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1. INTRODUÇÃO

O Brasil institucionalizou o direito à saúde a todos os cidadãos brasileiros com a promulgação da Constituição Federal em 1988, que estabelece o Sistema Único de Saúde (SUS). A implantação do SUS unificou o sistema, já que antes de 1988 a saúde era responsabilidade de vários ministérios, e descentralizou sua gestão. Ela deixou de ser exclusiva do Poder Executivo Federal e passou a ser administrada por Estados e municípios. Assim, a saúde é reconhecida como direito de todos e dever do Estado, que deve ser garantida mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação. 
No seu Artigo 198, a CF-88 define que as ações e serviços públicos de saúde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema único, organizado de acordo com as diretrizes de descentralização da gestão, integralidade do atendimento e participação e controle social. O texto constitucional demonstra claramente que a concepção do SUS está baseada na formulação de um modelo de saúde voltado para as necessidades da população, procurando resgatar o compromisso do Estado para com o bem-estar social, especialmente no que refere à saúde coletiva, consolidando-o como um dos direitos da cidadania. A partir disso, o SUS é tido como a política de maior inclusão social implementada no Brasil e representa em termos constitucionais uma afirmação política do compromisso do Estado Brasileiro para com seus cidadãos. 

Ainda de acordo com a Constituição, cabe ao SUS, além de outras atribuições: i) controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, hemoderivados e outros insumos; ii) executar as ações de vigilância sanitária e epidemiológica, bem como as de saúde do trabalhador; e iii) colaborar na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho. 


A Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras providências, estabelece como objetivos do SUS: I - a identificação e divulgação dos fatores condicionantes e determinantes da saúde; II - a formulação de política de saúde destinada a promover, nos campos econômico e social, como dever do Estado Brasileiro; e III - a assistência às pessoas por intermédio de ações de promoção, proteção e recuperação da saúde, com a realização integrada das ações assistenciais e das atividades preventivas. A partir desses objetivos estão definidos os campos de atuação do SUS, ressaltando-se aqui a execução das ações de vigilância sanitária e epidemiológica; as ações de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica; a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e outros insumos de interesse para a saúde e a participação na sua produção; e o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para a saúde. Tais competências têm relação direta com as opções terapêuticas disponibilizadas para população no sistema, inclusive no direito do usuário de livre escolha entre as terapias ofertadas.
Nesse contexto, é importante ressaltar a Lei nº 8.142, de 28 de novembro de 1990, que dispondo sobre a participação da comunidade na gestão SUS, e sobre as transferências intergovernamentais de recursos financeiros na área da saúde, é considerada como a materialização do controle e participação social no âmbito do sistema. Esta lei, no seu Artigo 1º, reconhece as Conferências de Saúde e os Conselhos de Saúde como instâncias colegiadas imprescindíveis ao exercício do controle e participação social. As Conferências de Saúde, realizadas a cada quatro anos com a representação dos vários segmentos sociais, cabe avaliar a situação de saúde e propor as diretrizes para a formulação da política de saúde nos níveis federal, estadual e municipal. Já os Conselhos de Saúde, colegiado composto por representantes do governo, prestadores de serviço, profissionais de saúde e usuários, atuam na formulação de estratégias e no controle da execução da política de saúde na instância correspondente, inclusive nos aspectos econômicos e financeiros, cujas decisões são homologadas pelo chefe do poder legalmente constituído em cada esfera do governo.
O SUS vem passando, desde a sua instituição pela Lei Orgânica da Saúde (Lei º 8.080/90), por importantes mudanças, inclusive no seu sistema de gestão, principalmente em razão do processo de descentralização das responsabilidades, das atribuições e dos recursos para estados e municípios. A nova concepção do sistema de saúde, descentralizado e administrado democraticamente com a participação da sociedade organizada, promoveu mudanças significativas nas relações de poder político e na distribuição de responsabilidades entre o Estado e a sociedade e entre as distintas esferas de governo – nacional, estadual e municipal –, cabendo aos gestores setoriais papel fundamental na concretização dos princípios e das diretrizes da reforma sanitária brasileira. O processo de descentralização em saúde no Brasil envolve não apenas a transferência de serviços, mas também de responsabilidades, poder e recursos da esfera federal para a estadual e a municipal. 

Nesse sentido, as Comissões Intergestores Bipartite (Estado/Municípios) e Tripartite (União/Estados/Municípios) passam a ser reconhecidas como foros de negociação e pactuação entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do SUS, tendo como objetivos: I - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestão compartilhada do SUS, em conformidade com a definição da política consubstanciada em planos de saúde, aprovados pelos conselhos de saúde;  II - definir diretrizes, de âmbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organização das redes de ações e serviços de saúde, principalmente no tocante à sua governança institucional e à integração das ações e serviços dos entes federados;  III - fixar diretrizes sobre as regiões de saúde, distrito sanitário, integração de territórios, referência e contrarreferência e demais aspectos vinculados à integração das ações e serviços de saúde entre os entes federados. 
O papel estratégico das comissões intergestores fica evidenciado na sua participação nas definições das políticas de assistência terapêutica integral, que consiste na dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja prescrição esteja em conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo clínico para a doença ou o agravo à saúde a ser tratado, e na oferta de medicamentos e produtos de interesse, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS, o Ministério da Saúde. Na ausência de protocolos clínicos e de diretrizes terapêuticas, são as comissões que terão a responsabilidade de pactuar, nos níveis federal, estadual, distrital e municipal, a relação de terapias, medicamentos e produtos de interesse à saúde a serem disponibilizados no SUS, obedecendo-se o disposto na legislação sanitária. Ressalte-se que a incorporação, a exclusão ou a alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Todas essas questões foram incluídas na Lei Orgânica do SUS, por meio da Lei nº 12.401/11.
A assistência terapêutica integral perpassa toda uma série de políticas voltadas à saúde, como questão estratégica para a atenção básica à saúde, que se caracteriza por um conjunto de ações de saúde, no âmbito individual e coletivo, que abrange a promoção e a proteção da saúde, a prevenção de agravos, o diagnóstico, o tratamento, a reabilitação, a redução de danos e a manutenção da saúde com o objetivo de desenvolver uma atenção integral que impacte na situação de saúde e autonomia das pessoas e nos determinantes e condicionantes de saúde das coletividades.  A atenção básica deve ser desenvolvida por meio do exercício de práticas de cuidado e gestão, democráticas e participativas, sob forma de trabalho em equipe, dirigidas a populações de territórios definidos, pelas quais assume a responsabilidade sanitária, considerando a dinamicidade existente no território em que vivem essas populações. Deve também utilizar-se de tecnologias de cuidado complexas e variadas que devem auxiliar no manejo das demandas e necessidades de saúde de maior freqüência e relevância em seu território, observando critérios de risco, vulnerabilidade, resiliência e o imperativo ético de que toda demanda, necessidade de saúde ou sofrimento devem ser acolhidos.
É nesse contexto que aparecem as práticas integrativas e complementares em saúde. Tais práticas se enquadram no que a Organização Mundial de Saúde (OMS) denomina de medicina tradicional e medicina complementar e alternativa e, sobre esse tema, a OMS recomenda aos seus Estados membros a elaboração de políticas nacionais voltadas à integração/inserção destas medicinas aos sistemas oficiais de saúde, com foco na atenção básica à saúde. No Brasil, em consonância com as recomendações da OMS, foi aprovada, por meio da Portaria GM/MS nº 971, de 3 de maio de 2006, a Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC), contemplando as diretrizes e responsabilidades institucionais para implantação/adequação de ações e serviços de medicina tradicional chinesa/acupuntura, homeopatia, plantas medicinais e fitoterapia, além de instituir observatórios em saúde para o termalismo social/crenoterapia e para a medicina antroposófica no âmbito do SUS. Esta política foi pactuada na Comissão Intergestores Tripartite e aprovada pelo Conselho Nacional de Saúde, em 15 de dezembro de 2005, após longo processo de construção e validação junto aos parceiros e à sociedade.

A PNPIC tem como objetivos: i) Incorporar e implementar as práticas integrativas e complementares no SUS, na perspectiva da prevenção de agravos e da promoção e recuperação da saúde, com ênfase na atenção básica, voltada para o cuidado continuado, humanizado e integral em saúde; ii)  contribuir para o aumento da resolubilidade do Sistema e ampliação do acesso às práticas integrativas e complementares, garantindo qualidade, eficácia, eficiência e segurança no uso; iii) promover a racionalização das ações de saúde, estimulando alternativas inovadoras e socialmente contributivas ao desenvolvimento sustentável de comunidades; e iv) estimular as ações referentes ao controle/participação social, promovendo o envolvimento responsável e continuado dos usuários, gestores e trabalhadores, nas diferentes instâncias de efetivação das políticas de saúde.
A aprovação da PNPIC desencadeou o desenvolvimento de políticas, programas e projetos em todas as instâncias governamentais, pela institucionalização dessas práticas no SUS. Na instância federal, destaca-se a Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos, aprovada por meio do Decreto nº 5.813/2006, com diretrizes e ações para toda a cadeia produtiva de plantas medicinais e de fitoterápicos. Ressalte-se aqui que entre as ações previstas para a implementação da diretriz nº 9 da PNPMF, está a implementação desta política no âmbito do SUS, em conformidade com as diretrizes estabelecidas pela PNPIC e pela Política Nacional de Assistência Farmacêutica, o que demonstra a integração entre as políticas nacionais. Nesse sentido, para implementação das plantas medicinais e fitoterapia no SUS, os gestores/profissionais de saúde devem se orientar pelas diretrizes, ações e responsabilidades institucionais constantes na PNPIC.

A PNPIC define a fitoterapia como uma terapêutica caracterizada pelo uso de plantas medicinais em suas diferentes formas farmacêuticas, a utilização de substâncias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal, cuja abordagem incentiva o desenvolvimento comunitário, a solidariedade e a participação social, em virtude da quase totalidade dos programas no País se basearem nesse modelo. Nesse sentido, visa a ampliar as opções terapêuticas aos usuários do SUS com garantia de acesso aos produtos e serviços relacionados à fitoterapia, com segurança, eficácia e qualidade. O uso de plantas medicinais na arte de curar é uma forma de tratamento de origens muito antigas, relacionada aos primórdios da medicina e fundamentada no acúmulo de informações por sucessivas gerações. Ao longo dos séculos, produtos de origem vegetal constituíram as bases para tratamento de diferentes doenças. O Brasil possui grande potencial para o desenvolvimento dessa terapêutica, como a maior diversidade vegetal do mundo, uma ampla sociodiversidade, uso de plantas medicinais vinculado ao conhecimento tradicional e tecnologia que pode contribuir para co-validar cientificamente este conhecimento, por meio do diálogo de saberes.

