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Investigagbes recentes da CPI dos medicamentos (11/1999-5/2000) mostraram o quanto é
urgente que o Brasil desenvolva-se rapidamente na area da pesquisa e da tecnologia, pois
temos um mercado relevante, recursos naturais abundantes e recursos humanos qualificados.
No entanto, investimos pouco em P&D e somos altamente dependentes nas etapas de
maior valor agregado do setor farmacéutico (1032 Reunido Ordinaria do Plenario do
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2001).

Recentemente, tem-se observado um entusiasmo sem precedentes na imprensa
brasileira quanto as potencialidades de exploracéo dos recursos naturais. Jornais de grande
circulacdo chamam a atencéo para o valor da biodiversidade (Brasil aposta na sua horta,
Folha de Sao Paulo, 29/4/2001); revistas apresentam chamadas de capa como O negdcio do
verde (Exame, 2/5/2001) e O poder verde (Isto E, 6/6/2001), onde sdo apresentados valores
astrondémicos para o patriménio natural, estimado em 2 trilhdes de dolares, e um mercado
para terapias a base de plantas medicinais que movimenta, hoje, em torno de US$500 milhdes,
somente no Brasil. Cifra esta pequena, se comparada aos valores publicados para a Europa
e EUA, no ano de 2000: US$ 8,5 e 6,3 bilhdes, respectivamente. Esses valores indicam um
mercado com potencial de expansao.

No segmento académico, a convicgdo da importancia dos recursos naturais para o
desenvolvimento vem de longa data. Afinal, as plantas fazem parte da vida do homem desde seus
primordios e sua importancia nos diversos estagios de desenvolvimento da sociedade é inegavel.

Com respeito as potencialidades de nossa flora, ja nos anos 80, apontavamos que o entusiasmo
em relacdo ao uso de plantas medicinais e seus extratos na assisténcia a saude pode ser entendido
pela sua aceitabilidade, derivada da insercéo cultural e pela atual disponibilidade desses recursos, ao
contrario do que ocorre com outros medicamentos, que na sua maioria sao dependentes de matéria-
prima e tecnologias externas (SCHENKEL et al., 1985; SIMOES et al., 1986).

Na area farmacéutica, as plantas e os extrativos vegetais foram e continuam sendo de
grande relevancia, tendo em vista a utilizacdo das substancias ativas como protétipos para o
desenvolvimento de farmacos e como fonte de matérias-primas farmacéuticas, tanto para a
obtencédo de farmacos (que sao as substancias ativas isoladas), como para a obtencéo de
adjuvantes (produtos utilizados na formulacdo de medicamentos) ou, ainda, de medicamentos
elaborados exclusivamente a base de extratos vegetais: os medicamentos fitoterapicos
(SCHENKEL et al., 2001).
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Como produto final de uma série de sugestbes apresentadas por diferentes segmentos
da sociedade, foi estabelecida uma legislacao para a area de fitoterapicos (Portaria 6/SVS de
31/1/1995), que definiu claramente que fitoterapico € um medicamento com componentes ativos
exclusivamente de origem vegetal, e que deve apresentar comprovacao de eficacia, seguranca
e qualidade. Também determinou prazos para a realizacéo de estudos de eficacia e toxicidade
para os produtos ja existentes no mercado, estabelecendo bases para uma maior aceitacéo
desses produtos. Essa legislacdo exerceu um papel educativo importante e foi reformulada,
mantendo suas caracteristicas essenciais (Resolucdo RDC n°17 de 24/2/2000). Também
importante, foi o estabelecimento, no Ministério da Saude e, posteriormente, na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria -ANVISA, de uma divisdo direcionada especificamente para fitoterapicos.
Sem um 6rgao executivo, o processo nao seria completo, qualquer que fosse a legislagao
estabelecida, pois essa por si s6 ndo assegura os instrumentos para a melhoria da qualidade
dos produtos no mercado.

No segmento industrial, é nitido o ressurgimento do interesse em produtos naturais como
fonte de modelos para farmacos (O’'NEIL e LEWIS, 1993; KINGSTON, 1996; SHU, 1998, HARVEY,
2000) e como matéria-prima para desenvolvimento de fitoterapicos (SCHENKEL et al., 2001).
Nos EUA, ocorreu uma expansao marcante desse mercado. Por exemplo, para produtos contendo
kava-kava, entre 1997 e 1998, foi registrada uma expansao de 461% e para o hipérico, 190%
(BLUMENTHAL et al., 2000). Dados recentes mostram aumentos na venda de valeriana (+70,5%)
e cha-verde (+39,4%), entre 1999 e 2000 (BLUMENTHAL, 2001). Além disso, tém sido
desenvolvidos estudos de farmacoeconomia com matérias-primas vegetais, mostrando seu impacto
na economia de certos paises (DE SMET et al., 2000).

