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INFORME
OFICINA MERCOSUL SOBRE FITOTERAPICOS

Foi realizada, no periodo de 21 a 23 de novembro de 2011, na cidade de Foz do Iguagu, Brasil, a
Oficina Mercosul sobre Fitoterapicos, com representantes de Argentina, Brasil, Paraguai e
Uruguai.

A lista de participantes consta como Anexo |.

A Delegacdo da Venezuela informa que havia designado duas participantes para o evento.
Porém, considerando as dificuldades com o tramite relativo ao pagamento de diarias pelo
Escritério da OPAS em Caracas, nao foi possivel enviar suas representantes para a Oficina. A
Coordenadora Nacional Alterna do SGT N° 11 “Saude” deste pais informou que enviara aos
participantes do evento o material com informacdes sobre a experiéncia de seu pais na
regulacéo de medicamentos a base de plantas.

Os participantes registram seu reconhecimento aos esforcos da Coordenagédo Nacional do SGT
N° 11 “Saude” do Brasil por viabilizar a realizacdo do evento com recursos do PTB e por meio de
financiamento do proprio Ministério da Saude Brasileiro. Registram, ainda, seu agradecimento a
equipe do GT Saude Itaipu que gentilmente forneceu o espaco para o evento e apoio logistico a
sua realizacao.

Ao longo do evento, foram feitas adequacdes ao cronograma da Oficina, conforme acordado
entre os participantes. Foi incluida uma visita ao Programa “Cultivando Agua Boa” de ltaipu na
tarde do ultimo dia.

O documento com a versao final do programa consta como Anexo II.

Os documentos apresentados por cada pais foram disponibilizados eletronicamente para todos
os participantes antes do final da reuniao.

Apébs a abertura pelos representantes da Anvisa, como organizadores e promotores da Oficina,
houve um momento para a apresentacdo de todos os participantes, que dividiram suas
expectativas sobre o evento. Abaixo, registram-se os principais pontos de discusséo da Oficina.

APRESENTAGAO DA SITUAGAO ATUAL DE CADA ESTADO PARTE

Os representantes de cada Estado Parte realizaram apresentacdes sobre os principais aspectos
da regulamentacdo nacional para plantas medicinais e fitoterapicos, incluindo aspectos sobre a
necessidade de registro ou avaliacdo pela Autoridade Sanitaria e autorizacdo de empresas.

A Argentina apresentou suas principais normas: a Lei 16.463, de 1964, denominada "Lei de
Medicamentos”, que estabelece os critérios cientificos e sanitarios de aprovagéo e autorizacdo
da comercializacdo de medicamentos; o Decreto Presidencial 150, de 1992, que foi baseado no
Decreto de desregulacdo e que dispbe sobre a producgdo, elaboracdo, comercializacdo e
importacdo de medicamentos e especialidades medicinais ou farmacéuticas; a Resolugédo 144,
de 1998, especifica para drogas vegetais e medicamentos fitoterapicos; além de normas
complementares sobre requisitos para o registro, boas préaticas e listas de substancias. Foi
mencionado, ainda, como trabalha a ANMAT nesse contexto normativo e as atividades em
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desenvolvimento na Autoridade Sanitaria da Argentina para promover a atualizacdo de algumas
dessas normativas.

O Brasil apresentou as caracteristicas principais das normativas atualmente vigentes, que foram
revisadas com base no lancamento da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos -
PNPMF e na Politica Nacional de Préaticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de
Saude - PNPIC. Esclareceu sobre a classificagdo adotada no pais - planta medicinal (sem
possibilidade de indicacdo terapéutica), droga vegetal notificada e medicamento fitoterapico
manipulado ou industrializado, além de mencionar a utilizagdo de plantas medicinais em outros
produtos sujeitos & vigilancia sanitaria (como os cosméticos e alimentos). Foi mencionada a
criacdo das "Farmacias vivas" no ambito do sistema publico de salde e aspectos relacionados
aos estabelecimentos autorizados a comercializar os produtos a base de plantas medicinais.