A fitoterapia apresenta, no âmbito da PNPIC, as seguintes diretrizes: 1) A elaboração da Relação Nacional de Plantas Medicinais e da Relação Nacional de Fitoterápicos; 2) o provimento do acesso a plantas medicinais e fitoterápicos aos usuários do SUS; 3) a formação e a educação permanente dos profissionais de saúde em plantas medicinais e fitoterapia; 4) o acompanhamento e avaliação da inserção e implementação das plantas medicinais e fitoterapia no SUS; 5) o fortalecimento e ampliação da participação popular e do controle social; 6) o estabelecimento de política de financiamento para o desenvolvimento de ações voltadas à implantação das plantas medicinais e da fitoterapia no SUS; 7) incentivo à pesquisa e desenvolvimento de plantas medicinais e fitoterápicos, priorizando a biodiversidade do país; 8) a promoção do uso racional de plantas medicinais e dos fitoterápicos no SUS; e 9) a garantia do monitoramento da qualidade dos fitoterápicos pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.
 As ações com fitoterapia já há bastante tempo estão inseridas no SUS, e acontecem prioritariamente no âmbito da Estratégia Saúde da Família (ESF), pelos fundamentos e princípios desse nível de atenção/Estratégia e pela característica da prática da fitoterapia, que envolve interação entre saberes, parcerias nos cuidados com a saúde, ações de promoção e prevenção, entre outras. As relações entre elas proporcionam o fortalecimento mútuo, pois a expansão da ESF facilita a implementação dos programas de fitoterapia, principalmente pela inserção das equipes nas comunidades, por meio de práticas de aproximação da população, como a visita domiciliar e as atividades de educação em saúde, facilitadoras da troca entre os saberes. De forma complementar, as ações da fitoterapia promovem o fortalecimento do vínculo dos usuários e da comunidade com as equipes, a participação popular, a autonomia dos usuários e o cuidado integral em saúde.
Nesse contexto das políticas de saúde, principalmente àquelas relacionadas à promoção da fitoterapia no âmbito do SUS, torna-se imperativo um processo de articulação junto às políticas, programas e inciativas voltadas à promoção da conservação e do uso sustentável da biodiversidade brasileira, com ênfase à agrobiodiversidade e sociobiodiversidade. Tal articulação possibilitará a elaboração de estratégias que tenham como objetivo a criação, fomento e fortalecimento de cadeias produtivas e arranjos produtivos locais de plantas medicinais e de fitoterápicos, em bases sustentáveis, que, tendo o SUS como mercado institucional indutor deste processo, poderão viabilizar a oferta e a ampliação da utilização da fitoterapia pela população brasileira, de forma regionalizada, a partir das espécies vegetais de uso terapêutico, distribuídas nos diversos biomas brasileiros.
2. OBJETIVO GERAL

Definição de estratégias voltadas para  promover a inclusão de espécies vegetais de uso terapêutico, por bioma brasileiro, no âmbito do Sistema Único de Saúde, com ênfase nas espécies fitoterápicas elencadas na Iniciativa “Espécies Nativas da Flora Brasileira de Valor Econômico Atual ou Potencial, de Uso Local e Regional – Plantas para o Futuro”, a partir de experiências relevantes de comunidades tradicionais e locais, povos indígenas e agricultores familiares.  

3. ESTRATÉGIAS PARA PROMOÇÃO DA INCLUSÃO DE ESPÉCIES FITOTERÁPICAS NO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE
3.1. ESTRATÉGIA 1 – PROPOSTA DE CRIAÇÃO DE REDES DE PLANTAS MEDICINAIS POR BIOMAS

3.1.1. Introdução

O Brasil é o país que detém a maior parcela da biodiversidade (15 a 20% do total mundial), em especial das plantas superiores (aproximadamente 24%). É signatário e membro da Convenção sobre Diversidade Biológica (CDB), fórum permanente estabelecido no âmbito da ONU, à qual integram 193 membros (192 países e a União Europeia),, e que tem como objetivos maiores a promoção da conservação da biodiversidade, do uso sustentável dos seus componentes e da repartição de benefícios decorrentes do acesso ao patrimônio genético e aos conhecimentos tradicionais associados à biodiversidade. Neste contexto, o Brasil também integra o grupo dos países megadiversos, juntamente com a Índia, a China, vizinhos latino-americanos e outros detentores de grande parcela da biodiversidade mundial.

Neste rico patrimônio, as plantas superiores constituem a base inicial da fabricação de muitos dos medicamentos farmacêuticos industrializados, e são utilizadas em práticas populares e tradicionais como remédios caseiros e comunitários (medicina tradicional), e ainda constituem a matéria-prima para a fabricação e o uso de fitoterápicos, mercado que têm crescido vertiginosamente nas últimas décadas. Além deste acervo genético, destaca-se que o Brasil é detentor de rica diversidade cultural e étnica, que acumulou conhecimentos e tecnologias tradicionais, passados de geração a geração, dentre os quais destaca-se o rico acervo de conhecimentos sobre manejo e uso de plantas medicinais. 

Neste sentido, compreende-se que o Brasil, com seu vasto patrimônio genético e sua diversidade cultural, tem em mãos a oportunidade para o estabelecimento de um modelo de desenvolvimento próprio, autônomo, na área de saúde e uso de plantas medicinais e de fitoterápicos, que prime pelo uso sustentável dos componentes da biodiversidade e respeite os princípios éticos e de compromissos internacionais assumidos, principalmente da CDB, e promova a geração de riquezas com inclusão social. Este modelo deverá ter também como premissa o respeito aos princípios de segurança e eficácia na saúde pública, e a conciliação de desenvolvimento socioeconômico e conservação ambiental, tanto no âmbito local como em escala nacional. 

Este modelo de desenvolvimento deverá também reconhecer e promover a grande diversidade de formas de uso das plantas medicinais, desde o uso caseiro e comunitário, passando pela área de manipulação farmacêutica de medicamentos até a fabricação industrial de medicamentos. Essencialmente, deverá respeitar a diversidade cultural brasileira, reconhecendo práticas e saberes da medicina tradicional, e contemplar interesses diversos, desde aqueles das comunidades locais até o das grandes indústrias nacionais, passando por uma infinidade de outros arranjos de cadeias produtivas do setor de plantas medicinais e fitoterápicos. O respeito às diversidades e particularidades regionais e ambientais também deve ser outro princípio norteador de todas as ações nesta temática.

3.1.2. Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos - PNPMF


A PNPMF tem como objetivo geral “garantir à população brasileira o acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterápicos, promovendo o uso sustentável da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da indústria nacional”.  Neste sentido, o poder público, nas esferas federal, estadual e municipal, em conjunto com a Sociedade Civil, nos seus vários segmentos envolvidos na temática de plantas medicinais e fitoterápicos, têm a responsabilidade de viabilizar os instrumentos necessários para concretizar, em ações e atividades, o objetivo acima explicitado.

Ainda no contexto da PNPMF, entre suas diretrizes pode-se destacar:

(...) Regulamentar o cultivo, o manejo sustentável, a produção, a distribuição e o uso de plantas medicinais e fitoterápicos, considerando as experiências da sociedade civil nas suas diferentes formas de organização. 

Fomentar pesquisa, desenvolvimento tecnológico e inovação com base na biodiversidade brasileira, abrangendo espécies vegetais nativas e exóticas adaptadas, priorizando as necessidades epidemiológicas da população.
Apoiar a implantação de plataformas tecnológicas piloto para o desenvolvimento integrado de cultivo de plantas medicinais e produção de fitoterápicos.

Promover a adoção de boas práticas de cultivo e manipulação de plantas medicinais e de manipulação e produção de fitoterápicos, segundo legislação específica.

Promover o uso sustentável da biodiversidade e a repartição dos benefícios derivados do uso dos conhecimentos tradicionais associados e do patrimônio genético.

Promover a inclusão da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das plantas medicinais, insumos e fitoterápicos. (...)


No sentido de promover o manejo, cultivo, produção, comercialização e dispensação de plantas medicinais e fitoterápicos, segundo o objetivo e as diretrizes da Política, e na busca de envolver os diversos setores envolvidos, governamentais e não-governamentais, que atuam neste tema, no âmbito dos estados e municípios inseridos na área de abrangência de cada bioma brasileiro, propõe-se a criação de Redes de Plantas Medicinais e Fitoterápicos por Bioma.

3.1.3. Caracterização da biodiversidade de uso terapêutico nos biomas brasileiros
1. Bioma Amazônia
Com uma extensão aproximada de 4,1 milhões de km2, a Amazônia é a maior reserva de biodiversidade do mundo e o maior bioma do Brasil, ocupando quase metade (49,29%) do território nacional. Esse bioma cobre totalmente cinco Estados (Acre, Amapá, Amazonas, Pará e Roraima), quase totalmente Rondônia (98,8%) e parcialmente Mato Grosso (54%), Maranhão (34%) e Tocantins (9%). Ele é dominado pelo clima quente e úmido (com temperatura média de 25 °C) e por uma exuberante floresta tropical. Tem chuvas torrenciais bem distribuídas durante o ano e rios com fluxo intenso. É marcado pela Bacia Hidrográfica do Rio Amazonas, que escoa 20% do volume de água doce do mundo. No território brasileiro, encontram-se 60% da bacia amazônica, que ocupa 40% da América do Sul e 5% da superfície da Terra, com uma área de aproximadamente 6,5 milhões de quilômetros quadrados.

A cobertura vegetal característica é a florestal, com incidência de campos cerrados. Nas planícies que acompanham o Rio Amazonas e seus afluentes, encontram-se as matas de várzeas (periodicamente inundadas) e as matas de igapó (permanentemente inundadas). Os serviços ambientais prestados são um dos atributos mais valiosos da região. A enorme área do bioma e a grande variedade de ecossistemas nele encontrados abrigam uma das maiores diversidades do mundo - mas a complexidade de seus ambientes e o pouco conhecimento sobre sua fauna e flora tornam difícil estimar números. Até hoje, expedições de pesquisa continuam a revelar espécies novas para a ciência e modificam os padrões de distribuição conhecidos com uma frequência surpreendente. As perdas em biodiversidade, associadas aos processos de degradação do ambiente são, por isso, inestimáveis. Os muitos usos da biodiversidade, atuais e em potencial, também oferecem justificativas para os esforços para evitar sua perda. 

Com o objetivo de garantir a conservação e promover o uso sustentável dessa biodiversidade, o Governo Brasileiro, por meio do Ministério do Meio Ambiente - MMA, a partir da Gerência de Recursos Genéticos, do Departamento de Conservação da Biodiversidade - DCBio, da Secretaria de Biodiversidade e Florestas - SBF, tem desenvolvido a Iniciativa “Espécies Nativas da Flora Brasileira de Valor Econômico Atual ou Potencial, de Uso Local e Regional – Plantas para o Futuro”, ação que busca promover e utilizar sustentavelmente espécies nativas da flora brasileira de valor econômico atual ou potencial, empregadas local e regionalmente, inclusive as de uso medicial, registrando para estas as principais indicações terapêuticas e os estudos já realizados para cada espécie, sejam ecológicos, agronômicos, fitoquímicos, farmacológicos, etnobotânicos e etnofarmacológicos. 

A iniciativa realizou levantamentos das espécies por região político-administrativa, com a identificação de 18 espécies vegetais medicinais na Região Norte, 23 espécies na Região Nordeste, e seis espécies na Região Centro-Oeste, num total de 45 espécies vegetais de uso medicinal, local e regional, na Amazônia, sendo duas espécies registradas em mais de uma das regiões pesquisadas. Tais espécies passam a ser estratégicas no processo de ampliação das opções terapêuticas disponíveis para a população residente no bioma Amazônia, no âmbito do SUS.

2. Bioma Caatinga
Com uma extensão aproximada de 844.453 km2, a Caatinga, cujo nome é de origem indígena e significa “mata clara e aberta”, é exclusivamente brasileira e ocupa cerca de 11% do país. É o principal bioma da Região Nordeste, ocupando totalmente o Ceará e parte do Rio Grande do Norte (95%), da Paraíba (92%), de Pernambuco (83%), do Piauí (63%), da Bahia (54%), de Sergipe (49%), do Alagoas (48%) e do Maranhão (1%). A Caatinga também cobre 2% de Minas Gerais.

Apresenta uma grande riqueza de ambientes e espécies, que não é encontrada em nenhum outro bioma. A seca, a luminosidade e o calor característicos de áreas tropicais resultam numa vegetação de savana estépica, espinhosa e decidual (quando as folhas caem em determinada época). Há também áreas serranas, brejos e outros tipos de bolsão climático mais ameno. Esse bioma está sujeito a dois períodos secos anuais: um de longo período de estiagem, seguido de chuvas intermitentes e um de seca curta seguido de chuvas torrenciais (que podem faltar durante anos). Dos ecossistemas originais da caatinga, 80% foram alterados, em especial por causa de desmatamentos e queimadas.

