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Resumo

O presente estudo analisa como a insuficiéncia de estruturagéo, normatizacao, va-
lorizagao cientifica e financiamento limita a competitividade internacional dos produtos
fitoterapicos brasileiros. A pesquisa parte da constatagao de que, apesar de o Brasil possuir
uma das maiores biodiversidades do planeta e amplo conhecimento tradicional associado
ao uso de plantas medicinais, o pais ainda apresenta baixa inser¢do no mercado global de
fitoterapicos. O trabalho investiga as principais barreiras regulatorias, técnicas e cientificas
impostas pelos mercados da Unido Europeia e dos Estados Unidos, com foco nas exigén-
cias das agéncias EMA, FDA e ANVISA. Metodologicamente, trata-se de uma pesquisa
exploratéria, qualitativa e bibliografica, complementada por entrevista semiestruturada com
especialista da area farmacéutica. Os resultados evidenciam que a escassez de investi-
mentos em pesquisa e desenvolvimento, a baixa divulgacao internacional de monografias
nacionais, a auséncia de padronizagao técnica, a dificuldade de harmonizagao regulatéria e
a fragilidade dos mecanismos de protecao da propriedade intelectual reduzem a capacidade
competitiva do setor. Além disso, observa-se que a dependéncia tecnoldgica externa e as
assimetrias regulatérias dificultam a insercao dos fitoterapicos brasileiros em mercados mais
exigentes. Conclui-se que o fortalecimento da industria fitoterapica nacional depende de
politicas publicas integradas, investimentos em infraestrutura cientifica, incentivo a inovagao,
ampliacao das pesquisas clinicas e ado¢ao de mecanismos eficientes de certificacéo e
protecao da biodiversidade brasileira.

Palavras-chave: Fitoterapicos. Comércio internacional. Biodiversidade brasileira



Abstract

This study analyzes how the lack of structuring, regulation, scientific recognition,
and investment limits the international competitiveness of Brazilian herbal medicines. The
research is based on the observation that, despite Brazil possessing one of the greatest bio-
diversities in the world and extensive traditional knowledge associated with medicinal plants,
the country still has limited participation in the global herbal products market. The study
investigates the main regulatory, technical, and scientific barriers imposed by the European
Union and United States markets, focusing on the requirements established by EMA, FDA,
and ANVISA. Methodologically, the research is exploratory, qualitative, and bibliographic,
complemented by a semi-structured interview with a pharmaceutical sector specialist. The
findings demonstrate that the lack of investment in research and development, the low inter-
national dissemination of national monographs, the absence of technical standardization,
the difficulty of regulatory harmonization, and weaknesses in intellectual property protection
mechanisms reduce the sector’'s competitive capacity. Furthermore, external technological
dependence and regulatory asymmetries hinder the insertion of Brazilian herbal medicines
into highly demanding international markets. The study concludes that strengthening the
Brazilian herbal medicine industry depends on integrated public policies, investments in
scientific infrastructure, incentives for innovation, expansion of clinical research, and the
adoption of efficient certification mechanisms and biodiversity protection strategies.

Keywords: Herbal Medicines. International Trade. Brazilian Biodiversity.
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1 INTRODUCAO

O mercado global de medicamentos fitoterapicos tem crescido bastante nas ultimas
décadas. Esse aumento é impulsionado pela busca por alternativas a medicina convencio-
nal, pelo interesse em terapias naturais e pelo reconhecimento do potencial das plantas
medicinais. Segundo dados da Fortune Business Insights (2025), o setor movimenta cerca
de 100 bilhdes de délares por ano no mundo, com destaque para os mercados da Unido
Europeia e dos Estados Unidos. Esses locais tém alta demanda por produtos naturais, mas
também exigem sistemas rigorosos de controle sanitario e regulatorio.

Nesse cenario, o Brasil se destaca por ter uma das maiores biodiversidades do
planeta e por um vasto conhecimento tradicional sobre 0 uso de plantas medicinais. Esses
fatores mostram seu potencial para se tornar um exportador significativo de fitoterapicos.
No entanto, esse potencial ainda nao se traduziu em destaque no mercado internacional
devido a problemas técnicos, cientificos e regulatérios que dificultam a competitividade das
empresas brasileiras (Sizukusa; Fontoura; Krieger, 2023).

Um dos principais desafios sdo as barreiras regulatérias. No Brasil, o registro de
medicamentos fitoterapicos é controlado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Nos Estados Unidos, esses produtos sdo classificados conforme as regras da
Food and Drug Administration (FDA), geralmente como suplementos alimentares. Na Uniao
Europeia, os fitoterapicos devem cumprir as exigéncias da European Medicines Agency
(EMA), que estabelece critérios rigorosos para a comprovagao cientifica de eficacia e
seguranca.

As diferencas entre esses regulamentos fazem com que as empresas brasileiras
precisem ajustar seus produtos a diferentes padrdes de qualidade, documentacao técnica e
exigéncias clinicas. Isso requer investimentos significativos em pesquisa, desenvolvimento
e certificacdes (Oliveira; Ropke, 2016). Além disso, ha uma discrepancia entre a grande
biodiversidade do Brasil e sua baixa participacao na producao e exportacao de fitoterapicos.
Essa situacao esta ligada a auséncia de politicas mais eficazes de inovagao tecnolégica, a
falta de infraestrutura laboratorial e ao baixo investimento em bioprospeccao, o que dificulta
a transformacao do conhecimento tradicional em produtos mais valiosos.

Outro ponto importante é a protecao da propriedade intelectual, que ainda é fragil
no Brasil e isso contribui para praticas de biopirataria e para a perda de controle cientifico
sobre 0s recursos genéticos nacionais.

