Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 5.813, DE 22 DE JUNHO DE 2006.

Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso VI, alinea “a”,
do art. 84 da Constituicao,

DECRETA:

Art. 12 Fica aprovada a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, na forma do
Anexo a este Decreto.

Art. 22 Fica instituido Grupo de Trabalho para elaborar, no prazo de cento e \inte dias, o
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

Art. 32 O Grupo de Trabalho sera constituido por trés senidores do Ministério da Saude, um
dos quais sera designado seu coordenador, € por um representante de cada érgdo e entidade a
seguir identificados:

| - Casa Civil da Presidéncia da Republica;

Il - Ministério da Integracdo Nacional;

Il - Ministério do Desenwolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IV - Ministério do Desenwlvimento Agrario;

V - Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

VI - Ministério do Meio Ambiente;

VIl - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VIII - Ministério do Desenwlvimento Social e Combate a Fome;
IX - Ministério da Cultura;

X - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; e

X - Fundagao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Art. 42 O coordenador, os membros do Grupo de Trabalho e seus respectivos suplentes ser&o
designados pelo Ministro de Estado da Saude, mediante indicagdo dos dirigentes maximos dos
6rgaos e entidades nele representados.

Art. 52 O Grupo de Trabalho podera:
| - constituir comissdes e subgrupos de trabalho sobre temas especificos; e

Il - convidar profissionais liberais de notério saber na matéria ou especialistas de outros 6rgaos
ou entidades e da sociedade civil para prestar assessoria as suas atividades.

Art. 62 Cabera ao Ministério da Saude prover o apoio administrativo e os meios necessarios a
execucgao das atividades do Grupo de Trabalho.

Art. 72 A participagdo no Grupo de Trabalho, considerada prestacdo de senigo publico
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relevante, ndo sera remunerada.
Art. 82 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 22 de junho de 2006; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.
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Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 23.6.2006.
ANEXO
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
1- OBJETIVOS
Objetivo Geral

Garantir a populagéo brasileira 0 acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e
fitoterapicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o desenwolvimento da cadeia produtiva
e da industria nacional.

Objetivos Especificos

Ampliar as opgbes terapéuticas aos usuarios, com garantia de acesso a plantas medicinais,
fitoterapicos e senigos relacionados a fitoterapia, com seguranca, eficacia e qualidade, na
perspectiva da integralidade da atengcdo a saude, considerando o conhecimento tradicional sobre
plantas medicinais.

Construir o marco regulatério para produgao, distribuicido e uso de plantas medicinais e
fitoterapicos a partir dos modelos e experiéncias existentes no Brasil e em outros paises.

Promower pesquisa, desenwolvimento de tecnologias e inovagdes em plantas medicinais e
fitoterapicos, nas diversas fases da cadeia produtiva.

Promowver o desenwlvimento sustentavel das cadeias produtivas de plantas medicinais e
fitoterapicos e o fortalecimento da industria farmacéutica nacional neste campo.

Promowver o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticido dos beneficios decorrentes do
acesso aos recursos genéticos de plantas medicinais e ao conhecimento tradicional associado.

2 - DIRETRIZES
1. Regulamentar o cultivo, 0 manejo sustentavel, a produgéo, a distribuicdo e o uso de plantas
medicinais e fitoterapicos, considerando as experiéncias da sociedade civil nas suas diferentes

formas de organizagéao.

2. Promower a formagdo técnico-cientifica e capacitagdo no setor de plantas medicinais e
fitoterapicos.

3. Incentivar a formagdo e a capacitagdo de recursos humanos para o desenwolvimento de



pesquisas, tecnologias e inovagado em plantas medicinais e fitoterapicos.

4. Estabelecer estratégias de comunicagdo para diwlgacdo do setor plantas medicinais e
fitoterapicos.

5. Fomentar pesquisa, desenwlvimento tecnolégico e inovagdo com base na biodiversidade
brasileira, abrangendo espécies vegetais nativas e exoéticas adaptadas, priorizando as necessidades
epidemioldgicas da populagéo.

6. Promover a interagao entre o setor publico e a iniciativa privada, universidades, centros de
pesquisa e organizagbes ndo-governamentais na area de plantas medicinais e desenwolvimento de
fitoterapicos.