Entre os recursos naturais mais explorados na Caatinga está sua cobertura vegetal, que é classificada como savana estépica e representa a maior extensão fitogeográfica da região Nordeste. A paisagem é recortada por rios intermitentes, tendo seus cursos interrompidos durante a estação seca. A vegetação é xerofítica, caducifoliar e bem adaptada para suportar longos períodos de estiagem. Adaptada ao clima seco, essa vegetação é constituída por formações de baixa densidade de plantas e árvores que resistem à perda de água graças à ajuda de sistemas foliares de folhas pequenas, coriáceas, além de raízes fortemente adaptadas para a absorção da escassa umidade. A parte aérea estrutura-se em três estratos: a parte arbórea (3 a 12 metros), a arbustiva (1 a 3 metros) e a herbácea (abaixo de 2 metros). Essas formações se organizam sobre solos cristalinos e assumem formas de florestas apresentando um estrato arbóreo de baixa densidade, com alturas variáveis e um sub-bosque constituído por bromélias e espécies espinhosas. 

A Caatinga apresenta grande diversidade de espécies vegetais, inclusive endêmicas, o que lhe confere um valor biológico inestimável e um enorme potencial para uso econômico sustentável de suas riquezas, para fins de alimentação humana, uso medicinal, forragem animal e uso energético. No âmbito da Iniciativa “Plantas para o Futuro – Região Nordeste” foram levantadas e identificadas 46 espécies vegetais de uso medicinal, enquanto que na Iniciativa “Plantas para o Futuro – Região Sudeste” foram levantadas e identificadas 3 espécies medicinais, totalizando 49 espécies com distribuição na Caatinga, muitas delas sendo endêmicas do bioma. Tais espécies de uso medicinal passam a ser estratégicas no processo de ampliação das opções terapêuticas disponíveis para a população residente no bioma Caatinga, no âmbito do SUS.

3. Bioma Cerrado

Com uma extensão aproximada de 2.036.448 km2, o Cerrado é o segundo maior bioma da América do Sul e cobre 22% do território brasileiro. Ele ocupa totalmente o Distrito Federal e boa parte de Goiás (97%), de Tocantins (91%), do Maranhão (65%), do Mato Grosso do Sul (61%) e de Minas Gerais (57%), além de cobrir áreas menores de outros seis Estados. É no Cerrado que estão as nascentes das três maiores bacias hidrográficas da América do Sul (Amazônica/Tocantins, São Francisco e Prata), o que resulta em elevado potencial aqüífero. Existe uma grande diversidade de habitats, que determinam uma notável alternância de espécies entre diferentes fitofisionomias, abrigando 11.627 espécies de plantas nativas já catalogadas. No Cerrado predominam formações da savana e clima tropical quente subúmido, com uma estação seca e uma chuvosa e temperatura média anual entre 22 °C e 27 °C. Além dos planaltos, com extensas chapadas, existem nessas regiões florestas de galeria, conhecidas como mata ciliar e mata ribeirinha, ao longo do curso d’água e com folhagem persistente durante todo o ano; e a vereda, em vales encharcados e que é composta de agrupamentos da palmeira buriti sobre uma camada de gramíneas.

Além dos aspectos ambientais, o Cerrado tem grande importância social. Muitas populações e comunidades sobrevivem de seus recursos naturais, incluindo povos indígenas, geraizeiros, cerradeiros, ribeirinhos, vazanteiros, quebradeiras de coco babaçu e comunidades quilombolas que, juntas, fazem parte do patrimônio histórico e cultural brasileiro, e detêm um conhecimento tradicional de sua biodiversidade. Mais de 220 espécies têm uso medicinal, tradicional e popular, e mais 416 podem ser usadas na recuperação de solos degradados, como barreiras contra o vento, proteção contra a erosão, ou para criar habitat de predadores naturais de pragas. Mais de 10 tipos de frutos comestíveis são regularmente consumidos pela população local e vendidos nos centros urbanos. 

A Iniciativa “Plantas para o Futuro” realizou o levantamento das espécies de valor econômico atual e potencial, de uso local e regional, a partir das regiões político-administrativas. Para verificar as espécies vegetais de uso medicinal com distribuição geográfica no domínio do Cerrado, foi necessário fazer o cruzamento de dados das regiões Centro-Oeste (18 spp.), Nordeste (31 spp.) Sudeste (14 spp.) e Sul (21 spp), tendo-se identificado 84 espécies vegetais de uso medicinal para o bioma, sendo que 10 espécies tem distribuição geográfica em duas ou mais das regiões pesquisadas. Essas espécies passam a ser estratégicas no processo de ampliação das opções terapêuticas disponíveis para a população residente no bioma Cerrado, no âmbito do SUS.

4. Mata Atlântica
Com uma extensão aproximada de 1.110.182 km2, a Mata Atlântica é um complexo ambiental que engloba cadeias de montanhas, vales, planaltos e planícies de toda a faixa continental atlântica leste brasileira, além de avançar sobre o Planalto Meridional até o Rio Grande do Sul. Ela ocupa totalmente os estados do Espírito Santo, Rio de Janeiro e Santa Catarina, 98% do Paraná e áreas de mais 11 Unidades da Federação.

Seu principal tipo de vegetação é a floresta ombrófila densa, normalmente composta por árvores altas e relacionada a um clima quente e úmido. A Mata Atlântica já foi um dos mais ricos e variados conjuntos florestais pluviais da América do Sul, mas atualmente é reconhecida como o bioma brasileiro mais descaracterizado. Isso porque os primeiros episódios de colonização no Brasil e os ciclos de desenvolvimento do país levaram a sociedade brasileira a ocupar e destruir grande parte desse espaço.

Dada à extensão do bioma, que se distribui em quatro das regiões político-administrativas (Centro-Oeste, Nordeste, Sudeste e Sul), foi necessário, no âmbito da Iniciativa “Plantas para o Futuro”, realizar o cruzamento das informações sobre as espécies vegetais de uso terapêutico registradas em cada região, para caracterizar quais têm sua ocorrência no domínio da Mata Atlântica, a partir dos levantamentos regionais. Assim, estão registradas pela iniciativa, 32 espécies medicinais para o Nordeste, 19 para o Sudeste, 40 para o Sul e 7 para o Centro-Oeste, totalizando 87 espécies vegetais de uso medicinal, das quais 11 estão amplamente distribuídas em mais de uma das regiões pesquisadas. A inclusão destas espécies no âmbito dos diversos programas que buscam promover o uso sustentável da biodiversidade da Mata Atlântica, torna-se essencial para a efetivação das políticas públicas de conservação do bioma, inclusive nas ações voltadas à recuperação de áreas degradadas e na regularização ambiental das propriedades rurais com relação às áreas de preservação permanente e reservas legais. Além disso, as espécies presentes na iniciativa podem ser indutoras do processo de ampliação das opções terapêuticas disponíveis para as populações das regiões acima citadas, no âmbito da Mata Atlântica, em conformidade com os objetivos da Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (Decreto nº 5.813/06).

5. Pampa
Com uma extensão aproximada de 176.496 km2, o bioma Pampa está presente somente no Estado do Rio Grande do Sul, ocupando 63% do seu território. Ele constitui os pampas sul-americanos, que se estendem pelo Uruguai e pela Argentina e, internacionalmente, são classificados como estepe. O Pampa é marcado por clima chuvoso, sem período seco regular e com frentes polares e temperaturas negativas no inverno. A vegetação predominante é constituída de ervas e arbustos, recobrindo um relevo nivelado levemente ondulado. Formações florestais não são comuns nesse bioma e, quando ocorrem, são do tipo floresta ombrófila densa (árvores altas) e floresta estacional decidual (com árvores que perdem as folhas no período de seca).

Atualmente, o uso dos recursos nativos na Região Sul, inclusive no bioma Pampa, está fortemente associado às comunidades locais, sobretudo em pequenas propriedades agrícolas, às comunidades tradicionais e aos povos indígenas, especialmente no que se refere ao uso desses recursos para fins energéticos, para o consumo de frutas, além do uso de plantas para fins medicinais e ornamentais. Apesar do uso dessas espécies estar voltado à segurança alimentar, alguns produtos ainda possuem contribuição direta na geração de renda para os agricultores e comunidades tradicionais. Diversos recursos vegetais nativos são considerados de grande importância atual e potencial e podem ser utilizados como fontes de renda alternativa. Para isso, são necessários investimentos para gerar e disponibilizar tecnologias de uso sustentável, como forma de viabilizar a utilização comercial desses recursos. Assim, torna-se imperioso investir em uma política de valorização e reintrodução dos recursos vegetais nativos nos diversos sistemas produtivos da região.


No Pampa, várias espécies medicinais nativas têm sido largamente empregadas pela população, algumas com estudos químicos e/ou farmacológicos que dão suporte a este uso, outras empregadas apenas a partir do conhecimento empírico ou tradicional da população. Desse modo, considerando-se o valor das plantas medicinais não apenas como recurso terapêutico, mas também como fonte de recurso econômico, torna-se importante estabelecer linhas de ação voltadas à produção, a partir do desenvolvimento ou adaptação de técnicas de manejo ou cultivo, tendo em vista a utilização destas espécies vegetais pela população. Ressalte-se a importância da busca de informações sobre as utilidades potenciais das plantas nativas, seja como medicinais, estimulantes e óleos essenciais, seja em relação aos demais conhecimentos sobre as espécies, com o objetivo de ampliar a utilização e criar novas oportunidades de uso.

No contexto do bioma Pampa, no âmbito da Iniciativa “Plantas para o Futuro – Região Sul”, foram levantadas e identificadas 10 espécies vegetais de uso medicinal. Tais espécies de uso medicinal passam a ser estratégicas no processo de ampliação das opções terapêuticas disponíveis para a população residente no Pampa, no âmbito do SUS. 
6. Pantanal
Com uma extensão aproximada de 150.355 km2, o bioma Pantanal cobre 25% de Mato Grosso do Sul e 7% de Mato Grosso e seus limites coincidem com os da Planície do Pantanal, mais conhecida como Pantanal mato-grossense. O Pantanal é um bioma praticamente exclusivo do Brasil, pois apenas uma pequena faixa dele adentra outros países (o Paraguai e a Bolívia).

É caracterizado por inundações de longa duração (devido ao solo pouco permeável) que ocorrem anualmente na planície, e provocam alterações no ambiente, na vida silvestre e no cotidiano das populações locais. A vegetação predominante é a savana. A cobertura vegetal original de áreas que circundam o Pantanal foi em grande parte substituída por lavouras e pastagens, num processo que já repercute na Planície do Pantanal.

O Pantanal cobre cerca de 140.000 km2 da Bacia Hidrográfica do Alto Rio Paraguai e seus tributários, e caracteriza-se como uma das maiores áreas alagadas contínuas do planeta, reconhecida como Patrimônio Nacional pela Constituição Federal de 1988, como Área Úmida de Importância Internacional pela Convenção Ramsar, e como Reserva da Biosfera e Patrimônio Natural da Humanidade pela Unesco. Entretanto, apenas 2,5% da Bacia do Alto Rio Paraguai está oficialmente protegida sob a forma de unidades de conservação federais, estaduais e reservas particulares.
A vegetação do Pantanal é heterogênea e influenciada principalmente pelo Cerrado, mas apresenta também elementos de Floresta Amazônica, Chaco e Mata Atlântica. Esta característica aliada aos diferentes tipos de solo e regimes de inundação é responsável pela grande variedade de formações vegetais e pela heterogeneidade da paisagem, que abriga rica biota aquática e terrestre. O principal fator ecológico na determinação de padrões e processos no Pantanal são os pulsos de inundação, com amplitudes que variam de dois a cinco metros e com duração de três a seis meses. A diversidade de espécies é mais alta na porção sul que na porção norte, e praticamente não há endemismos provavelmente devido à história recente do Bioma. 

No âmbito da Inciativa “Plantas para o Futuro – Região Centro-Oeste”, região na qual se localiza o bioma Pantanal, foram levantadas e identificadas oito espécies vegetais de uso terapêutico, local e regional, que se apresentam como elementos estratégicos para a promoção do uso sustentável da biodiversidade do bioma. As espécies elencadas na iniciativa podem ser os recursos genéticos essenciais para o fomento e implementação de cadeias produtivas e arranjos produtivos locais, com base em sistemas sustentáveis, que podem fornecer insumos fitoterapêuticos para a população local, inclusive no âmbito do SUS, de forma regionalizada.