Diante desse contexto, esta pesquisa busca responder a seguinte pergunta: quais
sao os principais desafios regulatérios e técnicos enfrentados pelas empresas brasileiras
de medicamentos fitoterapicos no registro e na exportacao para os mercados dos Estados
Unidos e da Uni&o Europeia?

A investigacdo parte da hipotese de que as barreiras regulatérias internacionais,
combinadas com a falta de padronizacao técnica e a escassez de estudos clinicos robustos



sobre eficacia e seguranga, representam os principais obstaculos para a competitividade
dos fitoterapicos brasileiros no comércio internacional.



2 OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GERAL

Este trabalho tem como objetivo realizar uma analise comparativa das regulamenta-
¢cOes aplicaveis aos produtos fitoterapicos nos mercados da Unido Europeia e dos Estados
Unidos, com foco nos requisitos estabelecidos pela EMA (European Medicines Agency)
e pelo FDA (Food and Drug Administration). Por meio de pesquisa bibliogréafica, analise
documental e entrevista semiestruturada com um especialista da area, busca-se identificar
e discutir as principais barreiras regulatérias, técnicas e cientificas que influenciam o acesso
e a comercializacao internacional dos fitoterapicos brasileiros, comparando os diferentes
marcos regulatérios e seus impactos para o setor.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

A pesquisa busca identificar e classificar as principais exigéncias regulatérias da EMA
e do FDA que representam barreiras nao tarifarias para os fitoterapicos brasileiros, mapear
a cadeia de valor dos fitoterapicos nacionais desde a bioprospeccao até a exportacao,
compreender as necessidades de P&D, propor um modelo de harmonizagao regulatéria e
de certificacdo que facilite a adequacéo dos produtos brasileiros aos padrdes europeus e
norte-americanos.



3 JUSTIFICATIVA

Como justificativa para este estudo, podem ser observadas diferentes dimensdes que
se complementam, a fim de compreender os motivos pelos quais o Brasil, mesmo possuindo
uma das maiores biodiversidades do planeta, ndo ocupa uma posi¢cdo de destaque no
mercado global de fitoterapicos.

No campo académico, aprofundar o estudo sobre barreiras ndo-tarifarias especifi-
cas, como as barreiras técnicas e as barreiras regulatérias, vislumbramos uma possivel
contribuicao para a literatura na area de Comércio Exterior, complementando informacoes
ja existentes ao correlacionar a riqueza da biodiversidade brasileira com os desafios de
acesso aos maiores mercados consumidores desses produtos, visando assim colaborar
com um estudo de caso complexo e de alto valor estratégico.

Do ponto de vista econémico veremos que o mercado de fitoterapicos cresce de
forma acelerada, sendo avaliado globalmente em US$ 233,08 bilhdes em 2024 com uma
projecao de atingir a marca de US$ 437 bilhdes em 2032, uma vez que a Europa dominando
0 mercado com 44,55% da participacdo em 2024, seguida pelos Estados Unidos, com
um mercado que podera chegar em U$ 37,90 bilhdes em 2032 de acordo com dados da
Fortune Business Insights (2025). Sendo assim, com a superagao das barreiras regulatérias
e técnicas, o Brasil podera se transformar em um enorme potencial exportador, estimulando
a inovacao tecnoldgica, econémica e agregando um valor inestimavel aos produtos nacionais
de alto valor agregado.

Por fim, analisando estrategicamente, ao identificar os principais pontos das barreiras
regulatérias dos mercados europeus e norte-americanos, o estudo podera oferecer um
ponto de partida para a atuagéo coordenada de 6rgaos como a ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria), INPI (Instituto Nacional de Propriedade Industrial) e agéncias de
fomento a exportacdo visando a protecao do patriménio genético e o combate a biopirataria.



4 REFERENCIAL TEORICO
4.1 FUNDAMENTOS E CLASSIFICACAO DOS PRODUTOS FITOTERAPICOS

A origem do conhecimento do homem sobre as virtudes das plantas confunde-se
com sua propria histéria. Certamente surgiu, a medida que tentava suprir suas necessidades
basicas, por meio das casualidades, tentativas e observagdes, conjunto de fatores que
constituem o empirismo. (Almeida, 2011)

A eficacia dos medicamentos de origem vegetal é fato desde as mais remotas civili-
zaglOes, na chamada “Matriz Geogréfica” da civilizagao ocidental: 0 quadrante noroeste que
envolvia Europa (Mar Mediterraneo), Africa Setentrional (Vale do Rio Nilo), Asia Ocidental
(Mesopotamia) e as regides entre os rios Tigre e Eufrates. (Almeida, 2011)

O uso de vegetais superiores com fins terapéuticos € uma pratica universal, sendo a
fitoterapia a base dos cuidados de saude em todas as culturas ao longo da histéria. (Alves,
2013)

No contexto brasileiro, esta tradigéo € de longa data e foi amplamente documentada
pelos naturalistas viajantes que estiveram no pais nos séculos XVI, XVII e XllI, registrando
a vasta flora e 0 emprego das plantas pelas populacdes nativas. O trabalho desses pesqui-
sadores, como o registro de plantas utilizadas pelos indigenas no século XVI, demonstra a
riqueza histérica do conhecimento associado a biodiversidade (Alves, 2013).

Estima-se que o Brasil possua aproximadamente uma quinta parte da flora mundial
e que o uso medicinal de muitas espécies data de séculos antes da vinda dos portugueses,
em 1500. A existéncia de seis principais biomas, a Amazdnia, o Cerrado, a Mata Atlantica, a
Caatinga, o Pantanal e as pradarias do Extremo Sul, variaveis em clima e elevagao, resulta
na imensa diversidade observada. Cada espécie varia geneticamente e pode expressar,
em condi¢des de estresse, substancias necessarias a sua sobrevivéncia, principalmente
na defesa contra predadores e doengas. Essas defesas quimicas das plantas podem agir
farmacologicamente em animais, inclusive no ser humano, em prol da saude. O uso empirico
tradicional tem, assim, uma base cientifica. No entanto, &€ fundamental que a analise quimica
do material usado em ensaios farmacolégicos e clinicos seja definida, pois uma variedade
quimica da planta pode ter uma acéo distinta de outra variedade.(Gilbert; Alves; Favoreto,
2022).