O Paraguai ressaltou que sua larga tradicdo de uso de plantas medicinais gerou bastante
conhecimento a respeito do tema, e apresentou uma revisdo histérica do desenvolvimento da
legislagdo de seu pais - incluindo aspectos de registro e controle da cadeia de producédo e
distribuicdo de medicamentos, bem como questdes relacionadas a Farmacopeia e autorizacdo
de empresas. Reconheceu, contudo, que o conhecimento gerado por essa tradicdo de uso nédo
foi acompanhado pelo desenvolvimento de normativas especificas que regulamentem o uso das
plantas medicinais.

O Uruguai esclareceu, a partir da apresentagéo de sua estrutura organizacional do Ministério da
Saude Publica - MSP, como é feito o registro de medicamentos a base de plantas, ainda que ndo
exista uma norma especifica regulando esse tipo de produto. O pais conta hoje com a
Ordenanza 445 do MSP (Resolucdo Ministerial de 1957), que regulamenta a venda de ervas
medicinais, e o Decreto N° 521/984 onde s&o definidas as ervas medicinais e a rotulagem de
seus envases incluindo indicagbes. Mencionou como € feito o controle de estabelecimentos no
pais e quais sao atualmente os medicamentos fitoterapicos registrados como especialidades
farmacéuticas. Comentou, ainda, sobre as intengbes normativas do MSP para especialidades
vegetais e fitoterdpicos - que ja conta com uma minuta elaborada.

CONHECIMENTO DO MERCADO DE FITOTERAPICOS NOS ESTADOS PARTES

A Argentina apresentou um estudo com numeros do mercado de produtos a base de plantas
medicinais, incluindo medicamentos fitoterapicos e suplementos alimentares. As especialidades
farmacéuticas (gotas com tinturas, extratos hidroalcodlicos, comprimidos, capsulas, cremes,
géis, pomadas com extratos secos, drogas pulverizadas, latex, etc.) sdo responsaveis por cerca
de 25% do montante de vendas, de acordo com os dados dos laboratérios produtores. Ressaltou
gue um dos desafios regulatérios atuais esta no controle de suplementos alimentares que
contém plantas medicinais. Além disso, o alto grau de autonomia das provincias argentinas, que
elaboram legislacdes préprias na area de ervas, possui impacto no perfil de consumo no pais.

O Brasil apresentou o levantamento dos medicamentos fitoterapicos registrados junto a
Autoridade Sanitaria, indicando as espécies vegetais mais registradas e os Estados produtores
dos medicamentos. Mostrou, ainda, como tem sido o incremento das vendas de medicamentos a
base de plantas no Brasil e como a fitoterapia tem se integrado aos programas estaduais e
municipais de saude - dos 384 medicamentos fitoterdpicos registrados (destes, 25 compostos),
héa oito oferecidos nos programas do Sistema Unico de Sadde. Finalmente, mostrou dados sobre
0 acesso da populagdo a medicamentos fitoterapicos.
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O Paraguai esclareceu que as plantas medicinais possuem ampla utilizacdo no pais, e séo
comercializadas no estado fresco (ainda ndo reguladas pela Autoridade Sanitaria, e por isso a
consolidacdo de dados de mercado é mais complicada) e seco (reguladas pelo MSPBS - que
sdo exportadas inclusive para os Estados Unidos e para a Europa). Ha 28 empresas registradas
que se dedicam a importacdo (13 empresas) e elaboracdo / fracionamento (15 empresas) de
plantas medicinais e fitoterapicos. Comentou, ainda, que ha 112 produtos com registro sanitério,
que sdo compostos de 13 espécies nativas, 11 espécies cultivadas no pais, 25 espécies
importadas. Ressaltou que as espécies protegidas pela legislacdo ambiental s6 podem ser
registradas se provém de cultivos autorizados pela Autoridade da area Ambiental.

O Uruguai apresentou seus medicamentos fitoterapicos, atualmente registrados como
especialidades farmacéuticas, indicando que €é um pais majoritariamente importador.
Apresentou, ainda, uma lista das plantas mais utilizadas no pais. Os representantes ressaltaram
gue a lista apresentada pelo Uruguai coincide bastante com aquelas mostradas anteriormente
pelos demais Estados Partes.