3.1.4. Redes de Plantas Medicinais por Biomas

Objetivo Geral


Promover o uso sustentável da biodiversidade e agrobiodiversidade dos biomas brasileiros por meio do incentivo e fomento à pesquisa, ao manejo, ao cultivo, à produção, à manipulação, à comercialização e à dispensação de plantas medicinais nativas e de seus fitoterápicos, e das exóticas adaptadas a cada bioma, considerando: i) o conhecimento e o uso tradicional e popular das plantas medicinais e as diversas experiências existentes nos biomas; ii) as necessidades epidemiológicas da população residente na área de abrangência de cada bioma; iii) a articulação entre os setores governamentais e a sociedade civil no âmbito das políticas públicas de saúde, meio ambiente, agricultura e afins.

Objetivos específicos

Fomentar a implementação de programas e projetos de manejo, cultivo, produção e manipulação de plantas medicinais e de fitoterápicos, a partir da agrobiodiversidade e sociobiodiversidade do bioma, envolvendo espécies nativas e exóticas adaptadas;

Articular a efetiva inclusão da temática das plantas medicinais no âmbito das políticas públicas voltadas à promoção do uso sustentável da agrobiodiversidade e sociobiodiversidade dos biomas;

Articular a efetiva participação dos diversos segmentos envolvidos com a temática, tanto do poder público quanto da sociedade civil, garantido a institucionalização e governança das redes, bem como a transversalidade do tema e a participação e controle social;

Inserir no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, nos diversos programas de atenção básica à saúde, a utilização de plantas medicinais e de fitoterápicos produzidos local e regionalmente, valorizando as práticas e saberes tradicionais, aliados ao conhecimento técnico-científico desenvolvido na região;

Fomentar a inserção da agricultura familiar, da reforma agrária, dos povos indígenas e dos povos e comunidades tradicionais na cadeia produtiva de plantas medicinais e de fitoterápicos, garantindo inclusão produtiva, a geração de trabalho e renda, e contribuindo para o desenvolvimento sustentável local e regional.

Atores Envolvidos


Para assegurar a efetivação desta proposta enquanto política pública, é necessário garantir a participação de diversos setores governamentais e não-governamentais, direta ou indiretamente envolvidos com plantas medicinais e fitoterápicos, entre eles:


Poder Público

· União: Ministérios da Saúde; do Meio Ambiente; da Agricultura, Pecuária e Abastecimento; do Desenvolvimento Agrário; da Cultura; da Integração Nacional; do Desenvolvimento Social e Combate à Fome; da Ciência e Tecnologia; e seus órgão vinculados;

· Estados: Secretarias de Saúde; Meio Ambiente; Agricultura; Desenvolvimento Agrário; Ciência e Tecnologia; Educação; Cultura; e órgão vinculados;

· Municípios: Secretarias de Saúde; Meio Ambiente; Agricultura; Desenvolvimento Agrário; Ciência e Tecnologia; Educação; Cultura; e órgão vinculados;

· Instituições públicas de Pesquisa, Ensino e Extensão;

Sociedade Civil

· Organizações Não-governamentais que atuam nas áreas de saúde popular, meio ambiente, desenvolvimento local e regional, assistência técnica e extensão rural, entre outras;

· Movimentos sociais que atuam nas áreas de saúde popular, meio ambiente, acesso a terra, entre outros;

· Instituições representativas da agricultura familiar, assentados e assentadas da reforma agrária, povos indígenas, povos e comunidades tradicionais;

· setor privado, preferencialmente micro e pequenas empresas que atuam na área de plantas medicinais e fitoterápicos.

Estratégias de Ação

FASE 1 – Articulação com políticas públicas voltadas à promoção do uso sustentável da biodiversidade.


Esta fase implica na elaboração de listas de espécies da flora medicinal, que compõe a agrobiodiversidade local e regional, com ênfase às espécies nativas dos biomas brasileiros. Tais listas devem ser regionalizadas, de forma que possam subsidiar a inclusão das espécies listadas nas políticas, programas, projetos e iniciativas públicas voltadas ao fomento e implementação de sistemas produtivos, locais e regionais, que tenham como enfoque processo de inclusão produtiva e geração de trabalho e renda, a partir da promoção do uso sustentável biodiversidade e dos recursos genéticos. O objetivo é apresentar a produção – manejo e cultivo - de plantas medicinais e a fabricação e manipulação de fitoterápicos como alternativa para o desenvolvimento com sustentabilidade e inclusão social para os povos indígenas, povos e comunidades tradicionais e locais, agricultores familiares e assentados da reforma agrária, inclusive com a possibilidade de acesso desses produtos no âmbito do SUS regional, como mercado institucional indutor deste processo.


As principais políticas a serem articuladas são:

1) Plano Nacional de Promoção das Cadeias de Produtos da Sociobiodiversidade (PNPSB): tem como objetivo promover a conservação e o uso sustentável da biodiversidade e garantir alternativas de geração de renda para as comunidades rurais, por meio do acesso às políticas de crédito, a assistência técnica e extensão rural, a mercados e aos instrumentos de comercialização e à política de garantia de preços mínimos. Os principais beneficiários do Plano são os povos indígenas e os povos e comunidades tradicionais de todo o território nacional, objetivando sua inclusão produtiva por meio da promoção de tecnologias sustentáveis que respeitem seus sistemas de organização social e, ao mesmo tempo, valorizem os recursos naturais locais, as práticas, os saberes e as tecnologias tradicionais. A criação, fomento e fortalecimento de cadeias de produtos da sociobiodiversidade de uso terapêutico, em âmbito local e regional, torna-se um próximo passo estratégico para a ampliação das oportunidades geradas no Plano para os seus beneficiários. No contexto atual, é de suma importância o esforço para adequar o marco regulatório relacionado às plantas medicinais e aos fitoterápicos de maneira a atender às especificidades dos produtos da sociobiodiversidade, tendo como enfoque o SUS como mercado institucional indutor.
2) Política Nacional de Desenvolvimento Sustentável dos Povos e Comunidades Tradicionais (PNPCT): instituída por meio do Decreto nº 6.040/07, busca promover o desenvolvimento sustentável dos Povos e Comunidades Tradicionais, com ênfase no reconhecimento, fortalecimento e garantia dos seus direitos territoriais, sociais, ambientais, econômicos e culturais, com respeito e valorização à sua identidade, suas formas de organização e suas instituições. As ações e atividades voltadas para o alcance dos objetivos da PNPCT ocorrem de forma intersetorial e integrada, tendo a Comissão Nacional de Desenvolvimento Sustentável dos Povos e Comunidades Tradicionais - CNPCT, a missão e competência de coordenar a implementação desta política. Uma forma de atender aos objetivos da PNPCT é por meio da implementação de Planos de Desenvolvimento Sustentável dos Povos e Comunidades Tradicionais, estruturados a partir de cadeias produtivas de plantas medicinais e de fitoterápicos, com espécies nativas e exóticas adaptadas, com base no conhecimento tradicional de uso terapêutico, como forma de apoiar e garantir a inclusão produtiva com a promoção de tecnologias sustentáveis, respeitando o sistema de organização social dos povos e comunidades tradicionais, valorizando os recursos naturais locais e práticas, saberes e tecnologias tradicionais.
3) Plano Nacional de Fortalecimento do Extrativismo – PLANAFE: encontra-se em fase de elaboração, no âmbito de um Grupo de Trabalho Interministerial, criado pela Portaria Interministerial nº 29, de 8 de fevereiro de 2013, com o objetivo de elaborar um plano de ação que contemple a estruturação social produtiva e a regularização fundiária nas Unidades de Conservação de Uso Sustentável, instituídas pelo Instituto Chico Mendes de Conservação da Biodiversidade – ICMBIO, e nos Projetos de Assentamento da Reforma Agrária Ambientalmente Diferenciados, instituídos pelo Instituto Nacional de Colonização e Reforma Agrária - INCRA. O Plano vem sendo discutido em torno dos seguintes eixos de ação: EIXO INCLUSÃO SOCIAL; EIXO FOMENTO E PRODUÇÃO SUSTENTÁVEL; EIXO ACESSO AO TERRITÓRIO; e EIXO INFRAESTRUTURA. Para o fomento e produção sustentável, estão previstas como medidas prioritárias incentivar o acesso à assistência técnica e extensão rural adaptadas ao extrativismo, garantir o acesso a mercados, garantir linhas de fomento e financiamento, e promover a regularização ambiental nas áreas de atuação do plano. É estratégica a inclusão das espécies vegetais de uso medicinal como alternativa à inclusão produtiva dos beneficiários do plano, em articulação com as proposições de encaminhamentos relacionados ao incentivo à inovação tecnológica e acesso ao conhecimento, bem como à adequação da legislação incidente.

FASE 2 – Constituição dos Comitês de Redes de Plantas Medicinais e Fitoterápicos por Bioma.


Os comitês serão os espaços institucionais de articulação para criação e implementação das redes por bioma. Nesse sentido, é necessário e estratégico garantir a plena participação de todos os segmentos do setor público e da sociedade civil no âmbito dos mesmos. Os comitês terão a atribuição de elaborar, definir e atualizar a lista das plantas medicinais prioritárias e de seus fitoterápicos, como proposição para, por meio dos pactos de saúde, incluí-las no SUS,. A partir disso, poderão ser discutidas e definidas as ações e atividades necessárias para garantir a disponibilidade das plantas medicinais e dos fitoterápicos, por meio de cadeias produtivas e arranjos produtivos locais, em bases sustentáveis.

FASE 3 – Elaboração de Políticas e Programas Estaduais e Municipais de Plantas Medicinais e Fitoterápicos.


A elaboração das políticas e programas em âmbito estadual e municipal são importantes para a promoção da acessibilidade da população às plantas medicinais e aos fitoterápicos, com enfoque para as espécies vegetais nativas dos biomas, garantindo assim o fomento a cadeia produtiva nacional baseada no uso sustentável da biodiversidade brasileira, conforme os princípios da Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos - PNPMF.


Os estados e municípios são, juntamente com a União, os gestores do SUS, com as competências e atribuições de cada ente federativo, definidas pela Lei nº 8.080/90, que dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes. A lei estabelece que as Comissões Intergestores Bipartite (Estado-Municípios) e Tripartite (União-Estado-Municípios) são foros de negociação e pactuação entre os gestores públicos, quanto aos aspectos operacionais do SUS, tendo como seus objetivos: i) decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestão compartilhada do SUS, em conformidade com a definição da política consubstanciada em planos de saúde, aprovados pelos conselhos de saúde; ii) definir diretrizes, de âmbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organização das redes de ações e serviços de saúde, principalmente no tocante à sua governança institucional e à integração das ações e serviços dos entes federados; e iii) fixar diretrizes sobre as regiões de saúde, distrito sanitário, integração de territórios, referência e contrarreferência e demais aspectos vinculados à integração das ações e serviços de saúde entre os entes federados.

Nesse contexto, políticas e programas estaduais e municipais, elaborados em conformidade com a PNPMF, são extremante relevantes para nortear ação dos gestores da saúde na promoção da inclusão das plantas medicinais e dos fitoterápicos no âmbito os SUS. As políticas e programas podem subsidiar a pactuação entre os gestores, no sentido de garantir o acesso seguro e racional da população à fitoterapia e aos seus insumos.