Conforme Gilbert, Alves e Favoreto (2022), a pouca divulgacao internacional da
flora medicinal sul-americana leva a crenga de que a fitoterapia eficaz e segura depende
de plantas de outros continentes, como as europeias e asiaticas, cujas pesquisas sao
conhecidas. Apesar disso, ha um vasto acervo de pesquisas, estudos e producdes cientificas
sobre a flora medicinal brasileira, e as monografias visam tornar esse conhecimento mais
acessivel.
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4.2 O COMERCIO INTERNACIONAL DE FITOTERAPICOS

Segundo dados apontados pela Fortune Business Insights no ano de 2025, o mer-
cado de fitoterapicos teve um crescimento relevante devido a constante demanda da
populacao global por produtos de uso natural com menos riscos. No entanto, a insergéo
competitiva do Brasil neste cenario promissor € bastante dificultada por conta das barreiras
estruturais e exigéncias de certificacao internacional dos principais mercados consumidores
que sao os Estados Unidos e a Europa.

Segundo dados da Fortune Business Insights (2025), o mercado global de fitoterapi-
cos foi avaliado em US$233,08 bilhdes em 2024, com a previsdo de que possa atingir US$
437 bilhdes até o ano de 2032, apresentando uma taxa de crescimento anual de 8,23%
no periodo de 2025 a 2032. A Europa domina o mercado, detendo cerca de 44,55% da
participacao no ano de 2024, seguida pelos Estados Unidos, no qual o mercado deve atingir
US$ 37,90 bilhdes em 2032. Este crescimento se da pois o consumidor médio europeu
estéd optando por medicamentos de uso mais naturais que tenham menos riscos de efeitos
colaterais.

De acordo com a ONU (2023), cerca de 40% dos produtos farmacéuticos atuais
tém uma base de produto natural, e medicamentos de referéncia derivam da medicina
tradicional, incluindo aspirina, artemisinina, usada para combater a malaria, e tratamentos
de cancer infantil e que 170 Estados-membros relataram a OMS que fazem uso da medicina
tradicional, o que reforga a relevancia global do setor.

Em contraste com essa realidade, segundo apontou (Albuquerque, 2025), o Brasil
apostou na atracao de empresas multinacionais estrangeiras, considerando que a producao
local de farmoquimicos e medicamentos viria acompanhada pela transferéncia de tecnologia,
0 que nao se concretizou. A falta de investimento em P&D é evidente, com a despesa
nacional nessa area em declinio nos ultimos anos. Em 2017, chegou a R$ 41,2 bilhdes,
o menor patamar desde 2012, segundo o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes
(MCTI). Em 2017, o investimento em P&D atingiu o menor patamar desde 2012, com
R$ 41,2 bilhdes. O proprio Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagoées (MCTI) teve
seu orcamento significativamente reduzido em 2020.— excluindo salarios e despesas
obrigatérias, sobraram R$ 3,7 bilhdes para investimentos, 30% a menos que em 2019, em
valores reais.

O principal diferencial competitivo do Brasil reside em sua biodiversidade e no
conhecimento tradicional associado e esta em um momento decisivo para consolidar seu
protagonismo. Seu territério tem uma biodiversidade inigualével, infraestrutura cientifica
avancada e talentos qualificados, mas ainda enfrenta gargalos em investimento e escala
de execucao de projetos aplicados (Albuquerque, 2025), para transformar esse potencial
em protagonismo internacional, as empresas brasileiras precisam superar as barreiras
estruturais e atender as rigorosas exigéncias de certificacao.
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4.3 DISCREPANCIAS ENTRE A BIODIVERSIDADE BRASILEIRA E A PRODUCAO DE
FITOTERAPICOS

Para (Oliveira, 2025), os fitoterapicos representam uma fragao significativa da histoéria
da medicina tradicional e permanecem relevantes no mercado farmacéutico atual.

Apesar de o Brasil possuir a maior biodiversidade do planeta, abrigando, segundo
relatério do Ministério do Meio Ambiente (BRASIL. Ministério do Meio Ambiente e Mudanca
do Clima, 2025),

Cerca 15% a 20% de toda a diversidade biol6gica mundial, abrigando 44 mil espécies
da flora e mais de 8 mil espécies de fungos e possuindo um vasto conhecimento tradicional
associado ao uso de plantas medicinais, 0 pais hdo conseguiu ainda consolidar um papel
de protagonismo como exportador de fitoterapicos.

O pais enfrenta dificuldades na estruturacdo da sua cadeia de desenvolvimento
tecnoldgico na industria de fitoterapicos, devido a falta de estruturacdo das empresas e
um certo desdém para com investimentos financeiros, logisticos e operacionais nesta area,
fazendo com que o pais ndo atue em todas as etapas de desenvolvimento de producéo
dos produtos farmacolégicos, que se tornam cada vez mais requisitados no mercado
internacional.

A maior parte dos laboratérios instalados no pais n&o opera nas etapas de desen-
volvimento de novos farmacos, por ndo possuir cultura, infraestrutura e recursos humanos
capacitados para as atividades de P&D, adotando o papel de simples usuaria de tecnolo-
gia. [...] Grande parte do aporte financeiro [...] Destina-se a adequacéao de area fisica
para cumprimento de normas sanitarias ou expansao da escala de produgao, sem que o
valor agregado ou o impacto financeiro no sistema de saude seja necessariamente um
determinante da escolha dos produtos fabricados (Biazus, 2008).