7. Apoiar a implantagao de plataformas tecnoldgicas piloto para o desenvolvimento integrado de
cultivo de plantas medicinais e produgéao de fitoterapicos.

8. Incentivar a incorporagao racional de novas tecnologias no processo de produgdo de plantas
medicinais e fitoterapicos.

9. Garantir e promover a seguranga, a eficacia e a qualidade no acesso a plantas medicinais e
fitoterapicos.

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

11. Promover a adogao de boas praticas de cultivo e manipulagédo de plantas medicinais e de
manipulagao e produgéao de fitoterapicos, segundo legislagéo especifica.

12. Promover o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo dos beneficios derivados do uso
dos conhecimentos tradicionais associados e do patriménio genético.

13. Promover a inclus&o da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das plantas
medicinais, insumos e fitoterapicos.

14. Estimular a producéo de fitoterapicos em escala industrial.

15. Estabelecer uma politica intersetorial para o desenwlvimento socioecondmico na area de
plantas medicinais e fitoterapicos.

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

17. Estabelecer mecanismos de incentivo para a inser¢ao da cadeia produtiva de fitoterapicos no
processo de fortalecimento da industria farmacéutica nacional.

3 - DESENVOLVIMENTO DAS DIRETRIZES

1. Regulamentar o cultivo, o manejo sustentawel, a producdo, a distribuicdo e o uso de plantas
medicinais e fitoterapicos, considerando as experiéncias da sociedade civil nas suas diferentes
formas de organizagao:

1.1. criar legislagdo especifica para regulamentacdo do manejo sustentavel e
produgao/cultivo de plantas medicinais que incentive o fomento a organizagbes e ao
associatiismo e a difusdo da agricultura familiar e das agroindustrias de plantas
medicinais;

1.2. criar e implementar regulamento de insumos de origem vegetal, considerando suas
especificidades;

1.3. criar e implementar legislagdo que contemple Boas Praticas de Manipulagcéo de
Fitoterapicos, considerando as suas especificidades quanto a prescrigao, a garantia e ao



controle de qualidade; e

1.4. criar e implementar legislagdo que contemple Boas Praticas de Fabricagdo de
Fitoterapicos, considerando as suas especificidades quanto a produgdo, a garantia e ao
controle de qualidade.

2. Promower a formagao técnico-cientifica e capacitagdo no setor de plantas medicinais e
fitoterapicos:

2.1. fortalecer e integrar as redes de assisténcia técnica e de capacitagao administrativa de
apoio a cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos;

2.2. promover a integracdo com o sistema de ensino técnico, pdés-médio, na area de
plantas medicinais e fitoterapicos, articulagdo com o Sistema S, com universidades e
incubadoras de empresas, fortalecimento da ATER - Assisténcia Técnica e Extensao Rural
por meio de agdes do governo e da iniciativa privada; e

2.3. elaborar programa de formagdo técnica e cientifica para o cultivo e o manejo
sustentavel de plantas medicinais e a produgao de fitoterapicos.

3. Incentivar a formagdo e a capacitacdo de recursos humanos para o desenwvolvimento de
pesquisas, tecnologias e inovagado em plantas medicinais e fitoterapicos:

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

3.2. criar e apoiar centros de pesquisas especializados em toxicologia de plantas
medicinais e fitoterapicos;

3.3. promowver a formagéo de grupos de pesquisa com atuagcdo wltada ao enfrentamento
das principais necessidades epidemioldgicas identificadas no Pais;

3.4. estabelecer mecanismos de incentivo a fixacdo de pesquisadores em centros de
pesquisas nas Regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste;

3.5. incentivar a formagao e atuacao de técnicos e tecnodlogos, visando a agregacao de
valor e a garantia da qualidade nas diversas fases da cadeia produtiva;

3.6. incentivar o desenwolvimento de linhas de pesquisa e implantacdo de areas de
concentracdo relacionadas a plantas medicinais e fitoterapicos nos cursos de pos-
graduacao;

3.7. incentivar o desenwolvimento de linhas de pesquisa para a formacdo de redes de
colegdes e bancos de germoplasma; e

3.8. apoiar a qualificacdo técnica dos profissionais de salde, e demais enwlvidos na
produgdo e uso de plantas medicinais e fitoterapicos.