POLITICAS NACIONAIS

Argentina atualmente conta com una Comissdo que esta trabalhando na atualizacdo da
legislag&o vigente com base nas legisla¢des Internacionais, a mesma se encontra constituida por
representates dos ambitos técnico-cientificos, académicos e regulatorios.

O Brasil esclareceu contar com uma Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(PNPMF) e uma Politica Nacional de Préaticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico
de Saude (PNPIC), que incluem a fitoterapia e o uso tradicional de plantas medicinais na Politica
de Atenc&o Basica do Sistema Unico de Salde.

O Paraguai ressaltou que conta com uma Politica de Medicamentos, atualmente em atualizagéo.
Na nova politica que sera construida, o pais pretende que seja dada énfase na questdo das
plantas medicinais, considerando a importéncia de seu uso tradicional para os paraguaios. O
MSPBS esclareceu que tem desenvolvido programas com a classe médica (a exemplo das
atividades realizadas na 42 regido sanitaria do pais) de forma a dar treinamento e
conscientizacdo sobre o uso de plantas medicinais.

O Uruguai comentou que ndo possui uma politica especifica no tema, mas que a Autoridade
Sanitaria do pais pretende desenvolver um marco normativo de regulagdo especifica para
medicamentos fitoterapicos.

DISCUSSAO SOBRE FARMACOPEIA

Os representantes comentaram sobre o estado dos trabalhos de cada pais na area da
Farmacopeia, considerando ainda a existéncia de um grupo dedicado ao tema no ambito dos
trabalhos regionais para a constru¢éo de uma Farmacopeia Mercosul.

O Brasil apresentou dados especificos sobre seus comités técnicos que se relacionam com
plantas medicinais, esclarecendo que Farmacopeia Brasileira (FB) possui atualmente 58
monografias de plantas, com 66 outras monografias em revisdo. A perspectiva é de um
alinhamento da FB as necessidades de saude publica, tendo em vista da PNPMF. Indicou,
ainda, que a Autoridade Sanitaria do Brasil pretende dar énfase no desenvolvimento de trabalhos
no ambito do comité técnico de marcadores para plantas no ano de 2012.
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A Argentina ressaltou que sua subcomissdo para plantas da Farmacopeia possui 22
especialistas. A Farmacopeia Argentina esta em sua oitava edicdo (que ja estd em revisao), mas
depende de aprovacdo de Lei do Congresso Nacional. Enquanto se espera que a Lei da
Farmacopeia seja promulgada, confeccionou-se o “Codigo anmat (2012) de especificaciones
técnicas para ingredientes y productos farmacéuticos registrados y comercializados en
Argentina”.

Os paises comentaram sobre os trabalhos atuais do Comité Técnico de Plantas da Farmacopeia
Mercosul, que esta discutindo sobre monografias para menta e castanha. Consideraram que é
necessario continuar com as reunides virtuais dos especialistas dos paises, mas que esses
devem se reunir com antecedéncia para construir uma posi¢do nacional a ser defendida nas
reunides virtuais, para evitar mudancas de posicionamento nas negociacdes.

CONTROLE DE QUALIDADE DE FITOTERAPICOS

O tema contou com apresentacdes da Argentina e do Brasil, que foram discutidas e comentadas
pelos especialistas de todos os Estados Partes.

A Argentina esclareceu sobre os critérios de identificagdo, pureza e valoracdo para drogas
inteiras / em fragmentos, drogas em po / moidas, extratos (liquidos e secos), 6leos essenciais,
etc.

O Brasil também apresentou os requisitos descritos em sua legislacéo, ressaltando que, como
na Argentina, os principais objetivos do controle de qualidade residem na identificacdo da planta
/ derivado / produto final, quantificacdo de marcadores e determinacdo de existéncia de
substéncias toxicas e contaminantes.

Uruguai manifiestou que para o controle de qualidade dos productos fitoterapicos se aplicam as
exigencias estabelecidas nas Farmacopeias Europeia e Americana.