Discorrendo um pouco mais sobre os problemas estruturais que o Brasil enfrenta na
producdo de medicamentos de origem farmacolégica, Mesquita (2025), salienta que a dis-
crepéancia entre a biodiversidade e a produgao industrial brasileira € um reflexo de desafios
estruturais que resultam na condi¢do de o pais ser “megadiverso e ‘'megadependente”.

O Brasil nao controla as etapas mais avangadas da pesquisa cientifica e da produgéao
industrial, visto que “as atividades estratégicas da cadeia produtiva, como a P&D e a
producao de farmoquimicos, permanecem concentradas no exterior” (Mesquita, 2025) .

Tal cenario reflete a problematica apontada na teoria da dependéncia, onde o Bra-
sil, historicamente submisso as influéncias externas, adota politicas que frequentemente
reforcam a centralizagao e dependéncia de estruturas de poder hegemdnicas. A baixa repre-
sentatividade da flora brasileira nas politicas de fitoterapia e nos registros de medicamentos
fitoterapicos € um exemplo dessa limitagdo (Mesquita, 2025).

A necessidade de desenvolvimento tecnoldgico avangado para a produgao pode
limitar 0 acesso de pequenas comunidades a esses produtos, especialmente em areas
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rurais e remotas, pois gera dependéncia de atores mercantis concentrados nos centros
econO6micos do pais (Mesquita, 2025).

O avanco na area de fitoterapicos € um processo que demanda uma analise minuci-
osa e completa de todas as suas etapas. Para (Oliveira; Ropke, 2016), o desenvolvimento
tecnoldgico desses medicamentos exige um estudo detalhado da sua cadeia produtiva, que,
em sua esséncia, abrange o percurso integral do produto: desde o cultivo e manejo da
matéria-prima até a comercializacdo do medicamento acabado.

O déficit em relacdo aos medicamentos tem o agravante da industria farmacéutica
brasileira ser majoritariamente transformadora de matéria-prima, atuando apenas nos
ultimos estégios da cadeia produtiva do medicamento. Assim, devido as grandes barreiras de
entrada no mercado, principalmente econémicas, a industria farmacéutica brasileira precisa
aproveitar as oportunidades oferecidas pelos recursos naturais do pais e o conhecimento
popular em plantas medicinais para desenvolver produtos inovadores baseados na sua
biodiversidade. (Biazus, 2008 p.18).

De acordo com Oliveira (2013), os principais entraves da Medida Proviséria n® 2.186-
16/2001 para a indUstria farmacéutica e de biotecnologia sdo: (1) a auséncia de mecanismos
adequados de regularizacao e a aplicagcao de multas desproporcionais a lucratividade dos
produtos; (2) os atrasos e 0 aumento dos custos nos processos de pesquisa e desenvol-
vimento; e (38) a inseguranca juridica relacionada ao acesso ao conhecimento tradicional
associado.

4.4 OS DESAFIOS REGULATORIOS E CIENTIFICOS NO RECONHECIMENTO DOS
FITOTERAPICOS

A regulamentagéo internacional de medicamentos fitoterapicos passou por importan-
tes transformacgdes ao longo das ultimas décadas, principalmente em razao do crescimento
do mercado de produtos naturais, da ampliagdo do consumo de suplementos botanicos e
da necessidade de criacdo de mecanismos regulatorios capazes de equilibrar seguranca
sanitaria, eficacia terapéutica e desenvolvimento econémico da industria farmacéutica.

4.41 O Modelo Europeu (EMA)

A European Medicines Agency (EMA) é regida pela Diretiva 2001/83/CE, que es-
tabelece um codigo comunitario responsavel por normatizar todos os paises da Uniao
Europeia em uma Unica diretiva, buscando reduzir a burocratizagéo existente em razao das
diferentes interpretacdes legislativas de cada pais sobre 0 uso de medicamentos. Conforme
evidenciado pelo Jornal Oficial das Comunidades Europeias, a diretiva foi criada com o
objetivo de garantir a protegdo da saude publica, sem impedir o desenvolvimento da indus-
tria farmacéutica e o comércio de medicamentos na Comunidade Europeia. Além disso,
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reconhece que as disparidades entre as legislagdes nacionais dificultavam o comércio de
medicamentos e impactavam diretamente o funcionamento do mercado interno europeu,
tornando necesséria a harmonizagao dessas disposigées (European Parliament, 2004).

Apos a criagao da Diretiva 2001/83/CE, considerada um marco para a regulamen-
tacdo farmacéutica europeia, houve a necessidade de uma nova diretiva voltada especi-
ficamente aos medicamentos fitoterapicos tradicionais, resultando na criagao da Diretiva
2004/24/CE. Essa nova diretiva faz referéncia direta a Diretiva 2001/83/CE, a qual exigia que
os pedidos de autorizagdo para comercializacao de medicamentos fossem acompanhados
de um dossié contendo informagdes e documentos relativos aos ensaios fisico-quimicos,
biol6gicos, microbiolégicos, farmacologicos, toxicoldgicos e clinicos, com o objetivo de
comprovar a qualidade, seguranca e eficacia do produto.

Entretanto, a prépria Diretiva 2001/83/CE ja previa certa flexibilizagcao regulatoria,
estabelecendo que, caso o requerente apresentasse referéncias detalhadas a literatura
cientifica publicada, demonstrando utilizacdo medicinal bem estabelecida, eficacia reconhe-
cida e nivel aceitavel de seguranga, nao seria necessaria a apresentacao de resultados de
testes pré-clinicos ou ensaios clinicos adicionais.