Para que possam ser preparadas monografias oficiais sobre plantas medicinais é
indispensavel estabelecer conhecimentos botanicos, agronémicos, quimicos, farmacolégicos e
toxicoldgicos e, apenas apods esses estudos é possivel, por questdes éticas e ldgicas, pensar em
ensaios clinicos. Numa época em que as exigéncias de seguranca, eficacia e qualidade,
estabelecidas pelas agéncias regulamentadoras de medicamentos, se tornaram mais rigidas, a
permanéncia ou entrada no mercado desses produtos estao relacionadas com o desenvolvimento
de estudos cientificos objetivando a obtencao de matérias-primas controladas, o desenvolvimento
de tecnologias apropriadas para a producao de extratos vegetais e, especialmente, a realizacao
de ensaios clinicos.

No Brasil, vinham sendo realizados inumeros trabalhos com o objetivo de embasar,
cientificamente, a utilizacdo de plantas como recurso terapéutico. Na década de 80, muitos
grupos, na sua quase totalidade concentrados em Instituicées de Ensino Superior (IES),
realizavam projetos de pesquisa nas areas da botanica, agronomia, quimica, farmacologia e
tecnologia farmacéutica, e seus esfor¢os eram direcionados para a avaliagéo das potencialidades
da nossa flora. O estado brasileiro exerceu uma agao multiplicadora, favorecendo a geracao de
conhecimentos e a formacgéao de recursos humanos, indispensaveis nas IES, através do Programa
de Pesquisa de Plantas Medicinais, iniciado em 1983, e vinculado a antiga Central de
Medicamentos (CEME/MS). A interrupcéo desse programa, em 1995, exerceu um impacto
negativo profundo no desenvolvimento dessas areas. Destaque-se ainda a deficiéncia em
recursos humanos qualificados para algumas areas especializadas, como a de desenvolvimento
tecnoldgico e a de ensaios clinicos, que vinham sendo apoiadas pelo referido Programa. No
entanto, estes estudos estdo sendo retomados apesar da inexisténcia de uma politica para o
setor, que poderia potencializar esses esfor¢os isolados.

Nosso pais possui a maior base universitaria das Américas, excluindo os EUA; nossos
cientistas publicam em revistas de grande impacto; nosso sistema de pos-graduacéao é de
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excelente nivel e serve de exemplo para varios outros paises; ha uma inegavel capacitacéao
cientifica em quase todas as areas relacionadas com o assunto em pauta; muitas patentes
que geraram medicamentos, hoje comercializados por empresas multinacionais, tiveram origem
em universidades brasileiras; temos a maior biodiversidade do planeta; algumas universidades
brasileiras possuem equipamentos analiticos equivalentes aos das grandes universidades
estrangeiras. No entanto, os recursos para financiar tais pesquisas nao sao suficientes em
volume e constancia, tendo em vista o alto custo do desenvolvimento destes produtos. Esse
fato determina que as pesquisas, realizadas nas IES, ndo sejam competitivas. Sera que este
ultimo argumento serviria para explicar totalmente porque nao se conseguiu ainda desenvolver
e colocar no mercado farmacéutico um fitoterapico genuinamente nacional, apesar de todos
os argumentos citados anteriormente? E claro que podemos classificar alguns fitoterapicos
disponiveis no mercado como nacionais, tais como aqueles a base de maracuja, espinheira-
santa, quebra-pedra, marcela e guarana, entre outros. Contudo, todos eles carecem de
alguma(s) da(s) etapa(s) de avaliagdo necessaria(s) para torna-los competitivos no mercado
farmacéutico.

Uma reflexao sobre a producao brasileira de medicamentos, a partir de plantas medicinais,
pode nos apontar alguns caminhos para esse questionamento. Alguns pontos dessa reflexao ja
foram discutidos num documento publicado pela Academia Brasileira de Ciéncias (FERREIRA,
1998), e que contém ainda muitas estatisticas sobre o assunto.

O problema nao é somente a falta de recursos, ha também uma auséncia de politica de
producdo de medicamentos fitoterapicos. Recentemente, isso foi enfatizado por YUNES et al.
(2001), que discutem a necessidade de uma politica definida, permanente e comprometida com o
desenvolvimento da industria farmacéutica, especialmente a de fitoterapicos.

Tem sido apontada, também, uma certa dificuldade de interagéo e cooperagao entre os
diferentes grupos multidisciplinares que trabalham nesta area. Esforcos devem ser feitos, em
todos os niveis, para minimizar esse impasse. Iniciativas como os Planos Regionais de Pesquisa,
apoiados pelo CNPg/MCT e por 6rgéos estaduais de fomento, talvez venham colaborar para a
solugéo deste problema.