Os paises concordaram sobre a importancia de se contar com um controle de qualidade, uma
vez que a qualidade, a seguranca e a eficacia do medicamento estéo diretamente relacionadas
as caracteristicas dos insumos utilizados e na possibilidade de determinagdo da dose correta a
ser utilizada do medicamento.

CAMARA TECNICA

A Delegacao Brasileira realizou breve apresentacdo sobre as camaras assessoras na area de
plantas medicinais e fitoterapicos que apéiam o trabalho de regulacdo da Anvisa: a Camara
Técnica de Medicamentos Fitoterapicos - CATEF, a Comissao Técnica e Multidisciplinar de
Elaboracdo e Atualizacdo da Relagdo Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos -
COMAFITO, o Comité Nacional da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, a
Comissao Inter-setorial de Préticas Integrativas de Complementares - CIPIC / SUS (acompanha
a Politica Nacional de Préticas Integrativas de Complementares - PNPIC), além dos Comités
Técnicos Teméticos da Farmacopeia Brasileira sobre Farmacognosia, Marcadores e Apoio a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
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FORMULARIO NACIONAL

As especialistas do Brasil fizeram uma apresentacdo sobre o recém lancado “Formulario
Nacional de Fitoterapicos da Farmacopéia Brasileira” (Resolucdo RDC N° 60/2011),
apresentando seu histérico e caracteristicas. Informaram que o formulario tem como objetivo
promover a padronizacdo das formulacbes a base de plantas medicinais e produzir
conhecimento para impulsionar novas pesquisas, além de proporcionar aos farmacéuticos e as
farmacias de manipulacéo os meios para disponibilizar a populagédo formulagGes seguras a base
de plantas medicinais.

O formulario encontra-se disponivel para consulta dos interessados no link:
www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeia_2011/formulario_fitoterapico_nacional.html.

MODOS DE COMPROVAGCAO DE SEGURANCA E EFICACIA

O tema foi discutido pelos especialistas dos Estados Partes com base em uma apresentacao
realizada pelo Brasil, que comentava 0s requisitos nacionais para a comprovacdo de seguranca
e eficacia de medicamentos fitoterapicos, drogas vegetais notificadas e fitofarmacos - incluindo
aspectos relacionados a pesquisa clinica e o uso tradicional de plantas medicinais.

Os especialistas concordaram que os medicamentos a base de plantas possuem um perfil
diferenciado dos medicamentos sintéticos, e nesse contexto a tradicionalidade de seu uso deve
ser considerada pelas Autoridades Sanitarias como um elemento que auxilia na comprovacao de
seguranca e eficicia de produtos a base de plantas.

DISCUSSAO SOBRE TERMOS APLICADOS EM CADA ESTADO PARTE

Apés o trabalho de consolidagdo dos termos aplicAveis por cada pais, 0s participantes
identificaram importantes discrepancias entre 0s conceitos nacionais e decidiram que seria
necessario incluir novas definicbes em um documento comparativo a ser analisado
posteriormente pelos especialistas. Desta forma, acordaram o compromisso de complementar as
informacdes sobre seu pais no arquivo “conceitos”, que foi distribuido eletronicamente para
todos os participantes da reuni@o. As contribuicdes de cada pais devem ser enviadas, até o dia
16 de dezembro, para o correio eletrdnico articula.rel@anvisa.gov.br. A Delegacéo do Brasil fara
o consolidado das manifestacdes e circulard o documento final para os participantes em até 30
dias apds o recebimento de todas as contribuicbes dos paises.

NOVAS NECESSIDADES REGULATORIAS E DESAFIOS FUTUROS

Cada Estado Parte realizou uma breve explicacdo sobre quais as dificuldades e desafios
enfrentados, e indicaram algumas areas que sao de interesse comum para 0s paises da regido.