4. Estabelecer estratégias de comunicagdo para diwlgagdo do setor plantas medicinais e
fitoterapicos:

4.1. estimular profissionais de saude e a populagéo ao uso racional de plantas medicinais
e fitoterapicos;

4.2. desenwolver e atualizar um portal eletrbnico nacional para plantas medicinais e
fitoterapicos;

4.3. apoiar e incentivar eventos de plantas medicinais e fitoterapicos, para diwlgar,
promover e articular agdes e experiéncias das cadeias produtivas do setor;



4.4. estimular a producao de material didatico e de diwlgagao sobre plantas medicinais e
fitoterapicos; e

4.5. apoiar as iniciativas de coordenagdo entre as comunidades para a participagdo nos
féruns do setor.

5. Fomentar pesquisa, desenwolvimento tecnolégico e inovacdo com base na biodiversidade
brasileira, abrangendo espécies vegetais nativas e exoéticas adaptadas, priorizando as necessidades
epidemioldgicas da populagdo:

5.1. incentivar e fomentar estudos sobre plantas medicinais e fitoterapicos, abordando a
cadeia produtiva no que tange:

* a etnofarmacologia;

* 3 producao de insumos;

* ao desenwolvimento de sistema de produgdo e manejo sustentavel;
* 3 implantagao de redes de cole¢cdes e bancos de germoplasma;

* ao desenwolvimento de produtos;

* a qualidade dos senvigos farmacéuticos;

» a farmacoepidemiologia;

* a farmacovigilancia;

= 3 farmacoeconomia;

® 90 uso racional; e

* a participagdo de agricultura familiar nas cadeias produtivas de plantas medicinais e
fitoterapicos;

5.2 incentivar e fomentar estudos sobre plantas medicinais e fitoterapicos, abordando
educagao em saude, organizagao, gestdo e desenwolvimento da assisténcia farmacéutica,

incluindo as agbes da atencao farmacéutica; e

5.3 estabelecer mecanismos de financiamento a pesquisa, desenwolvimento, inovagao e
validagao de tecnologias para a produgao de plantas medicinais e fitoterapicos.

6. Promover a interagdo entre o setor publico e a iniciativa privada, universidades, centros de
pesquisa e organizagbes ndo-governamentais na area de plantas medicinais e desenwolvimento de
fitoterapicos:

6.1. apoiar o desenwlvimento de centros e grupos de pesquisa emergentes;

6.2. identificar e promover a integragdo dos centros de pesquisa existentes no Pais;
6.3. incentivar a realizag&o de parceria em projetos de pesquisa;

6.4. estruturar rede de pesquisa; e

6.5. incentivar a transferéncia de tecnologia das instituicbes de pesquisa para o setor
produtivo.

7. Apoiar a implantagéo de plataformas tecnologicas piloto para o desenvolvimento integrado de
cultivo de plantas medicinais e produgao de fitoterapicos:

7.1. desenwlver tecnologia nacional necessaria a produgao de insumos a base de plantas
medicinais;
7.2. incentivar o desenwlvimento de tecnologias apropriadas aos pequenos
empreendimentos, a agricultura familiar e estimulando o uso sustentavel da biodiversidade
nacional; e

7.3. fomentar a realizagdo de pesquisas, visando a ampliagdo do nimero de espécies



nativas da flora brasileira na Farmacopéia Brasileira.

8. Incentivar a incorporacdo racional de novas tecnologias no processo de produgdo de plantas
medicinais e fitoterapicos:

8.1. estimular o desenwolvimento nacional de equipamentos e tecnologias necessarios a
garantia e ao controle de qualidade na produgao de plantas medicinais e fitoterapicos;

8.2. prospectar novas tecnologias que potencializem o sistema de produgao;

8.3. incluir procedimento de avaliagdo tecnoldgica como rotina para a incorporagao de
novas tecnologias; e

8.4. desenwlver mecanismos de monitoramento e avaliagcdo da incorporagéo de tecnologia.