Existe ainda uma falta de tradicdo das industrias farmacéuticas brasileiras em investir em
Pesquisa e Desenvolvimento - P&D - e isto € muito forte nas industrias de fitoterapicos, geralmente,
empresas familiares de pequeno ou médio porte. Dentre essas, apenas algumas poucas se
destacam pelo profissionalismo e seriedade com que atuam na area, mantendo inclusive acordos
de cooperagao com Universidades, objetivando garantir a qualidade, eficacia e seguranca de
seus produtos. A quase totalidade dos fitoterapicos produzidos com plantas nativas esta
fundamentada apenas no uso popular dessas plantas (ndo que isto ndo seja importante!), mas
sem comprovacao cientifica de eficacia e seguranca de uso, o que ndo é aceitavel (ERNST et al.,
1998). Essa situagéo, se nao for revertida, fara inevitavelmente que as industrias nacionais de
fitoterapicos, que nao se adaptarem aos novos tempos (na area de medicamentos, sinénimo de
competitividade baseada na qualidade de produtos e servi¢cos) enfrentem dificuldades para
sobreviver no futuro ou, na melhor das hipéteses, deixem de usufruir do dinamismo que devera
caracterizar o mercado nos proximos anos. A exemplo do que ocorre com a produgédo de
medicamentos sintéticos, o Brasil corre o risco de, apesar de possuir a maior biodiversidade
mundial, tornar-se importador de matérias-primas vegetais e reprodutor de formulagcdes
fitoterapicas.

A inexisténcia no Brasil de instrumentos que facam a necessaria interagdo universidade/
empresa, a exemplo do MIT (EUA) ou o BTG (Inglaterra). As universidades brasileiras ja
demonstraram que tém competéncia para formar recursos humanos capacitados e gerar
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conhecimentos, mas nao tém o dinamismo necessario para transformar os resultados de seus
trabalhos em produtos finais de aplicacao tecnoldgica (BRITO CRUZ, 2000). Essa situacao esta
sendo alterada a partir de propostas inovadoras, que buscam efetivar esta tdo necessaria interagéo,
como por exemplo, os ETT (Escritérios de Transferéncia de Tecnologia), muito comuns em paises
da Unido Européia ou da América do Norte (DEAN, 2000), ou as redes de difuséo, como proposto
por Franca (2001).

CONSIDERAGOES FINAIS

E preciso ressaltar que a biodiversidade brasileira ndo é conhecida com precisao, tal a sua
complexidade. O Brasil € o pais com a maior diversidade genética vegetal, contando com mais de
55.000 espécies catalogadas de um total estimado entre 350-550.000 (DIAS, 1996, apud GUERRA
e NODARI, 2001) e, claramente, o numero de pesquisadores dedicado aos estudos de plantas é
ainda reduzido (GOTTLIEB e BORIN, 1997). A situacdo é paradoxal: as plantas medicinais
brasileiras sdo consideradas como altamente promissoras, mas sdo pouco conhecidas, sob
qualquer ponto de vista. O que esta acontecendo atualmente € que esta se consumindo fitoterapicos
desenvolvidos na Europa e Ameérica do Norte, e nomes como hipérico, palmeto, ginkgo, equinacea,
cratego, tanacetum, etc. estdo se tornando familiares e preferidos por profissionais da saude que
apostam na fitoterapia, bem como pela populac&o. Além disso, produtos estdo sendo consumidos
sem que sua eficacia e seguranga tenham sido comprovadas. Basta lembrar os casos do hipérico
ou do ginkgo, para os quais os ensaios clinicos foram desenvolvidos com extratos padronizados,
de composicao definida.

No nosso mercado, a maioria dos produtos é constituida por capsulas contendo pos de
plantas rasuradas, para os quais nao existem comprovacgdes de eficacia e seguranca e nem
mesmo tradicdo de uso, ja que a ingestao nessa forma é tradicional apenas entre os animais.
Essa situacdo é lamentavel, ainda mais considerando que as principais indicagcées desses
produtos sao depressao e disturbios vasculares periféricos, respectivamente (BLUMENTHAL
et al., 2000).

E, portanto, indispensavel continuar o processo de formacao de recursos humanos e lutar
pelo estabelecimento de programas direcionados para a investigacao cientifica e tecnolégica na
area, buscando soluc¢des na privilegiada biodiversidade brasileira, através da descoberta e
desenvolvimento de novas moléculas com atividade terapéutica, ou no desenvolvimento de
fitoterapicos genuinamente nacionais.

Apesar do insuficiente investimento financeiro para o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, a comunidade cientifica brasileira vem envidando esfor¢cos na avaliacdo de nossos
recursos naturais, o que € denotado pela grande quantidade de investigacdes desenvolvidas,
muitas delas referenciadas em SIMOES et al.(2001).

Fica assim evidente que a aproximacgao da industria farmacéutica com a academia é hoje
mais do que uma necessidade: ela é a base da sua sobrevivéncia; da geragéo de novos empregos,
incluindo aqueles profissionais que estdo sendo formados nas Universidades brasileiras; e da
formacao de uma nova mentalidade, que estabelece o uso de nossos recursos naturais, propiciando
o desenvolvimento socioecondmico, com o indispensavel respeito aos ecossistemas e buscando
a manutencgao das caracteristicas culturais do pais.
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