Consideraram que é importante que a legislacdo de cada pais reconheca a legalidade e promova
mecanismos que ndo impecam o uso tradicional de plantas medicinais, mesmo que fora da
cadeia de regulamentacdo sanitaria, contribuindo desenvolvimento das culturas que nela se
baseiam. Nesse contexto, devem conscientizar usuarios sobre 0s riscos inerentes ao uso das
plantas e trabalhar em conjunto com as autoridades judiciais, a fim de que a pratica ndo seja
considerada criminosa por ndo estar regulamentada.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeia_2011/formulario_fitoterapico_nacional.html
mailto:articula.rel@anvisa.gov.br
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Tendo em vista ainda o uso tradicional, um desafio identificado para as autoridades sanitarias é
incluir a sociedade civil e a academia na discussao das normativas sobre plantas medicinais e
fitoterapicos, de forma a construir uma legislacdo nacional alinhada com as praticas da
populacao.

Outra dificuldade comum apontada pelos especialistas dos paises foi o baixo nivel de
capacitacdo dos profissionais farmacéuticos no campo especifico de plantas medicinais e
fitoterapicos. Isso compromete o desenvolvimento da industria de medicamentos a base de
plantas e a qualidade da orientacdo prestada aos usuarios, possuindo impacto no consumo de
plantas medicinais e fitoterpicos. Nesse contexto, os paises indicaram que a participacéo direta
das autoridades sanitarias no treinamento e conscientizacdo de profissionais pode ser
considerado.

A interface com produtos alimenticios e o crescente uso de suplementos alimentares a base de
plantas com efeitos terapéuticos também foi indicada como uma dificuldade regulatéria comum
entre os Estados Partes.

O Brasil esclareceu que, no momento, h4 um vazio legal para alguns produtos efetivamente
comercializados no pais, e que se estuda a possibilidade da criagdo de uma nova categoria de
produto para legalizar esse comércio embasado no uso tradicional. O desafio reside, ainda, em
trabalhar normativas especificas de autorizagdo para estabelecimentos, BPF, insumos,
comércio, prescricdo para essa nova classe. Adicionalmente, ressaltou que a grande extenséo
territorial do pais gera padrbes diferenciados de uso de plantas medicinais pela populacéo, o que
significam diferentes necessidades regulatérias. O pais tem que lidar, ainda, com a
descentralizacdo de seu sistema de saude, que da certa autonomia legislativa aos Estados e
Municipios, gerando uma assimetria na aplicacdo das normas sanitarias.

A Argentina mencionou gue se encontra atualmente em um momento de transi¢édo, e que existe
a necessidade de conhecer melhor algumas referéncias internacionais e estrangeiras na area. A
revisdo de suas normativas e o langcamento de normas atualizadas pode se beneficiar do contato
com a experiéncia de outros paises.

O Paraguai apresentou que estd fazendo um esforco para regular as plantas utilizadas
tradicionalmente, sendo que a pressao atual € a regulacéo das ervas do tereré.

O Uruguai identificou que é necessario que seu pais trabalhe no desenvolvimento de normativas
para plantas medicinais e fitoterapicos, considerando a inexisténcia de legislagcao especifica e
atualizada que possa basear os trabalhos da autoridade sanitaria.

VISITA AO PROJETO “CULTIVANDO AGUA BOA” DE ITAIPU

Os participantes foram recebidos pelo Sr. Reinaldo Shimabuku Junior, farmacéutico do Projeto
“Cultivando Agua Boa’ de Itaipu. Esse projeto, em seu eixo de desenvolvimento rural
sustentdvel, possui uma atividade ligada ao cultivo orgénico de plantas medicinais. Esse
programa foi criado com o objetivo de difundir o emprego de fitoterapicos e 0os conhecimentos
sobre seu uso, e ainda oferecer uma alternativa de renda para agricultores organicos.

Os participantes visitaram o ervanario criado por Itaipu para o desenvolvimento do programa,
gue possui uma estrutura completa para secagem e producao de plantas medicinais, anexa a um
amplo horto com diversas espécies de plantas nativas da regido da triplice fronteira e outras
excéntricas trazidas pelo Projeto. Nessa estrutura é feita a coleta, limpeza, beneficiamento e
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controle de qualidade, além da montagem de um kit de diversas plantas medicinais, que servem
para o tratamento das 10 doencas mais comuns da regido, segundo estudo preliminar realizado
pelo Projeto. Os kits s&o disponibilizados em postos do SUS e as mudas de plantas medicinais
sao distribuidas para agricultores e instituicdes de ensino.