Atualmente, são poucos os estados que apresentam instrumentos legais que dispõem sobre políticas ou programas relacionados à questão das plantas medicinais, dos fitoterápicos e da fitoterapia:

· Lei Nº12.951 , de 07 de outubro de 1999 - Dispõe sobre a Política de Implantação da Fitoterapia em Saúde Pública no Estado do Ceará.
· Resolução SES-MG Nº 1885, de 27 de maio de 2009 - Aprova a Política Estadual de Práticas Integrativas e Complementares. (Minas Gerais)
· Decreto Nº 2.618, de 25 de novembro de 2010 - Aprova a Política Estadual de Plantas Medicinais e Fitoterápicos do Pará e dá outras providências.
· Lei Nº 12.560, de 12 de junho de 2006 – Institui a Política Intersetorial de Plantas Medicinais de Medicamentos Fitoterápicos no Estado do Rio Grande do Sul e dá outras providências.
· Lei 2.537, de 16 de abril de 1996 - cria o Programa Estadual de Plantas Medicinais - Programa, na forma abaixo. (Rio de Janeiro)
· Lei Nº 12.739, de 01 de novembro de 2007 - Autoriza o Poder Executivo a Criar o Programa Estadual de Fitoterápicos, Plantas Medicinais e Aromáticas. (São Paulo)

Além desses estados, poucos municípios instituíram também legislações ou regulamentações específicas sobre o tema. Torna-se então, extremamente necessário promover uma ação institucional articulada no âmbito das três esferas do poder público, federal, estadual e municipal, para viabilizar a elaboração desses instrumentos. Nesse sentido, O Comitê Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos, colegiado representativo do poder público e da sociedade civil, responsável pelo monitoramento e avaliação da implementação da PNPMF e do seu Programa Nacional, aparece como o espaço privilegiado para definir as possíveis estratégias de incentivo aos estados e municípios. O Comitê pode estabelecer um canal permanente de diálogo com o Conselho Nacional de Saúde – CNS, principalmente junto a sua Comissão Intersetorial de Práticas Integrativas e Complementares no SUS – CIPICSUS, que tem como finalidade sistematizar o assessoramento e a qualificação do Conselho Nacional de Saúde, garantindo bom desempenho na formulação e proposição de estratégias no que tange às práticas integrativas e complementares, tornando disponíveis opções preventivas e terapêuticas aos usuários do SUS e, por conseguinte, aumentando o acesso a essas práticas, incluindo a fitoterapia. 

FASE 4 – Elaboração das Farmacopéias Populares por Bioma


Um dos instrumentos atuais implementados no país para a promoção do reconhecimento, proteção e resgate do conhecimento tradicional associado ao uso terapêutico das plantas são as farmacopeias populares por bioma, entendidas como um sistema de registro dos recursos terapêuticos e dos conhecimentos tradicionais associados à flora em cada bioma brasileiro. As farmacopeias populares buscam contemplar a importância estratégica de descrever, além das indicações de uso e padrões populares de qualidade de remédios caseiros e outros produtos medicinais, as inter-relações desses com o ambiente e a cultura onde foram desenvolvidos saberes e práticas.

A elaboração e publicação das farmacopeias populares por biomas, além de possibilitar o registro e a proteção dos saberes e práticas tradicionais sobre a flora medicinal local e regional, permite estabelecer uma estratégia transdisciplinar de diálogo de saberes entre o conhecimento tradicional e o conhecimento científico. Esse registro aponta um caminho consistente para a pesquisa, o desenvolvimento tecnológico e a inovação, diretamente relacionado às realidades locais e regionais, tanto em termos de biodiversidade como de sociobiodiversidade.

O Ministério do Meio Ambiente, por meio do Departamento de Conservação da Biodiversidade – DCBio/SBF/MMA, vem elaborando e implementando estratégias voltadas à elaboração das farmacopéias populares por bioma, como ação inserida no âmbito da Iniciativa “Plantas para o Futuro”. Entende-se que a valorização dos saberes e práticas tradicionais baseadas no uso terapêutico das espécies vegetais nativas dos biomas brasileiros é uma estratégia essencial para a promoção da conservação dessas espécies, bem como incentivo a sua utilização de forma sustentável, proporcionando a inclusão desses recursos genéticos nas políticas públicas voltadas à inclusão produtiva e geração de renda para povos indígenas, povos e comunidades tradicionais e agricultores familiares. 

Nesse contexto, o MMA vem desenvolvendo esforços por meio de parcerias com estados para viabilizar a elaboração das farmacopeias. Entre as prioridades atuais estão os biomas da Caatinga, Mata Atlântica e Pampa. No caso deste último, foi assinado, em 2013, um Acordo de Cooperação Técnica entre a Secretaria de Biodiversidade e Florestas – SBF/MMA e o Governo do Estado do Rio Grande do Sul, por intermédio da sua Secretaria de Estado do Meio Ambiente – SEMA. Este Acordo tem como objeto a conjugação das capacidades técnica, científica, financeira e política dos partícipes, objetivando o desenvolvimento de ações relacionadas à elaboração e publicação da Farmacopéia Popular do Pampa, como instrumento de reconhecimento e valorização dos saberes, práticas e usos tradicionais e populares de plantas medicinais nativas do bioma, conforme o disposto na Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos (Decreto nº 5.813, de 22 de junho de 2006), nas suas Diretrizes “10. Promover e reconhecer as práticas populares de uso de plantas medicinais e remédios caseiros” e “12. Promover o uso sustentável da biodiversidade e a repartição dos benefícios derivados do uso dos conhecimentos tradicionais associados e do patrimônio genético”, e na Política Intersetorial de Plantas Medicinais, Aromáticas e Condimentares e de Medicamentos Fitoterápicos do Estado do Rio Grande do Sul (Lei Estadual nº 12.560/06), no seu Art. 4º, I e IIb. Esforços estão sendo dispendidos na articulação institucional para promover a elaboração das demais farmacopéias.
3.2. ESTRATÉGIA 2 - OFICINA: USO TRADICIONAL E POPULAR DE PLANTAS MEDICINAIS E DE FITOTERÁPICOS – Proposta de marco regulatório específico

3.2.1. Contextualização

O Brasil é o país que detém a maior parcela da biodiversidade (15 a 20% do total mundial), em especial das plantas superiores (aproximadamente 24%). É signatário e membro da Convenção sobre Diversidade Biológica, fórum permanente estabelecido no âmbito da ONU, à qual é integrada por 193 membros (192 países e a União Europeia), e que tem como objetivos maiores a promoção da conservação da biodiversidade, o uso sustentável dos seus componentes e da repartição de benefícios decorrentes do acesso aos conhecimentos tradicionais associados à biodiversidade. Neste contexto, o Brasil também integra o grupo dos países megadiversos, juntamente com a Índia, a China, vizinhos latino-americanos e outros detentores de grande parcela da biodiversidade mundial.

Neste rico patrimônio, as plantas superiores constituem a base inicial da fabricação de muitos medicamentos farmacêuticos industrializados, constituindo, portanto, a matéria prima desses fitoterápicos, mercado esse que tem crescido vertiginosamente nas ultimas décadas, e também, são utilizadas em práticas populares e tradicionais como remédios caseiros e comunitários (medicina tradicional). Além deste acervo genético, destaca-se que o Brasil é detentor de rica diversidade cultural e étnica, que acumulou conhecimentos e tecnologias tradicionais, passados de geração a geração, dentre os quais destaca-se o rico acervo de conhecimentos sobre manejo e uso de plantas medicinais. 

O Brasil com seu vasto patrimônio genético e sua diversidade cultural, tem em mãos a oportunidade para o estabelecimento de um modelo de desenvolvimento próprio, autônomo, na área de saúde e uso de plantas medicinais e fitoterápicos, que prime pelo uso sustentável dos componentes da biodiversidade e respeite os princípios éticos e de compromissos internacionais assumidos, principalmente da CDB, e promova a geração de riquezas com inclusão social. Este modelo deverá ter também como premissa o respeito aos princípios de segurança e eficácia na saúde pública, e a conciliação de desenvolvimento sócio-econômico e conservação ambiental, tanto no âmbito local como em escala nacional. 

Essencialmente, deverá respeitar a diversidade cultural brasileira, reconhecendo práticas e saberes da medicina tradicional, e contemplar interesses diversos, desde aqueles das comunidades locais até o das grandes indústrias nacionais, passando por uma infinidade de outros arranjos de cadeias produtivas do setor de plantas medicinais e fitoterápicos. O respeito às diversidades e particularidades regionais e ambientais também deve ser outro princípio norteador desta política.

A Política Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos – PNPMF (Decreto nº 5.813/06), instrumento legal que traz em seu bojo essa questão, tem entre seus objetivos específicos a ampliação das opções terapêuticas aos usuários, com garantia de acesso a plantas medicinais, fitoterápicos e serviços relacionados à fitoterapia, com segurança, eficácia e qualidade, na perspectiva da integralidade da atenção à saúde. A PNPMF tem entre seus pilares o reconhecimento do uso tradicional sobre plantas medicinais e a construção de marco regulatório para produção, distribuição e uso de plantas medicinais e fitoterápicos a partir dos modelos e experiências existentes no Brasil e em outros países. Destacam-se, em seu contexto, dentre outros, os seguintes objetivos e diretrizes:

“10. Promover e reconhecer as práticas populares de uso de plantas medicinais e remédios caseiros.

11. Promover a adoção de boas práticas de cultivo e manipulação de plantas medicinais e de manipulação e produção de fitoterápicos, segundo legislação específica.

12. Promover o uso sustentável da biodiversidade e a repartição dos benefícios derivados do uso dos conhecimentos tradicionais associados e do patrimônio genético.

13. Promover a inclusão da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das plantas medicinais, insumos e fitoterápicos.”.

Para possibilitar a implementação da PNPMF foi elaborado e publicado, por meio da Portaria Interministerial nº 2.960, de 9 de dezembro de 2008, o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos, que em conformidade com as diretrizes e linhas prioritárias da Política Nacional, estabelece ações a serem executadas pelos diversos parceiros, em torno dos seus objetivos e diretrizes. O processo de formulação do Programa Nacional definiu entre seus princípios orientadores o uso sustentável da biodiversidade brasileira e a valorização e preservação do conhecimento tradicional das comunidades e povos tradicionais. Desse processo resultou como objetivos a promoção e o reconhecimento das práticas populares e tradicionais de uso de plantas medicinais e remédios caseiros e a promoção do uso sustentável da biodiversidade e a repartição dos benefícios decorrentes do acesso aos recursos genéticos de plantas medicinais e ao conhecimento tradicional associado.

Desse modo, percebe-se que a conservação e o uso sustentável da biodiversidade e da sociobiodiversidade, incluída a questão do conhecimento tradicional associado, permeia de forma persistente e inequívoca a estratégia de construção e implementação de uma política pública voltada à questão das plantas medicinais e dos fitoterápicos no Brasil. É importante ressaltar que esse aspecto também está refletido nas questões relacionadas à implementação de um marco regulatório orientado pelos objetivos da PNPMF.  

Nesse sentido, o Programa Nacional reconhece que as medidas necessárias para as regulamentações de cultivo, manejo, produção, distribuição e uso de plantas medicinais e de fitoterápicos, devem ser editadas abrangendo e garantindo tratamento a todas as fases da cadeia produtiva segundo as particularidades e especificidades de dois grandes eixos: a) o eixo agro-fito-industrial – que se refere ao cultivo, produção, distribuição e ao uso de insumos e produtos da indústria farmacêutica; e b) o eixo das tradições – que diz respeito ao manejo, cultivo, produção, distribuição e ao uso de plantas medicinais pelos povos e comunidades tradicionais. Com a visão estratégica de reconhecer, valorizar e validar os saberes e práticas tradicionais e populares em saúde (medicina tradicional brasileira), o marco regulatório deve ser direcionado a salvaguardar, preservar e apoiar os conhecimentos, práticas, saberes e fazeres tradicionais e populares em plantas medicinais, remédios caseiros e demais produtos para a saúde, que se estruturam em princípios ancestrais e imateriais, no extrativismo sustentável e na agricultura familiar. A validação e garantias de segurança, eficácia e qualidade destes produtos são referendadas pela tradição. O incentivo, apoio e fomento ao aprimoramento técnico e sanitário de seus agentes, processos e equipamentos, poderão propiciar a inserção dos detentores destes saberes e de seus produtos no Sistema único de Saúde - SUS e nos demais mercados.