Nesse contexto, a Diretiva 2004/24/CE aprofunda essa discussao ao reconhecer
que muitos medicamentos derivados de principios ativos vegetais, apesar de sua longa
tradicdo de uso, ndo atendiam plenamente aos requisitos cientificos exigidos pela diretiva
anterior, como estudos robustos e ensaios clinicos completos, tornando-se inelegiveis para
autorizacao de comercializacao convencional. Além disso, a diretiva destaca que essas
exigéncias dificultavam o comércio de medicamentos tradicionais na Comunidade Europeia
e provocavam distor¢gdes concorrenciais entre os fabricantes.

Dessa forma, a Diretiva 2004/24/CE passou a reconhecer que, devido as carac-
teristicas peculiares dos medicamentos fitoterapicos tradicionais, seria necessario um
procedimento especial e simplificado de registro para determinados produtos. Contudo,
esse regime simplificado somente poderia ser aplicado quando néo fosse possivel obter au-
torizacao de comercializagédo pelos critérios convencionais previstos na Diretiva 2001/83/CE.
Segundo a diretiva, a longa tradigdo de uso do medicamento permite reduzir a necessidade
de ensaios clinicos, desde que a eficacia terapéutica do produto seja considerada plausivel
com base no uso tradicional documentado (European Parliament, 2004).

4.4.2 O Modelo Norte-Americano (FDA)

Nos Estados Unidos, a regulamentagao de suplementos alimentares e produtos bo-
tanicos passou por significativa transformacao com a criacdo do Dietary Supplement Health
and Education Act (DSHEA) de 1994, oficialmente denominado Public Law 103-417 — 108
Stat. 4325. Essa legislacao alterou o Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) com
o objetivo de estabelecer critérios regulatérios especificos para suplementos alimentares,
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criando uma estrutura normativa propria para produtos dietéticos, ervas, extratos vegetais e
compostos botanicos (United State of American, 1994).

O texto legislativo demonstra que o Congresso americano passou a considerar
os suplementos alimentares como instrumentos relevantes para promog¢ao da saude e
prevencao de doencas cronicas, destacando a crescente utilizagdo de vitaminas, minerais e
ervas pela populagdo americana. Além disso, a legislacao afirma que politicas preventivas
relacionadas a nutricdo e ao uso adequado de suplementos poderiam reduzir custos
médicos e contribuir para a melhoria da saude publica (United State of American, 1994).

Outro ponto central da legislagcao foi a preocupacao em evitar barreiras regulatorias
consideradas excessivas para suplementos alimentares. O DSHEA estabelece que o go-
verno federal ndo deveria impor restricbes desproporcionais capazes de limitar o acesso
da populagao a produtos considerados seguros, defendendo a criagdo de uma estrutura
regulatéria federal mais racional e uniforme para suplementos dietéticos (United State of
American, 1994).

A legislacdao também criou oficialmente a categoria dos “dietary supplements”, de-
finindo que suplementos alimentares poderiam incluir vitaminas, minerais, aminoacidos,
ervas, produtos botanicos, concentrados, metabdlitos, constituintes e extratos vegetais.
Dessa forma, diversos produtos fitoterapicos passaram a ser legalmente reconhecidos
como suplementos alimentares dentro do sistema regulatério americano (United State of
American, 1994).

Além disso, o DSHEA flexibilizou o controle regulatério prévio do FDA ao estabelecer
que os suplementos alimentares seriam considerados seguros, salvo demonstracédo de risco
significativo a saude publica. Nesse modelo, 0 6nus da prova relacionado a insegurancga do
produto passou a recair majoritariamente sobre o FDA, enquanto fabricantes e distribuidores
passaram a possuir maior autonomia na comercializacdo desses produtos (United State of
American, 1994).

Outro aspecto importante da legislacao refere-se as alegacgdes relacionadas aos
suplementos alimentares. O DSHEA permitiu a utilizacao de publicacdes cientificas, artigos
académicos e materiais técnicos relacionados aos suplementos, desde que as informagdes
nao fossem falsas ou enganosas e apresentassem equilibrio cientifico (United State of
American, 1994).

Da mesma forma, a legislagao autorizou declaragdes relacionadas ao suporte nu-
tricional e aos efeitos dos suplementos sobre a estrutura e fungdo do organismo humano,
permitindo alegacdes ligadas ao bem-estar e a manutencao da saude. Entretanto, a lei
proibiu alegacgdes diretas relacionadas ao diagndstico, tratamento, cura ou prevencao de
doencas especificas sem avaliagdo do FDA (United State of American, 1994).

O DSHEA também estabeleceu critérios obrigatérios de rotulagem, exigindo a identi-
ficacao dos ingredientes, quantidades utilizadas, origem botanica e informagdes nutricionais
dos suplementos alimentares comercializados. Além disso, a legislacdo criou regras especi-
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ficas para novos ingredientes dietéticos, determinando que produtos contendo substancias
ndo comercializadas anteriormente deveriam apresentar historico de uso seguro ou evi-
déncias cientificas suficientes relacionadas a seguranca do ingrediente (United State of
American, 1994).

Outro ponto relevante foi a criagao de diretrizes relacionadas as boas praticas de
fabricacdo, armazenamento e embalagem dos suplementos alimentares, bem como a
criacao da Commission on Dietary Supplement Labels e do Office of Dietary Supplements
dentro do National Institutes of Health (NIH), 6rgdos responsaveis pelo desenvolvimento de
pesquisas cientificas, estudos regulatérios e avaliacao de informacgdes relacionadas aos
suplementos dietéticos e produtos botanicos (United State of American, 1994).

4.4.3 Modelo brasileiro - ANVISA

Uma das grandes barreiras enfrentadas pelas empresas brasileiras do setor de
produtos fitoterapicos encontra-se no préprio 6rgéo regulador do pais. As exigéncias buro-
craticas impostas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) impactam desde
as etapas de pesquisa até a comercializacao final dos produtos, reduzindo a competitividade
da industria nacional (Oliveira; Ropke, 2016).