Esta prevista uma nova fase do Projeto, a partir da qual ltaipu passara a contar com uma
estrutura com maior tecnologia para entregar produtos elaborados ao mercado consumidor,
observando os requisitos da legislacdo brasileira para as boas praticas de fabricagdo de
fitoterapicos a base de plantas.

CONCLUSOES E ENCAMINHAMENTOS

O evento permitiu que os especialistas dos paises diagnosticassem que cada Estado Parte
possui caracteristicas e desafios especificos na regulacdo de plantas medicinais e de
medicamentos fitoterapicos. Foram observadas importantes diferencas no perfil de mercado /
consumo desses produtos e diferentes graus de desenvolvimento da legislagdo em cada Estado
Parte.

Os participantes concordam que é necessario o intercaAmbio continuo de informac&es sobre esse
tema, como instrumento para aprimorar o estado da regulamentacdo de plantas medicinais e
fitoterapicos nos paises.

Além disso, os especialistas observaram que os diferentes estagios da legislacdo de cada
Estado Parte, somado as caracteristicas especificas do mercado dos paises, ndo permite, no
presente momento, trabalhar numa agenda de harmonizacdo de normativas para o controle
sanitario de plantas medicinais e de medicamentos fitoterapicos. Contudo, concordam que é
necessario seguir monitorando o tema e propdem uma discussdo do assunto nas instancias
politicas do bloco, a fim de poder contar com um documento de orientacdo para a atuacdo de

cada Estado Parte na area de plantas medicinais e fitoterapicos.

Desta forma, 0s representantes apresentam uma proposta com um conjunto de possiveis
recomendacfes e diretrizes sobre o tema, a serem elevadas a Comissdo de Produtos para a
Saude, para envio aos Coordenadores Nacionais do SGT N° 11 e possivel encaminhamento a
Reunido de Ministros da Saude do Mercosul, a fim de serem aprovadas por meio de Acordo da
RMSM. O documento com os pontos sugeridos encontra-se no Anexo Il

OUTROS

A Argentina aproveitou a oportunidade do encontro para fazer uma apresentacao especifica
sobre os desafios do mercado de suplementos alimentares para a area da regulacédo sanitaria.
Comentou que esses produtos, que podem conter "ervas com limitagbes”, séo classificados
como alimentos, estando as competéncias de registro e habilitacdo de estabelecimentos fora da
area de medicamentos da ANMAT. O pais estd em fase de revisar normativas, tomando como
base as legislacdes estrangeiras e as referéncias da OMS, a fim de estabelecer melhor o
controle de produtos sujeitos a vigilAncia sanitaria que contenham plantas medicinais,
considerando sua aplicacao terapéutica.

O Brasil informou sobre a realizacdo do Ill Congresso Iberoamericano de Fitoterapia, de 2 a 5 de
maio de 2012, em Foz do Iguagu. O evento é realizado a cada trés anos pelas Associagfes que
compdes o Conselho Ibero-americano de Fitoterapia - CIAF (Espanha, Argentina, México, Chile,
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Portugal, Brasil e Peru) e tem como objetivo integrar e desenvolver a fitoterapia na regido ibero-
americana. A ANVISA convidou os especialistas a promoverem 0 encontro em seus paises e
comentou que a programacao procurara abranger atividades sobre toda a cadeia produtiva de
fitoterapicos - com destaque para a producédo de extratos, além da discusséo sobre a atuacao
profissional em fitoterapia e sua insergdo em saude publica. Ha previsto, ainda, um debate sobre
a harmonizacdo da legislacdo no &mbito do Mercosul (com destaque para a experiéncia da
Farmacopeia). Maiores informacdes em - http://www.abfit.org.br/ciaf2012/.
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ANEXO I
PROGRAMA FINAL DA OFICINA

