que o problema néo esta naqueles que agem corretamente e produzem bons produtos e que sao
essenciais para a populagdo, mas sim naqueles que podem vir a aproveitar a Lei para vender
produtos que ndo atendem a legislacdo, com as mais diversas indicagBes terapéuticas; ndo é
possivel regulamentar apenas o produto que esta correto, é preciso regulamentar todos. Katia
Torres (Secretaria Executiva do Comité) perguntou ao representante do MDA se o cadastro
nacional da agricultura familiar ainda pode levar algum tempo para ser disponibilizado, e se é
possivel fazer alguma modificacdo no formulario da DAP para que possamos identificar
guantos e quais agricultores cultivam plantas medicinais, e se possivel identificar quais espécies
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sdo cultivadas, porque essas informagdes sdo essenciais para o diagndstico e para a gestdo da
cadeia produtiva. Anisio (B. Pantanal/Rede Pantanal) perguntou ao Luiz Humberto/MDA
como seria a emissdo de DAP para a populacdo indigena, uma vez que a Funai ndo esta
credenciada. Em seguida, foi respondido o 2° bloco de perguntas. Henry (MMA) respondeu a
Maria Teresa, dizendo que na Medida Provisoria havia necessidade de solicitar autorizagéo para
pesquisa, bioprospecgdo e desenvolvimento tecnoldgico e que pela Lei, acesso é pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico, portanto, o pesquisador deve fazer o cadastro. O fabricante, antes
da exploracdo econémica, do produto/medicamento é que precisara fazer a notificagcdo junto ao
sistema do CGen. As informacgfes prestadas serdo de responsabilidade do interessado e a
rapidez do cadastro dependerd disto. Se houver conhecimento tradicional associado, a
comunidade detentora deste CTA tera que consentir ou ndo o uso; um protocolo comunitario
podera indicar quem é a organizacdo que consente o uso do CTA. Nesse momento,
Henry/MMA precisou se retirar da reunido. Luiz Humberto/MDA disse que o cadastro vem
sendo discutido recentemente, apesar de a Lei existir a 10 anos. Em relagdo & DAP existem
varias demandas e marcagOes. Existe, por exemplo, dificuldade de marcar quem €
agroecoldgico; quem emitira essa DAP — se um técnico com condicGes de dizer que o cultivo é
agroecol6gico; como fazer com o agricultor que tem propriedade com cultivo convencional e
agroecoldgico. Em relagdo a plantas medicinais, Luiz Humberto se comprometeu a fazer um
levantamento junto ao MDA sobre a possibilidade de realizar esta marcagdo. Explicou, também,
que existem alguns complicadores: a alteracdo na estrutura do formulario causa grande impacto,
porque existem sistemas autbnomos, ligados ao site do MDA; j& sdo 221 produtos que aparecem
na DAP e as plantas medicinais seriam muitas. Sobre povos indigenas disse que em 2012 foi
publicada Portaria especifica sobre DAP para povos indigenas, mas que a Funai nunca se
credenciou para emissdo de DAP. O problema desta DAP especifica é que ela ndo da direito a
crédito financeiro. Porém, o sistema para emissdo desta DAP especifica nunca ficou pronto
porque o MDA ndo tem 0 mesmo conhecimento da Funai sobre povos indigenas. Entretanto,
existem hoje 49.000 DAP normais emitidas para povos indigenas e isso pode chegar a um
contingente de 200.000 pessoas, nimero ainda ndo muito relevante. Atualmente 0 MDA estéa
preparando um manual sobre DAP para povos indigenas, com orienta¢cdes da Funai. Jaqueline
(Bioma Cerrado/Articulacdo Pacari) entende que Ministério da Salde e Anvisa precisam
reconhecer os protocolos comunitarios. Solicitou que o0 MS contribua com recurso financeiro
para elaboracdo de um protocolo comunitario e que este pode ser o ponto de partida para um
dialogo entre representantes dos Biomas, comunidades e Anvisa. Pediu ao Luiz Humberto para
falar da situacdo de comunidades que trabalham com produtos da cadeia da sociobiodiversidade
e acessam a politica de garantia de precos minimos para produtos da sociobiodiversidade;
explicou que muitas comunidades estdo em unidades de conservacgéo e em areas que ndo foram
regulamentadas e com isto, ndo conseguem comprovar propriedade da terra e ndo tém territdrio
regulamentado. Teolide (Agricultura Familiar/Yanten) contou que sua associagdo de
agricultura familiar, que trabalha com plantas medicinais e condimentares, ndo consegue retirar
a DAP. Luiz Humberto (MDA) explicou para a Teolide que a DAP CNPJ tem que ser
associacdo ou cooperativa com mais de 60% de agricultores com DAP principal e a renda tem
gue ser maior que a renda de fora, considerada também a aposentadoria. Sobre a pergunta da
Jaqueline, explicou que em areas de gestdo do ICMbio é este quem emite a DAP. Em outros
casos deve-se procurar a Emater ou o Sindicato e seguir o MCR — Manual de Crédito Rural que
considera meieiros, posseiros, permissionarios, entre outros. Respondendo ainda a Jaqueline,
explicou que normalmente é érgdo do governo que é credenciado como emissor de DAP e que a
validade da declaragdo é de trés anos, para evitar muita defasagem nas informacdes. Com
relacdo a pergunta de Pedro Cattete (Mapa) respondeu que a DAP cresceu exponencialmente
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nos Ultimos anos, em funcdo de 14 programas do governo e ndo somente em relacdo ao
programa de alimentacdo escolar, que ainda nao é realidade em muitos municipios. José Miguel
(MS) reiterou a importancia do tema DAP para o Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos cada vez mais se consolidar, conhecendo quem atua de forma organizada; marcar
a producdo de plantas medicinais dentro da DAP é um mecanismo importante que foi
identificado no GTI. O MS podera articular e contribuir com 0 MDA para que se possa marcar
pelo menos quem s&o os agricultores que cultivam plantas medicinais. V.3 Preparativos para 0s
10 anos da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos — DAF/SCTIE/MS — José
Miguel (MS) informou que com os 10 anos da PNPMF, em 22 de junho, estd sendo planejado
um seminario, para acontecer em dois dias, tendo como convidados o Comité, a sociedade e 0s
ministérios, com no maximo 200 participantes. Assim que a programacao for definida, serd
divulgada aos membros. Valcler (Fiocruz) ofereceu espaco da Fiocruz para a realizagcdo do
Seminério. Miguel agradeceu e informou que detalhes serdo ainda discutidos com o GTI. Katia
Torres (Secretaria Executiva do Comité) solicitou que Ministérios avaliem forma de
participacdo no evento. VI — Encaminhamentos finais: 1) Secretaria Executiva do Comité
enviara, ao Mapa, sugestdes do GTI para publicacBes sobre cultivo, coleta e secagem de plantas
medicinais; 2) autorizada por Miguel a solicitacdo de passagens para trés reunifes dos Biomas
em junho, agosto e setembro; 3) Secretaria Executiva do Comité convidar MEC, Mapa e MDA
para falar sobre PRONATEC na préxima reunido; 4) DAF abrir minicurso do Edital a todos os
interessados; 5) Secretaria Executiva do Comité elaborar e enviar para membros, por e-mail, a
proposta de Deliberagdo sobre 10 anos da PNPMF. VIl — Encerramento dos trabalhos —
Agradecendo a participacdo de todos, José Miguel (MS) encerrou a reunido as 17h.
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