9. Garantir e promover a seguranga, a eficacia e a qualidade no acesso a plantas medicinais e
fitoterapicos:

10.
caseiros:

9.1. promover o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos;

9.2. incluir plantas medicinais e fitoterdpicos na lista de medicamentos da “Farméacia
Popular’;

9.3. implementar Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no dmbito do
Sistema Unico de Saude - SUS, em conformidade com as diretrizes estabelecidas pela
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS e pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica;

9.4. atualizar permanentemente a Relagdo Nacional de Fitoterapicos (RENAME-FITO) e a
Relacao Nacional de Plantas Medicinais; e

9.5. criar e implementar o Formulario Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

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

10.1. criar parcerias do governo com movimentos sociais Visando ao uso seguro e
sustentavel de plantas medicinais;

10.2. identificar e implantar mecanismos de validagao/reconhecimento que levem em conta
os diferentes sistemas de conhecimento (tradicional/popular x técnico-cientifico);

10.3. promover agdes de salvaguarda do patriménio imaterial relacionado as plantas
medicinais (transmiss&o do conhecimento tradicional entre geragdes); e

10.4. apoiar as iniciativas comunitarias para a organizacdo e o reconhecimento dos
conhecimentos tradicionais e populares.

11. Promover a adogao de boas praticas de cultivo € manipulagéo de plantas medicinais e de
manipulagao e produgao de fitoterapicos, segundo legislagao especifica:

11.1. estimular a implantacdo de programas e projetos que garantam a producdo e a
dispensacédo de plantas medicinais e fitoterapicos; e

11.2. resgatar e valorizar o conhecimento tradicional sobre plantas medicinais.

12. Promover o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo dos beneficios derivados do uso
dos conhecimentos tradicionais associados e do patrimdnio genético:

12.1. apoiar e integrar as iniciativas setoriais relacionadas a disseminacdo e ao uso



sustentavel de plantas medicinais e fitoterapicos existentes no Brasil;

12.2. facilitar e apoiar a implementagao dos instrumentos legais relacionados a protegao
dos conhecimentos tradicionais associados ao uso de plantas medicinais e fitoterapicos;

12.3. integrar as iniciativas governamentais e ndo-governamentais relacionadas a protegao
dos conhecimentos tradicionais associados ao uso de plantas medicinais e fitoterapicos; e

12.4. fortalecer e aperfeigoar os mecanismos governamentais de protegdo da propriedade
intelectual na area de plantas medicinais e fitoterapicos.

13. Promower a inclusdo da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das
plantas medicinais, insumos e fitoterapicos:

13.1. estimular a producao de plantas medicinais, insumos e fitoterapicos, considerando a
agricultura familiar como componente dessa cadeia produtiva;

13.2. estabelecer mecanismos de financiamento para estruturacdo e capacitacdo continua
da rede ATER;

13.3. disseminar as boas praticas de cultivo e manejo de plantas medicinais, e preparagéo
de remédios caseiros;

13.4. apoiar e estimular a criagdo de bancos de germoplasma e horto-matrizes em
instituicbes publicas; e

13.5. promover e apoiar as iniciativas de producdo e de comercializacdo de plantas
medicinais e insumos da agricultura familiar.

14. Estimular a producéo de fitoterapicos em escala industrial:

14.1. incentivar e fomentar a estruturacdo dos laboratérios oficiais para producdo de
fitoterapicos; e

14.2. incentivar a producao de fitoterapicos pelas industrias farmacéuticas nacionais.

15. Estabelecer uma politica intersetorial para o desenwlvimento socioecondmico na area de
plantas medicinais e fitoterapicos:

15.1. criar mecanismos de incentivos para a cadeia produtiva de plantas medicinais e
fitoterapicos;

15.2. apoiar o desenwlvimento e a interagdo dos agentes produtivos de toda cadeia de
plantas medicinais e fitoterapicos;

15.3. fomentar a produgdo de insumos, o beneficiamento, a comercializagdo e a
exportacao de plantas medicinais e fitoterapicos;

15.4. estimular o uso e o desenwlvimento de sistema de producdo organica plantas
medicinais; e
15.5. disponibilizar tecnologias apropriadas para o uso de plantas medicinais e
fitoterapicos.