Dia 1
Horério Atividade
09:00h Abertura
09:30h Apresentacdo da situacdo atual de cada Estado Parte
11:00h Intervalo
11:15h Apresentacdo da situacdo atual de cada Estado Parte (cont.)
12:15h Consideracgdes
12:30h Almoco
14:00h Conhecimento do mercado de fitoterapicos nos Estados Partes
15:45h Coffee Break
16:00h Consideracgdes
17:20h Encerramento dos Trabalhos

Dia 2
Horério Atividade
09:00h Politicas Nacionais
10:30h Intervalo
10:45h Discusséo sobre Farmacopéia
12:15h Consideracgdes
12:30h Almoco
14:00h Controle de qualidade de fitoterapicos
15:00h Camara Técnica
15:30h Formulario Nacional
16:00h Coffee Break
16:20h Modos de comprovacéo ’dg seguranca e e_ficécia, incluindo pesquisa

clinica e uso tradicional

17:20h Encerramento dos Trabalhos

Dia 3
Horério Atividade
09:00h Discussao sobre termos aplicados em cada Estado Parte
10:30h Intervalo
10:45h Novas necessidades regulatérias e desafios futuros
11:30h Coffee Break
12:00h Saida para conhecer o Projeto “Cultivando Agua Boa” de ltaipu
12:30h Visita de campo ao Projeto
15:30h Encerramento dos Trabalhos
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RECOMENDAGOES E DIRETRIZES SUGERIDAS PARA PLANTAS MEDICINAIS E
FITOTERAPICOS NO MERCOSUL

Os especialistas das autoridades sanitarias dos estados partes do Mercosul, considerando suas
experiéncias nacionais na atuacdo em produtos a base de plantas medicinais e as discussfes
levadas a cabo no &mbito da oficina Mercosul sobre fitoterdpicos, apresentam as seguintes
recomendacdes e diretrizes sugeridas para plantas medicinais e fitoterdpicos no Mercosul:

- Cada Estado Parte deve contar com legislacdo especifica no ambito da regulacdo de
medicamentos a base de plantas medicinais, a fim de promover o acesso da populagcdo a um
mercado controlado com produtos mais seguros e eficazes;

- A tradicdo de uso das plantas medicinais deve ser preservada e garantida nas legislacbes
nacionais;

- A legislacdo nacional de cada Estado Parte deve possuir requisitos relativos ao registro de
produtos e habilitacdo de empresas, considerando as especificidades dos medicamentos a base
de plantas medicinais, que ndo possuem as mesmas caracteristicas que os medicamentos
sintéticos;

- A pesquisa e a construcdo de conhecimento oficialmente registrado sobre plantas medicinais
devem ser promovidas pelos Governos, incluindo o desenvolvimento de monografias
farmacopeicas de plantas de interesse para os Estados Partes do Mercosul, especialmente
aquelas nativas;

- Os Ministérios da Saude devem promover a informacdo e comunicacdo sobre plantas
medicinais e fitoterapicos, tanto para profissionais de salde como para consumidores, a fim de
conscientizar sobre seu uso;

- Cada Estado Parte deve buscar promover o cultivo e manejo sustentaveis de plantas
medicinais, considerando que o desenvolvimento de produtos a base dessas plantas deve
necessariamente levar em consideracao as politicas nacionais para o0 meio ambiente;

- Os Governos e entidades de classe devem buscar mecanismos para garantir o treinamento e
capacitacao de recursos humanos de funcionarios das Autoridades Sanitarias, trabalhadores das
empresas produtoras / distribuidoras / fracionadoras, agricultores, profissionais prescritores e
farmacéuticos, dentre outros envolvidos diretamente na cadeia de plantas medicinais e
fitoterapicos, a fim de ampliar o acesso da populagéo a produtos mais seguros e de qualidade;

- As Universidades e Faculdades devem ser incentivadas a incluir o tema de plantas medicinais
e fitoterdpicos na grade curricular regular de profissionais de salde, tendo em vista seu papel
protagonista na formag&o de recursos humanos;

- As Autoridades Sanitarias devem promover o debate sobre a interface das plantas medicinais e
outros produtos, em especial 0s alimentos, para evitar o uso ndo regulado ou indiscriminado de
sustancias que possuem acao terapéutica.