No Brasil, a regulamentagao desse setor passou por diversas atualizagdes visando
mitigar os riscos associados a falhas de qualidade, como a contaminacéo cruzada, a
degradacédo de compostos ativos e a adulteracao de espécies vegetais. Além disso, a
publicacdo da RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, estabeleceu critérios mais rigorosos
para o registro de medicamentos fitoterapicos e para a notificacao de produtos tradicionais
fitoterapicos. (Perfeito; Silva, 2026)

Segundo (Oshiro et al., 2016), a atualizagao da legislagao e das monografias pre-
sentes na Farmacopeia Brasileira contribuiu para ampliar a credibilidade e a seguranca no
uso de medicamentos fitoterapicos.

Dando continuidade ao processo de modernizagao regulatéria do setor fitoterapico, o
arcabouco regulatorio brasileiro para produtos de origem vegetal passou por uma profunda
atualizagdo com a publicacdo da RDC n? 1.004/2025 pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), revogando a RDC n? 26/2014 (Perfeito; Silva, 2026).

A nova norma aproximou a regulamentagéo brasileira dos padrbes regulatérios
internacionais previstos na Diretiva 2004/24/CE, além de incorporar as monografias da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). Dessa forma, a RDC n® 1.004/2025 harmoniza
o Brasil com referéncias regulatérias internacionais, exigindo adequacao tecnoldgica da
industria farmacéutica, ao mesmo tempo em que preserva as garantias sanitarias aos
pacientes e resguarda o uso da biodiversidade por povos e comunidades tradicionais
(Perfeito; Silva, 2026).
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4.5 A PROTECAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL E A SOBERANIA CIENTIFICA

A exploracao comercial de recursos biolégicos e o conhecimento tradicional associ-
ado levantam desafios de propriedade intelectual (Pl) e de soberania cientifica. Regimes de
Pl tradicionais (patentes), frequentemente ndo se adéquam bem a protegao de saberes cole-
tivos, 0 que pode provocar apropriagao indevida e processos de biopirataria. De acordo com
Costa (2006), Soberania nacional sobre o0s recursos biologicos: por este principio definiu-se
que os Estados tém direito sobre 0s recursos 0s quais estiverem sob sua jurisdi¢ao, assim
como a autoridade sobre 0 acesso a estes recursos.

Os Estados tém o direito soberano de explorar seus préprios recursos segundo
suas politicas ambientais. A soberania nacional implica o direito do Estado decidir sobre
a proibicao ou nao de direitos de propriedade intelectual sobre formas vivas. O TRIPS
(Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) ignora esse direito ao estabelecer
a necessidade de patentes para microorganismos e processos essencialmente bioldgicos
para a produgao de plantas ou animais e variedades vegetais (SILVIA CAROLINA COSTA,
2006).

A implementacdo do Protocolo de Nagoya e dos sistemas nacionais de Acesso e
Reparticao de Beneficios (ABS), tem impacto direto sobre desenvolvimentos e exporta-
¢coes de fitotergpicos: estudos sobre a implementacao brasileira mostram que, embora o
arcabouco (Lei 13.123/2015 e a ratificacdo do Protocolo), traga principios de reparticao
justa, persistem desafios praticos — procedimentos complexos, sobreposicao institucional e
inseguranca juridica — que aumentam custo e tempo para pesquisa, desenvolvimento e
negociacao de licenciamento. Isso tende a desestimular tanto parcerias publico-privadas
quanto investimentos externos responsaveis, salvo quando ha clareza e previsibilidade
juridica (Relly, 2024).

No campo da inovacéo, o conceito de “soberania cientifica” refere-se a capacidade
de conduzir pesquisas e desenvolvimento (P&D), caracterizar fitoquimicamente amostras
produzidas localmente e controlar a cadeia de dados e beneficios. A literatura mostra que
muitas nagdes com alta biodiversidade acabam fornecendo matéria-prima sem capturar
o valor agregado, devido a insuficiéncia de investimentos em P&D, infraestrutura anali-
tica e politicas de propriedade intelectual (Pl) que integrem a protecdo do conhecimento
tradicional. Entre esses mecanismos esta o sistema sui generis, que oferece protecao
especifica para saberes tradicionais e praticas culturais, permitindo que comunidades locais
mantenham direitos sobre seu conhecimento e recebam beneficios quando ele é utilizado
comercialmente.

Outras estratégias incluem clausulas de coautoria e acordos de reparticdo justa de
beneficios. Propostas académicas recentes sugerem combinar esses mecanismos de Pl
adaptados com politicas de certificagao de origem e sustentabilidade, visando transformar
a biodiversidade em vantagem competitiva, mantendo o controle nacional sobre amostras e
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dados (Ribeiro, 2022).

Pesquisas sobre paises que implementaram mecanismos claros de acesso e re-
particao de beneficios (ABS) e politicas industriais voltadas a bioeconomia indicam que
a combinacgao de regulagao previsivel, investimento em P&D e incentivos a certificagao
(GAP/GMP) esta associada a uma maior captura de valor agregado nas cadeias de fitotera-
picos. Esses achados fornecem referéncia para propostas de politicas publicas brasileiras
(CNI, 2022).
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5 METODOLOGIA
5.1 TIPO E METODO DA PESQUISA

Esta pesquisa utilizou 0 método de pesquisa exploratéria, que segundo (Gil, 1989),
¢ utilizado principalmente nas ciéncias sociais, com o objetivo de proporcionar uma visao
global do problema ou de identificar possiveis fatores que o influenciam ou sao por ele
influenciados.

O estudo utilizou uma abordagem de pesquisa qualitativa, de carater descritivo e
exploratorio, utilizando como procedimentos técnicos a reviséo bibliografica Sistematica e a
Andlise Documental de regulamentos nacionais e internacionais.