Ressalte-se que o uso dos conhecimentos tradicionais de povos indígenas e comunidades tradicionais e locais no âmbito da PNPMF, deverá estar em sintonia com o Decreto nº 4.339/02, que trata dos princípios e diretrizes para a implementação de uma Política Nacional da Biodiversidade, e, mais especificamente, com a legislação de acesso ao Patrimônio Genético (Medida Provisória nº 2.861-16/01), além de outros dispositivos legais. Isso especialmente no que tange à proteção dos conhecimentos, inovações e práticas de povos indígenas, de quilombolas e de outras comunidades locais, e ao pleno exercício dos direitos legalmente reconhecidos a estas comunidades, como o consentimento prévio fundamentado e a repartição dos benefícios decorrentes do uso de seus conhecimentos tradicionais associados. Também deve a implementação da PNPMF estar em forte sintonia e articulação com a Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares no Sistema Único de Saúde (SUS) – PNPIC (Portaria MS nº 971/06), que trata da promoção da fitoterapia no âmbito do SUS, como alternativa para a população no atendimento à atenção básica à saúde.

A partir dos objetivos e diretrizes, ficou definido, no âmbito do Programa Nacional, a necessidade de se elaborar um marco regulatório específico, voltado às diversas experiências desenvolvidas em todo o País, baseadas em saberes e práticas tradicionais e populares, que envolvem agricultores familiares, assentados da reforma agrária, povos e comunidades tradicionais e comunidades locais, tanto no uso dos recursos da biodiversidade para recuperação e manutenção da saúde por integrantes dessas comunidades, bem como no oferecimento e disponibilização de seus conhecimentos, saberes e práticas para a população em geral. 

Nesse contexto, o Ministério do Meio Ambiente, por meio da sua Secretaria de Biodiversidade e Florestas propôs a inclusão da Meta: Instituir novo marco regulatório de uso tradicional e popular de produtos da biodiversidade de ação terapêutica, no âmbito do Plano Plurianual 2012-2015, do Governo Federal, no Programa: 2018 – Biodiversidade, Objetivo: 0504 - Atualizar o marco regulatório sobre a conservação, o uso sustentável e a repartição de benefícios da biodiversidade, tendo como referência os compromissos assumidos pelo governo brasileiro na Convenção sobre Diversidade Biológica (CDB).
Assim, a elaboração de uma legislação específica para o uso tradicional e popular, a partir da biodiversidade, agrobiodiversidade e sociobiodiversidade, e dos conhecimentos tradicionais e populares existentes nos biomas brasileiros tem como objetivo a criação de um marco regulatório que possa abarcar as diversas experiências desenvolvidas nos vários biomas que tem com base o uso tradicional e popular de plantas medicinais e fitoterápicos, adotando um enfoque amplo para essas práticas, saberes e seus produtos, que não se enquadram na legislação vigente de medicamentos, e que assim não devem ser tratados. Assim deve-se tratar dos conceitos envolvidos no tema, do enfoque a ser dado, e da abrangência relacionada. O marco regulatório deve também dar as bases legais para a regulamentação necessária a proteção das práticas e experiências, bem como valorizar e promover o seu desenvolvimento, com modelo de inclusão social e produtiva e de desenvolvimento regional sustentável. Os itens a serem abordados na proposta de legislação devem ser: i) Conceito e definições relativas ao uso tradicional e popular de plantas medicinais; ii) Enfoque a partir das experiências desenvolvidas por povos e comunidades tradicionais e agricultores familiares, com os diversos níveis de complexidade da cadeia produtiva; e iii) Abrangência a partir dos biomas brasileiros, com base nas suas espécies nativas e nas exóticas adaptadas que compõem a agrobiodiversidade em cada bioma. Apesar dos avanços na área dos fitoterápicos, o uso de plantas medicinais é um processo complexo e depende de mudanças na legislação para facilitar e agilizar a maior utilização das espécies nativas e, ao mesmo tempo, valorizar o trabalho conduzido por diferentes segmentos da sociedade voltados a essa temática.
3.1.2. Objetivo
Elaborar uma minuta de legislação para o reconhecimento e promoção do uso tradicional e popular de plantas medicinais e de fitoterápicos ou de produtos da biodiversidade de uso terapêutico tradicional, a partir da avaliação do estado da arte das diversas experiências existentes nos biomas brasileiros, identificando gargalos e potencialidades.

3.1.3. Proposta de conceito

Considera-se Produto Fitoterápico de Uso tradicional para saúde (de uso terapêutico) todo aquele obtido de espécie vegetal, com base em informações de produção, utilização e finalidades oriundas do conhecimento de povos indígenas, quilombolas e comunidades tradicionais e locais.

3.1.4. Participantes

· Representantes do Governo Federal na Comissão Nacional de Desenvolvimento Sustentável dos Povos e Comunidades Tradicionais – CNPCT;

· Representantes da Sociedade Civil na Comissão Nacional de Desenvolvimento Sustentável dos Povos e Comunidades Tradicionais – CNPCT;

· Representantes do Governo Federal no Comitê Nacional de Plantas medicinais e Fitoterápicos - CNPMF;

· Representantes da Sociedade Civil no Comitê Nacional de Plantas medicinais e Fitoterápicos - CNPMF;

· Representantes de experiências de uso tradicional e popular por biomas (Amazônia, Caatinga, Cerrado, Pampa, Pantanal e Mata Atlântica);

· Representantes de povos e comunidades tradicionais;

· Representantes de povos indígenas;

· Representantes da agricultura familiar com experiências de uso tradicional e popular;

· Representantes do setor de ciência, tecnologia e inovação, com experiência em Etnociências (Etnobiologia, Etnoecologia, Etnobotânica, Etnofarmacologia, Antropologia Cultural, entre outros).

3.1.5. Programação:

1º DIA

1º Módulo: Aspectos legais e jurídicos sobre o uso tradicional e popular de plantas medicinais e fitoterápicos (PMF).

Objetivo: Abordar aspectos legais e jurídicos sobre o uso tradicional e popular de PMF, propostas existentes de projetos de lei, e os conceitos desenvolvidos sobre o tema. Neste módulo devem ser discutidas as questões relacionadas ao atual marco regulatório existente no país, que tem sua base na Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, e na Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. Tais legislações estão centradas no modelo biomédico-farmacêutico, com sua visão cartesiana e reducionista, o que torna muito difícil a inclusão do uso tradicional das plantas medicinais e seus fitoterápicos, pois tais usos estão vinculados a uma visão mais holística dos processos de saúde-doença, com fortes componentes culturais envolvidos. 

· Apresentação: Órgãos reguladores (MS, ANVISA, MMA/IBAMA, MAPA, MinC), Ministério Público e Representantes dos biomas.  

· Debate.

2º Módulo: Roteiro para a Cadeia Produtiva (manejo/cultivo, beneficiamento, embalagem, transporte e armazenamento).

Objetivo: Apontar os gargalos legais, institucionais, materiais e logísticos presentes nas etapas de produção, nas diversas experiências existentes, e discutir as possibilidades concretas de avanço. Neste módulo devem ser discutidos os aspectos relacionados ao processo produtivo das plantas medicinais e dos fitoterápicos, a partir das diversas experiências de uso tradicional, abordando os sistemas tradicionais de produção – extrativismo até o cultivo -, até processos de agregação de valor a produtos manipulados, artesanais e/ou agroindustrializados. Devem ser abordadas questões relacionadas a promoção da sustentabilidade da cadeia produtiva, com estratégias para inclusão de tecnologias sustentáveis, bem como o resgate de tecnologias tradicionais e/ou sociais mais sustentáveis. Também são importantes aspectos relacionados à organização produtiva, com ênfase ao comunitário, associativismo e cooperativismo. Neste contexto, torna-se de extrema relevância a discussão em torno dos sistemas orgânicos de produção e sistemas agroecológicos.

· Apresentação: experiências por cada bioma (Amazônia, Caatinga, Cerrado, Pampa, Pantanal e Mata Atlântica) e de Povos e Comunidades Tradicionais.

· Moderador (para síntese dos gargalos e potencialidades): ___________________________.

· Debate.

3º Módulo: Roteiro para a Cadeia Produtiva (produção de extratos e óleos, fabricação de produtos fitoterápicos)

Objetivo: Apontar os gargalos legais, institucionais, materiais e logísticos presentes nas etapas de produção, nas diversas experiências existentes, e discutir as possibilidades concretas de avanço. Neste módulo devem ser abordadas as questões relacionadas aos processos de elaboração de produtos fitoterápicos, com ênfase para os tradicionais, inclusive remédios caseiros, com seus processos de manipulação, fabricação, embalagem e conservação. È importante considerar neste item, as experiências comunitárias, coletivas e associativas de controle e autorregulação nos processos produtivos, considerando-se o conhecimento tradicional e as tecnologias tradicionais envolvidas, bem como discutir as possibilidades de agregar inovações tecnológicas adaptadas.

· Apresentação: experiências por cada bioma (Amazônia, Caatinga, Cerrado, Pampa, Pantanal e Mata Atlântica) e de Povos e Comunidades Tradicionais.

· Moderador (para síntese dos gargalos e potencialidades): ___________________________.

· Debate.
4º Módulo: Roteiro para o registro, a manipulação, a comercialização e a distribuição, incluindo o SUS.

Objetivo: Apontar os gargalos legais, institucionais, materiais e logísticos presentes na questão dos mercados (institucionais ou não), e discutir as possibilidades concretas de avanço. Neste módulo devem ser discutidas as questões relacionadas ao acesso da população às plantas medicinais e seus fitoterápicos, baseados na tradicionalidade do uso, considerando as formas de elaboração e organização dos conhecimentos tradicionais sobre esse uso, de forma a permitir a construção de um modelo de registro sui generis, comunitário, coletivo e solidário. Tal modelo de registro deve possibilitar a inclusão das plantas medicinais e dos fitoterápicos de uso tradicional no SUS, como mercado institucional indutor da sua cadeia produtiva, correlacionando as espécies e fitoterápicos registrados com as necessidades epidemiológicas da população local e regional, considerando-se também as visões tradicionais sobre os processos de saúde-doença. Neste contexto, é importante também a elaboração de parâmetros e requisitos, adequados aos produtos tradicionais e aos saberes e práticas envolvidos na sua elaboração, para possibilitar o acesso da população em geral nos estabelecimentos reconhecidos por lei para o comércio de insumos e produtos para a saúde, inclusive com a proposição de reconhecimento legal de estabelecimentos característicos a povos e comunidades tradicionais. 
· Apresentação: experiências por cada bioma (Amazônia, Caatinga, Cerrado, Pampa, Pantanal e Mata Atlântica) e de Povos e Comunidades Tradicionais.

· Moderador (para síntese dos gargalos e potencialidades): ___________________________.

· Debate.

2º DIA

5º Módulo: Roteiro para proteção e valorização do conhecimento tradicional e popular e reconhecimento da tradicionalidade do uso.

Objetivo: Discutir as questões relacionadas ao conhecimento tradicional e popular associado ao uso popular e tradicional de plantas medicinais e fitoterápicos, incluindo os saberes e práticas da(s) medicina(s) tradicional(is) e alternativa(s) brasileira, formas de proteção e repartição de benefícios do acesso ao conhecimento. Neste módulo devem ser discutidas as questões relacionadas aos mecanismos e legislação sobre a proteção do conhecimento tradicional, as formas adequadas para garantia da repartição de benefícios, com ênfase para o acesso direto da população brasileira, via SUS, aos saberes e práticas terapêuticas tradicionais. Uma questão de suma importância e essencial neste contexto é a discussão e definição da tradicionalidade do uso terapêutico, que deve ser vista a partir de saberes e práticas terapêuticas indissociáveis das formas de vida, das cosmovisões e dos sistemas de valor e de significação das culturas locais. Tais usos compõem a medicina tradicional, que é o total de conhecimento técnico e procedimentos baseado nas teorias, crenças e as experiências de povos e comunidades tradicionais de diferentes culturas, sejam ou não explicáveis pela ciência, usados para a manutenção da saúde, como também para a prevenção, diagnose e tratamento de doenças físicas e mentais.

· Apresentação: experiências por cada bioma (Amazônia, Caatinga, Cerrado, Pampa, Pantanal e Mata Atlântica) e de Povos e Comunidades Tradicionais.