16. Incrementar as exportagdes de fitoterapicos e insumos relacionados, priorizando aqueles de
maior valor agregado:

16.1. estabelecer programas de promogé&o comercial para plantas medicinais e
fitoterapicos;



16.2. promover a Politica de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no &mbito do MERCOSUL,;
e

16.3. instituir linhas de financiamento para producdo de fitoterdpicos e insumos
relacionados para fins de exportagao.

17. Estabelecer mecanismos de incentivo para a insergao das cadeias e dos arranjos produtivos
de fitoterapicos no processo de fortalecimento da industria farmacéutica nacional:

17.1. estabelecer mecanismos crediticios e tributarios adequados a estruturacdo das
cadeias e dos arranjos produtivos de plantas medicinais e fitoterapicos;

17.2. estabelecer mecanismos para distribuicdo dos recursos destinados ao
desenwlvimento regional da cadeia produtiva de fitoterapicos;

17.3. realizar andlise prospectiva da capacidade instalada nas diferentes regioes;

17.4. definir critérios diferenciados para alocacgao e distribuicdo dos recursos orgamentarios
e financeiros destinados as cadeias produtivas de fitoterapicos;

17.5. selecionar projetos estratégicos na area de plantas medicinais e fitoterapicos,
visando ao investimento em projetos pilotos; e

17.6. utilizagdo do poder de compra do Estado na area da saude para o fortalecimento da
produc&o nacional.

4 - MONITORAMENTO E AVALIACAO

A explicitacdo de diretrizes e prioridades desta Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, no ambito federal, evidencia a necessidade de um processo continuo de monitoramento
e avaliagdo de sua implementagéo, por meio de:

1. criagdo do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, grupo técnico
interministerial formado por representantes do governo e dos diferentes setores da sociedade civil
enwlvidos com o tema, que tera a missédo dos referidos monitoramento e avaliagédo da implantagéo
desta politica. Esse comité devera inicialmente criar instrumentos adequados a mensuragdo de
resultados para as diversas vertentes desta politica, além de incentivar parcerias técnicas dos setores
do governo envolvidos com sua implantagao;

2. definicdo de critérios, parametros, indicadores e metodologia wltados, de forma especifica e
inovadora, a awaliagdo da politica, sendo as informagbes alimentadoras do processo de
monitoramento e avaliagdo, geradas no interior dos varios planos, programas, projetos, agdes e
atividades decorrentes dessa politica nacional;

3. desdobramento desta politica em seus objetivos, visando avaliar as questdes relativas ao
impacto de politicas intersetoriais sobre plantas medicinais e fitoterapicos, de forma a garantir a
populacédo brasileira 0 acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos,
promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o desenwolvimento da cadeia produtiva e da industria
nacional. Para tanto, deverdo ser mensuradas a ampliagdo das opc¢des terapéuticas aos usuarios e a
garantia de acesso a plantas medicinais, fitoterapicos e senigcos relacionados a fitoterapia,
observando-se a perspectiva de integralidade da atengao a saude;

4. criagdo de marco regulatério para produgdo, distribuicdo e uso de plantas medicinais e
fitoterapicos, e seu conseqliente acompanhamento, assim como das iniciativas de promogado a
pesquisa, desenvolvimento de tecnologias e inovagdes nas diversas fases da cadeia produtiva;

5. acompanhamento, pari passu, pelo gestor federal, de movimentos estruturais, como:
desenwolvimento sustentavel das cadeias produtivas, fortalecimento da industria farmacéutica
nacional, uso sustentawvel da biodiversidade e reparticao dos beneficios decorrentes do acesso aos
recursos genéticos de plantas medicinais e ao conhecimento tradicional associado;



6. acompanhamento do cumprimento dos compromissos internacionais assumidos pelo Pais na
area, com destaque aqueles de iniciativa das Nagbes Unidas, representada por diversos organismos
internacionais, como a Organizagdao Mundial da Saude - OMS, assim como aos preceitos da
Convencao sobre Diversidade Biologica - CDB, da qual o Brasil é signatario. Acompanhamento, no
ambito interno, da consonancia da presente politica com as demais politicas nacionais, tendo em
vista a incorporagéo alinhada e integrada de concepgdes, objetivos, metas e estratégias de saude,
desenwlvimento industrial e meio ambiente na agenda de governo.