A metodologia foi estruturada para identificar e analisar as principais barreiras regu-
latérias, técnicas e comerciais que dificultam a exportacao de medicamentos fitoterapicos
brasileiros para os mercados dos Estados Unidos e da Unido Europeia.

De acordo com (Gil, 1991), as pesquisas exploratérias tém como objetivo proporcio-
nar maior familiaridade com o problema, com vistas a torna-lo mais explicito ou a construir
hipbteses. enquanto as pesquisas descritivas tém como objetivo primordial a descrigao das
caracteristicas de determinada populacédo ou fendmeno ou o estabelecimento de relagcbes
entre variaveis.

5.2 AMOSTRA DA PESQUISA

Segundo Moresi (2003), as pesquisas sociais abrangem um universo de elementos
tao grande que impossibilita considera-los em sua totalidade. Por essa razdo, nas pesquisas
sociais € muito frequente trabalhar com uma amostra, ou seja, com uma parte representativa
do universo.

O presente trabalho busca obter uma amostra de empresas do segmento, permitindo
entendimento mais amplo e uma compreenséo aprofundada de modo a possibilitar a
analise e interpretacdo das complexidades regulatérias de jurisdigdes especificas sobre
medicamentos fitoterapicos. A escolha por uma amostragem néo probabilistica alinha-se a
essa necessidade, pois o valor do estudo reside na interpretacéo cuidadosa dos documentos
selecionados, e ndo em uma contagem aleatoria.

Portanto, a amostragem nao-probabilistica tem como caracteristica principal nao
fazer uso de formas aleatérias de selecao, torna-se impossivel a aplicacdo de formas
estatisticas para célculo, por exemplo, entre outros, de erro de amostra ou seja, ndo podem
ser objeto de certos tipos de tratamento estatistico (Moresi, 2003).



19

5.3 INSTRUMENTO, COLETA E ANALISE DE DADOS

A pesquisa qualitativa ocupa-se com aspectos da realidade que ndao podem ser
quantificados, centrando-se na compreensao e explicacdo da dindmica das relagdes sociais.
Busca entender o significado das ag¢des e das interagcbes humanas, interpretando os
fenébmenos segundo a perspectiva dos participantes. (Minayo, 2001).

A Analise de Conteudo € a técnica de pesquisa que visa a descrever e interpretar o
conteudo de toda classe de documentos e materiais, possibilitando um constante 'ir e vir
entre o manifesto e o latente, entre o0 que esta dito e o que subjaz ao dito e que deve ser
descoberto (Minayo, 2001).

Segundo Oliveira (2008), a analise de contetdo possui diferentes técnicas que podem
ser abordadas pelos pesquisadores. Isto dependera da vertente tedrica seguida pelo sujeito
que a aplicara. Assim podem ser sintetizadas as varias técnicas, neste presente trabalho
serd realizada a analise tematica ou categorial e a andalise de avaliagao ou representacional.
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6 ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS
6.1 A FALTA DE DIVULGACAO DE MONOGRAFIAS NACIONAIS

Como ja apresentado no referencial tedrico, a insuficiente divulgagéao de monografias
cientificas contribui para a baixa representatividade internacional dos fitoterapicos brasi-
leiros, tanto na produgao de medicamentos fitoterapicos quanto na obtencao de patentes,
contrastando com a vasta biodiversidade nacional. De acordo com o Ministério do Meio
Ambiente e Mudanca do Clima (BRASIL, 2025), o territorio brasileiro abriga cerca de 15% a
20% de toda a biodiversidade mundial, tanto na fauna quanto na flora.

Os fatores relacionados a perda de competitividade internacional podem estar associ-
ados a crenga de que a fitoterapia sul-americana, incluindo a brasileira, ndo possui 0 mesmo
grau de relevancia cientifica e tradicionalmente consolidada que a fitoterapia europeia e
oriental, além da menor difusdo internacional de monografias técnicas relacionadas as
espécies vegetais brasileiras (Gilbert; Alves; Favoreto, 2022).

Corroborando com o que foi apresentado por Gilbert, Alves e Favoreto (2022),conta-
mos com a participacao de um especialista atuante na area de pesquisa e manipulagao
farmacéutica, exercendo atualmente o cargo de farmacéutico RT (responsavel técnico). O
entrevistado possui aproximadamente 15 anos de experiéncia profissional na area, com
atuacao pratica em pesquisas laboratoriais relacionadas a extragdo de principios ativos
de plantas medicinais, incluindo participacao em estudos desenvolvidos em laboratérios
universitarios voltados a flora amazénica. Além disso, o especialista possui experiéncia em
analises laboratoriais, desenvolvimento de extratos fitoterapicos e processos relacionados a
padronizagao e validagao de substancias vegetais utilizadas em aplica¢des farmacéuticas.

Tabela 1 — A falta de divulgacao de monografias nacionais

Categoria: Falta de monografias cientificas, baixa difusdo internacional e
seus impactos na competitividade dos fitoterapicos brasileiros

Definicao: Verificar como a insuficiente documentacao cientifica, a baixa
difusao internacional das pesquisas brasileiras e a limitagao de monografias
impactam a competitividade internacional da indistria fitoterapica brasileira.

continua na préxima pagina



Tabela 1 — continuagao

TH1

“O mercado asiatico & bem consolidado na area da fitoterapia, exportando
para o mundo inteiro [...] existe uma pratica chinesa relacionada aos
fitoterapicos ha mais de 6 mil anos, portanto é notério que eles possuem um
mercado altamente estruturado. [...] Os chineses possuem mais de 6 mil
anos de catalogagéao e registro sobre as substancias e plantas que utilizam,
o que lhes proporciona vasta experiéncia na area. Em contrapartida, o Brasil
enfrenta um problema relacionado aos povos originarios, cuja tradi¢cao era
predominantemente oral [...] muitas informagdes se perderam ao longo do
tempo. Embora diversas plantas tenham sido apresentadas pelos préprios
nativos ao conhecimento popular, grande parte desse saber tradicional ndo
foi devidamente documentado.