· Moderador (para síntese dos gargalos e potencialidades): ___________________________.

· Debate.

6º Módulo: Qualidade, eficácia e segurança nas experiências de uso tradicional e popular, com ênfase nas patologias de atenção primária à saúde.

Objetivo: Abordar os aspectos relacionados à qualidade, eficácia e segurança no âmbito do uso tradicional e popular. Neste módulo deve ser discutido como, a partir da tradicionalidade do uso terapêutico, podem ser estabelecidos critérios referentes à qualidade, eficácia e segurança, no contexto dos saberes e práticas que compõem o uso tradicional, desde a obtenção da planta medicinal até a elaboração, indicação e formas de uso dos fitoterápicos. Também deve ser considerada a relação entre as indicações de uso baseadas na tradicionalidade e os principais problemas de saúde elencados na atenção primária ou básica, com enfoque local e regional, a partir da distribuição das espécies medicinais e do conhecimento sobre o uso das mesmas.

· Apresentação.

· Debate.

7º Módulo: Legislações e experiências de outros países relacionadas ao uso tradicional e popular de plantas medicinais e de fitoterápicos: contextos e modelos.

Objetivo: Apresentar, comparar e discutir legislações e experiências de outros países, com enfoque no uso popular e tradicional de plantas medicinais e de fitoterápicos, abordando sucessos e falhas. Neste módulo, é de suma importância visitar e discutir as legislações existentes em outros países, que tratam desde medicamentos a base de plantas, herbolários ou fitoterápicos - tradicionais ou não - (Argentina, Chile, Cuba, México, Paraguai, União Européia), produtos naturais para saúde (Canadá, Colômbia), até o reconhecimento das suas medicinas tradicionais (Bolívia, Peru). Tais experiências podem oferecer soluções, sugestões e saídas concretas aos impasses e gargalos que surjam no processo participativo de elaboração de um marco regulatório específico para o uso tradicional terapêutico da biodiversidade no país.

· Apresentação: MMA, MS e ANVISA.

· Debate.

Grupos de Trabalho: Proposição para um marco regulatório específico sobre o uso tradicional e popular de plantas medicinais e fitoterápicos

Objetivo: Elaborar proposta de marco regulatório para o uso tradicional e popular de plantas medicinais e fitoterápicos, abordando os seguintes aspectos: 

· Conceito/definições

· Categorias de produtos e estabelecimentos

· Abrangência/âmbito

· Atores

Plenária Final: documento final, consolidado das propostas dos grupos de trabalho para proposta de marco regulatório.
4. ANÁLISE ATUAL DA UTILIZAÇÃO DE ESPÉCIES VEGETAIS NATIVAS BRASILEIRAS NA FITOTERAPIA

Como já ressaltado anteriormente, o Brasil, como país reconhecidamente megadiverso, apresenta condições excepcionais para desenvolver a fitoterapia no âmbito das politicas de saúde, com ênfase na atenção básica a saúde, como uma das principais opções para promover a assistência terapêutica integral à sua população. A biodiversidade e sociodiversidade brasileiras têm enorme potencial para, a partir das espécies vegetais de uso terapêutico distribuídas nos biomas brasileiros, garantir este modelo, com base na promoção do uso sustentável dos recursos genéticos com fins medicinais, e no conhecimento tradicional e popular sobre as plantas medicinais, respeitando-se sempre os objetivos definidos pela CDB, especialmente na garantia da repartição dos benefícios oriundos do acesso à biodiversidade e ao conhecimento tradicional associado aos recursos genéticos.

Nesse contexto, é estratégico promover a ampliação do acesso à fitoterapia no âmbito do SUS, conforme estabelecido pela PNPIC e pela PNPMF, como processo indutor da cadeia produtiva de plantas medicinais e de fitoterápicos, garantindo assim o acesso seguro e racional da população a essa prática terapêutica. A PNPIC aponta para uma série de medidas que visam potencializar e garantir tal acesso, entre elas: 
i) realizar diagnóstico situacional das plantas medicinais e de fitoterápicos utilizadas em programas estaduais, municipais e outros relacionados ao tema; 
ii) estabelecer critérios para inclusão e exclusão de plantas medicinais e de fitoterápicos nas relações nacionais, baseado nos conceitos de eficácia e segurança; 
iii) promover pesquisa e desenvolvimento tecnológico, com base no uso tradicional das plantas medicinais, priorizando as necessidades epidemiológicas da população, com ênfase nas espécies nativas e naquelas que estão sendo utilizadas no setor público e nas organizações dos movimentos sociais; 

iv) divulgar as Relações Nacionais de Plantas Medicinais e de Fitoterápicos; e 
v) tornar disponíveis plantas medicinais e/ou fitoterápicos nas Unidades de Saúde, de forma complementar, seja na estratégia de saúde da família, seja no modelo tradicional ou nas unidades de média e alta complexidade, utilizando a planta medicinal "in natura", a planta medicinal seca (droga vegetal), o fitoterápico manipulado e o fitoterápico industrializado.
Ressalta-se que uma questão central na disponibilidade de plantas medicinais e de fitoterápicos no âmbito do SUS, é que só devem ser fornecidas àquelas constantes nas Relações Nacionais de Plantas Medicinais e de Fitoterápicos. É justamente na análise desses instrumentos atuais que compõem ou apontam para a inclusão das plantas medicinais no âmbito do SUS que se percebem os gargalos efetivos existentes à promoção das espécies vegetais nativas dos biomas brasileiros. 

Ainda a PNPIC define as atribuições dos gestores públicos na implementação da política, entre as quais destacamos:
· para o gestor federal (MS) - elaborar e revisar periodicamente a Relação Nacional de Plantas Medicinais, a Relação de Plantas Medicinais com Potencial de Utilização no SUS e a Relação Nacional de Fitoterápicos (esta última, segundo os critérios da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais/Rename) e estabelecer normas relativas ao uso de plantas medicinais e de fitoterápicos nas ações de atenção à saúde no SUS;

· para os gestores estaduais (Secretarias Estaduais de Saúde ou congêneres) - elaborar normas técnicas para inserção da PNPIC na rede de saúde e acompanhar e coordenar a assistência farmacêutica com plantas medicinais, fitoterápicos e medicamentos homeopáticos;

· para os gestores municipais (Secretarias Municipais de Saúde ou congêneres) - elaborar normas técnicas para inserção da PNPIC na rede municipal de saúde e realizar assistência farmacêutica com plantas medicinais, fitoterápicos e homeopáticos, bem como a vigilância sanitária no tocante a esta política e suas ações decorrentes na sua jurisdição.

4.1. RELAÇÃO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS - RENAME

A Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME engloba todos os medicamentos e insumos disponibilizados no SUS, para promoção da assistência terapêutica integral, por meio do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica, Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, além de determinados medicamentos de uso hospitalar. A RENAME deve ser periodicamente atualizada, sendo que o Ministério da Saúde publicou a Portaria MS/GM nº 533, de 28 de março de 2012, com a última versão da mesma.

A RENAME-2012 apresenta no seu Anexo I - Relação Nacional de Medicamentos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, no item 88, a relação de fitoterápicos que podem ser dispensados no âmbito do SUS, constando o nome popular, o nome científico, a indicação/ação terapêutica, e a apresentação (fórmula farmacêutica utilizada). A lista contem 12 espécies medicinais, das quais apenas quatro são nativas dos biomas brasileiros:
· Aroeira - Schinus terebinthifolius Raddi - (Anacardiaceae), com distribuição nos biomas Cerrado, Mata Atlântica e Pampa;
· espinheira santa - Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek – (Celastraceae), com distribuição nos biomas Mata Atlântica e Pampa;
· guaco - Mikania glomerata Spreng. – (Asteraceae), com distribuição nos biomas Cerrado e Mata Atlântica;
·  unha-de-gato - Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. & Schult.) DC. – (Rubiaceae), com distribuição no bioma Amazônia.
Considerando que a RENAME-2012 é o instrumento que elenca os medicamentos e outros insumos que podem ser utilizados no SUS, fica patente que as plantas medicinais e os fitoterápicos não estão sendo devidamente tomados como opção terapêutica, em que pese a existência de políticas que se propõem a promover sua inclusão no sistema de saúde. Isso é ainda mais forte pela inexpressiva presença de espécies nativas na relação, tomando-se em conta a rica biodiversidade brasileira, com sua sociodiversidade associada. Reflexo disso, por exemplo, é a total ausência de fitoterápicos no elenco oficial dos medicamentos disponibilizados pelo Programa Farmácia Popular do Brasil, que busca ampliar o acesso aos medicamentos para as doenças mais comuns entre os cidadãos. 
Se o SUS deve ser, estrategicamente, o indutor do processo de disponibilização da fitoterapia e do uso das plantas medicinais e dos fitoterápicos, de forma racional e segura, para a população brasileira, é necessário fazer uma rediscussão dos critérios atualmente estabelecidos pelo MS, como gestor federal da saúde pública e responsável pela elaboração da Relação Nacional de Fitoterápicos, para que possa ampliar essas opções. É importante ressaltar também que até o momento não foi publicada uma Relação Nacional de Plantas Medicinais, que pode ser um instrumento alternativo para inclusão das espécies vegetais nativas dos biomas brasileiros no âmbito da fitoterapia no SUS. Nesse sentido, resguardando-se a competência e atribuições dos gestores do SUS, é essencial um processo de articulação entre as diversas políticas públicas voltadas à promoção do uso sustentável da biodiversidade brasileira e as políticas do SUS, com intuito de fortalecer a agenda da fitoterapia no sistema.
4.2. FORMULÁRIO FITOTERÁPICO – FARMACOPÉIA BRASILEIRA – 1ª EDIÇÃO

Conforme definição da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, a Farmacopeia Brasileira – FB, “é o Código Oficial Farmacêutico do País, onde se estabelecem, dentre outras coisas, os requisitos mínimos de qualidade para fármacos, insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a saúde.”, tendo como sua principal finalidade a promoção da saúde, por meio do “estabelecendo requisitos de qualidade e segurança dos insumos para a saúde, especialmente dos medicamentos, apoiando as ações de regulação sanitária e induzindo ao desenvolvimento científico e tecnológico nacional.”. Nela é onde estão estabelecidos os critérios de qualidade dos medicamentos em uso, tanto manipulados quanto industrializados, compondo o conjunto de normas e monografias de farmacoquímicos, estabelecido para o país. 
A FB apresenta a descrição dos produtos farmacêuticos por meio de monografias. No caso das plantas medicinais e dos fitoterápicos, as monografias apresentam, nas quatro primeiras edições da FB, dados botânicos, análises químicas e físico-químicas, nomes vulgares, e formas de uso terapêutico, entre outras informações. Analisando-se os registros das edições anteriores da FB, são apresentadas ao todo 985 monografias de plantas medicinais e de fitoterápicos, de 321 espécies vegetais diferentes, pertencentes a 98 famílias botânicas. Na 1º edição da FB, em 1926, foram registradas 713 monografias de plantas e seus produtos fitoterápicos, correspondendo a cerca de 42% das 1.702 monografias de medicamentos apresentadas. Na segunda edição, publicada em 1956, foram registradas 193 monografias de plantas medicinais e de fitoterápicos, em um universo geral de 814 monografias, perfazendo 23,7 % desse total. Já na terceira edição, percebe-se uma drástica redução do registro de plantas medicinais, com a presença de apenas 23, correspondendo a somente 4,8 % das 471 monografias de medicamentos. Finalmente, a quarta edição, publicada no intervalo de 1988-1996, apresentou tão somente 44 plantas medicinais no seu conteúdo. Percebe-se assim um forte reflexo do que está apontado nos parágrafos anteriores, com a alteração do padrão dos medicamentos e produtos farmacêuticos, resultado do processo de industrialização do país, com a forte penetração das grandes companhias farmacêuticas multinacionais.
Atualmente, com a publicação da 5ª edição da FB, o país vem seguindo as orientações e diretrizes definidas pela OMS para a elaboração das monografias de plantas medicinais e produtos fitoterápicos. O Brasil, seguindo essas orientações e diretrizes da OMS para elaboração das monografias de plantas medicinais, definiu pela inclusão dessas no primeiro Formulário de Fitoterápicos, um dos componentes da quinta edição da FB. Com o cuidado que o tema exige, todas as formulações de fitoterápicos publicadas no formulário estão embasadas em vasta literatura científica disponibilizada internacionalmente e que tratam de dados de eficácia e segurança das plantas utilizadas nas formulações. Esse foi, portanto, o primeiro e confiável de vários passos a serem dados para a construção de um formulário contendo preparações elaboradas e dispensadas com o grau de segurança que se deseja em formulações dessa natureza, levando à população maiores conhecimentos sobre a biodiversidade brasileira.
Essa 1ª Edição do Formulário apresenta um elenco de 61 espécies vegetais, das quais 25 são nativas do país, oficializa 83 monografias de uso de plantas medicinais, por meio de diversas formulações de fitoterápicos, tais como infusos, decoctos, tinturas, xarope, géis, pomadas, sabonete, cremes, bases farmacêuticas e solução conservante. As monografias apresentam informações sobre a forma correta de preparo e as indicações e restrições de uso de cada espécie. Aqui já é observada uma ampliação do uso das espécies medicinais na atenção à saúde, especialmente em relação à flora medicinal nativa, embora, como citado anteriormente, tais espécies tenham restritas a sua indicação no SUS no âmbito das farmácias vivas. 
As farmácias vivas são estabelecimentos instituídos pela Portaria nº 886, de 20 de abril de 2010, para manipular exclusivamente plantas medicinais e de fitoterápicos. Esta portaria estabelece que a farmácia viva, no contexto da Política Nacional de Assistência Farmacêutica, deverá realizar todas as etapas, desde o cultivo, a coleta, o processamento, o armazenamento de plantas medicinais, a manipulação e a dispensação de preparações magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterápicos. No entanto, contrariamente ao objetivo da PNPFM, que propõe o desenvolvimento da cadeia produtiva nacional de plantas medicinais e de fitoterápicos, a mesma portaria veda a comercialização dos produtos elaborados a partir das etapas acima definidas no âmbito das farmácias vivas. Além disso, tal determinação choca-se com a grande maioria das experiências existentes em praticamente todas as regiões do país, baseadas no modelo desenvolvido pelo Professor Francisco José de Abreu Matos, da Universidade Federal do Ceará – UFC, que promovem a inclusão das comunidades nos processos de produção e comercialização no âmbito das farmácias vivas, inclusive tendo o SUS como mercado institucional. Da forma com está definida, a norma exclui um sem número de experiências espalhadas pelo país como potenciais fornecedoras de plantas medicinais e de fitoterápicos para o sistema de saúde. 
Finalmente, é importante ressaltar que mesmo estando elencados no Formulário Fitoterápico da FB – 1º Edição, os produtos fitoterápicos derivados das espécies listadas, nativas ou não, não podem ser dispensadas no âmbito do SUS, pelo fato de não constaram da RENAME-2012. Somente três espécies fitoterápicas nativas (aroeira, espinheira santa e guaco) presentes no formulário estão autorizadas no âmbito do sistema. Aqui, novamente, torna-se essencial estabelecer um processo de discussão entre vários atores, públicos e da sociedade civil, para buscar alternativas que viabilizem a ampliação da oferta de plantas medicinais e de fitoterápicos no SUS, tendo como um dos critérios de inclusão a presença da planta medicinal e dos seus fitoterápicos no Formulário Fitoterápico da Farmacopeia Brasileira, o que já ampliaria o elenco do SUS em mais 24 espécies. 
Tal medida é de extrema importância também na diversificação da fitoterapia, pois pode ampliar opções terapêuticas para os diversos biomas brasileiros, com espécies com distribuição na Amazônia (14), Caatinga (9), Cerrado (18), Mata Atlântica (18), Pampa (4), e Pantanal (2). Essas espécies podem ser indicadoras para viabilizar o fomento a cadeias produtivas e arranjos produtivos locais, em bases sustentáveis, para garantir o fornecimento e a dispensação de fitoterápicos no âmbito do SUS, em nível local e regional, de acordo com suas  diretrizes de descentralização e regionalização.
4.3. NOTIFICAÇÃO DE DROGAS VEGETAIS


Com o objetivo de ampliar o leque de opções terapêuticas a partir da utilização de plantas medicinais, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), definiu por meio da Resolução - RDC nº 10, de 9 de março de 2010, a instituição da notificação de drogas vegetais no âmbito da agência, assim consideradas as plantas medicinais ou suas partes, que contenham as substâncias, ou classes de substâncias, responsáveis pela ação terapêutica, após processos de coleta ou colheita, estabilização e secagem, íntegras, rasuradas, trituradas ou pulverizadas. Tais plantas assim notificadas, que passam a ser consideradas drogas vegetais, constam do Anexo I da resolução, são produtos de venda isenta de prescrição médica destinados ao consumidor final, destinadas ao uso episódico, oral ou tópico, para o alívio sintomático das doenças relacionadas no mesmo Anexo I, tendo a sua efetividade amparada no uso tradicional e na revisão de dados disponíveis em literatura relacionada ao tema. 
Encontram-se listadas atualmente como drogas vegetais sujeitas a notificação conforme o Anexo I da RDC nº 10/2010, 65 espécies vegetais medicinais, com sua nomenclatura botânica, nomenclatura popular, parte utilizada, forma de utilização, posologia e modo de usar, via, uso, alegações, contra indicações, efeitos adversos, informações adicionais em embalagem e referências bibliográficas. Dessas, 27 são espécies nativas dos biomas brasileiros, distribuídas na Amazônia (18), na Caatinga (14), no Cerrado (25), na Mata Atlântica (24), no Pampa (6), e no Pantanal (4). Destas todas, apenas três espécies estão autorizadas para dispensação no SUS (aroeira, espinheira santa e guaco), inclusive porque as drogas vegetais notificadas não estão sujeitas à prescrição médica. 
Desta forma, verifica-se mais um gargalo para a inclusão de espécies vegetais nativas de uso terapêutico no âmbito do SUS. É necessário estabelecer um processo de discussão que promova a incorporação da notificação de drogas vegetais como um dos critérios para promover a inclusão destas plantas medicinais, considerando que 20 das espécies vegetais notificadas também fazem parte do Formulário Fitoterápico da FB – 1º Edição, inclusive com indicações e formas de uso semelhantes. 
4.4. RELAÇÃO NACIONAL DE PLANTAS MEDICINAIS DE INTERESSE AO SUS – RENISUS


A Relação Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS tem como finalidade subsidiar o desenvolvimento de toda cadeia produtiva, inclusive nas ações que serão desenvolvidas também pelos outros ministérios participantes do Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos - PROPMF, relacionadas à regulamentação, cultivo/manejo, produção, comercialização e dispensação de plantas medicinais e fitoterápicos. Terá também a função de orientar estudos e pesquisas que possam subsidiar a elaboração da Relação Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos - RENAFITO, o desenvolvimento e a inovação na área de plantas medicinais e de fitoterápicos.

A RENISUS foi elaborada pelo MS, em parceria com outros ministérios e com a colaboração de consultores e pesquisadores, constando de uma lista com espécies vegetais considerando as já utilizadas nos serviços de saúde estaduais e municipais, o conhecimento tradicional e popular e os estudos químicos e farmacológicos disponíveis na literatura científica. As espécies vegetais foram pré-selecionadas por regiões que referenciavam seu uso, por indicações de uso e de acordo com as categorias do Código Internacional de Doenças (CID-10). Essa parte inicial do trabalho foi realizada por técnicos da ANVISA e do MS, profissionais dos serviços de saúde e pesquisadores da área de plantas medicinais e de fitoterápicos, vinculados à área da saúde, representando as diversas regiões brasileiras. 


Atualmente na RENISUS estão listadas 70 espécies vegetais de uso terapêutico, das quais 48 são nativas dos biomas brasileiros: Amazônia (30), Caatinga (20), Cerrado (31), Mata Atlântica (38), Pampa (10), e Pantanal (7). No âmbito das políticas de saúde, esta é a relação que apresenta o maior número de espécies nativas por bioma, ressaltando-se que são plantas já utilizadas pela população, com base no conhecimento popular e/ou tradicional, que algumas fornecem fitoterápicos com registro na ANVISA (4), podendo ser dispensadas no SUS; que outras constam no Formulário Fitoterápico da FB – 1º Edição (17), e que ainda aquelas que estão notificadas como drogas vegetais (23). Entretanto para a maioria das espécies que compõem as duas últimas listas, o MS considera que ainda são necessários estudos para confirmar segurança e eficácia. Isso demonstra que há o interesse dos gestores de saúde em ampliar a oferta de plantas medicinais e de fitoterápicos no SUS, mas que os critérios utilizados para inclusão de espécies ainda são muito restritivos, considerando inclusive que muitas espécies nativas são comuns às diversas listas aqui analisadas.
4.5. LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS DE REGISTRO SIMPLIFICADO

A ANVISA, por meio da sua Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº. 14, de 31 de março de 2010, que dispõe sobre o registro de medicamentos fitoterápicos, estabelecendo os requisitos mínimos, definiu que esses medicamentos são aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias primas ativas vegetais, cuja eficácia e segurança são validadas por meio de levantamentos etnofarmacológicos, de utilização, documentações tecno-científicas ou evidências clínicas; devem ser caracterizados pelo conhecimento da eficácia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constância de sua qualidade. Não pode ser considerado como medicamento fitoterápico aquele que incluir na sua composição substâncias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associações dessas com extratos vegetais.


Para efetuar o registro de medicamentos fitoterápicos, é necessário a apresentação dos relatórios de eficácia e segurança, que podem estar baseados nos seguintes critérios: I - pontuação em literatura técnico-científica; II - ensaios pré-clínicos e clínicos de segurança e eficácia; III - tradicionalidade de uso; ou IV - presença na “Lista de medicamentos fitoterápicos de registro simplificado”, publicada pela ANVISA na IN 5, de 11 de dezembro de 2008, ou suas atualizações.


É principalmente na última opção acima apontada (IV), que se oferece a possibilidade de promover a inclusão de fitoterápicos no âmbito do SUS, já que a Lei Orgânica do SUS determina a necessidade do registro no órgão de vigilância sanitária dos medicamentos e demais insumos à saúde que podem ser dispensados por meio da assistência terapêutica integral. Nesse sentido, o registro simplificado de medicamentos fitoterápicos pode tornar-se um instrumento de política pública, no que concerne à atenção básica à saúde, na sua relação com a PNPIC e a PNPMF. 
No entanto, este instrumento apresenta uma restrição evidente para a ampliação da oferta da fitoterapia no SUS, pois enquadra os fitoterápicos como medicamentos, que tem uma legislação e regulamentações específicas, baseadas em critérios para comprovação da eficácia, segurança e qualidade de uso voltados a fármacos, com um viés direcionado a substâncias isoladas quimicamente, basicamente moléculas, muitas delas produzidas sinteticamente. Tal não é a realidade para promoção da utilização de plantas medicinais e de fitoterápicos, já que a própria definição de medicamentos fitoterápicos da RDC nº. 14/2010 exclui as substâncias ativas isoladas, naturais ou sintéticas. É necessário estabelecer um processo articulado com os vários setores governamentais que atuam no tema das plantas medicinais e de fitoterápicos, resguardada a competência da área de saúde no assunto, para buscar uma melhor definição e critérios para avaliação eficácia, segurança e qualidade de uso para as plantas medicinais e para os fitoterápicos. 
Um reflexo da atual situação relacionada a essa questão do registro simplificado de medicamentos fitoterápicos, está no fato de que das 36 espécies vegetais que têm reconhecido o seu registro como tal pela IN nº 5/2008, apenas três espécies são nativas dos biomas brasileiros. Assim, o que poderia ser um avanço importante na ampliação da oferta da fitoterapia no SUS, torna-se um gargalo pela evidente utilização de critérios que não favorecem a inclusão de espécies medicinais nativa da flora brasileira. 