T2

[...]1 No caso, por exemplo, do Brasil, n6s temos uma quantidade absurda de
fitoterapicos, mas nés temos uma pesquisa muito pequena. Quando eu
estava no laborat6rio com o doutor que é bem renomado no meio cientifico,
nés tinhamos mais de 2.300 espécies de plantas fitoterapicas catalogadas,
porém menos de 200 haviam sido efetivamente pesquisadas [...] as nossas
plantas precisam ser melhor trabalhadas.

T3

Existe uma instituicao de referéncia nessa area, a Faculdade de Lavras, em
Minas Gerais, além da obra ‘“Tratado das Plantas Medicinais’, que reline mais
de 400 espécies nativas do Brasil e demonstra a eficacia dessas plantas.
Trabalhos como esse contribuem para desmistificar a ideia de improviso
associada a América Latina, evidenciando que o Brasil possui uma base
cientifica muito boa, que precisa apenas ser mais conhecida e difundida
internacionalmente.

T4

[...]1 N6s temos que primeiro pensar em bloco. A América Latina
historicamente sempre ocupou a posigao de fornecedora de matérias-primas,
como ouro, madeira, alimentos e carne, fazendo com que paises do
chamado ‘primeiro mundo’ enxergassem a regiao como um espago de
‘segundo escalao’. O entrevistado afirma que os paises latino-americanos
possuem uma das maiores biodiversidades do planeta e destaca a
necessidade de valorizar esse potencial cientifico e natural, demonstrando
que a América Latina possui capacidade para avangar tecnologicamente e
ampliar sua relevancia internacional.

continua na proxima pagina
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Tabela 1 — continuagao

[...] Quando a gente fala em Brasil, o Brasil hoje ja possui uma posi¢ao
muito boa no exterior, especialmente na area cientifica e de desenvolvimento.
O entrevistado destaca que a pesquisa brasileira possui elevado potencial
cientifico e afirma que diversos pesquisadores nacionais poderiam ter
alcangado maior reconhecimento internacional ao longo da histéria. Como
exemplo, cita o caso de Vital Brazil, responsavel pelo desenvolvimento do
IS soro antiofidico especifico para diferentes tipos de serpentes, descoberta
considerada extremamente relevante para a medicina. Segundo o
entrevistado, mesmo diante da importancia cientifica da descoberta, o
reconhecimento internacional foi limitado pelo fato de o pesquisador ser
latino-americano, evidenciando uma possivel desvalorizagao histérica das
produgdes cientificas oriundas da América Latina.

Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada

Em concordancia com Gilbert, Alves e Favoreto (2022), o entrevistado, no trecho um
(T1), salienta a grande divulgagao e documentacao da cultura asiatica para a produgao da
medicina fitoterapica. Em contrapartida, destaca que a difusdo do conhecimento sobre ervas
medicinais no Brasil foi tradicionalmente transmitida de forma oral entre geracdes, o que
contribuiu para uma menor sistematizagcao documental desses conhecimentos, destoando
da cultura chinesa, que sempre teve o costume de registrar e documentar diferentes
descobertas ao longo de mais de 6 mil anos.

Nos trechos dois e trés (T2) e (T3), o entrevistado aborda um tema muito importante
para a analise: a falta de monografias, catalogag¢des e divulgacao cientifica. Ao mesmo
tempo em que afirma que o Brasil possui uma boa base cientifica, também destaca o
numero reduzido de pesquisas catalogadas e estudos cientificos desenvolvidos na area.
Isso ocorre porque, apesar da existéncia de bons pesquisadores e profissionais, a falta de
investimentos faz com que haja estudos de qualidade, porém em quantidade limitada.

Nos trechos quatro e cinco (T4) e (T5), o entrevistado aborda um tépico muito rele-
vante para o desenvolvimento desta pesquisa, concordando com o pensamento de Mesquita
(2025). A autora discute a teoria da dependéncia, segundo a qual o Brasil se submete a
pressdes externas e acaba subordinado as grandes poténcias mundiais, enfraquecendo seu
poder politico e decisorio, além de limitar sua abrangéncia no mercado fitoterapico global.
O trecho cinco (T5) também apresenta afirmagdes importantes, corroborando a ideia de
que, por estar inserido na América Latina, o pais sofre certo preconceito em relacédo as
producdes literarias e cientificas. Como exemplo, é citado o caso de Vital Brazil, cuja contri-
buicéo cientifica possuia grande relevancia para a medicina, mas acabou ndo recebendo o
devido reconhecimento internacional, evidenciando a desvalorizagéo histérica de produgdes
cientificas oriundas da América Latina.
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6.2 A RIQUEZA DO BRASIL E BIODIVERSIDADE

E de conhecimento difundido que o Brasil possui uma imensa riqueza biolégica.
Segundo dados do relatorio do Ministério do Meio Ambiente (BRASIL. Ministério do Meio
Ambiente e Mudanga do Clima, 2025), o pais concentra aproximadamente 15% a 20% de
toda a diversidade biolégica mundial, abrigando 44 mil espécies da flora e mais de 8 mil
espécies de fungos, além de possuir um vasto conhecimento tradicional associado ao uso
de plantas medicinais.

Apesar de toda essa biodiversidade, o pais ainda ndo consegue aproveitar plena-
mente esse recurso de forma estratégica, seja pela falta de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento, seja pela limitada transformacao desse potencial biolégico em inovagao
tecnoldgica e industrial.

Mesquita (2025) salienta que a discrepéancia entre a biodiversidade e a produgao
industrial brasileira é reflexo de desafios estruturais, resultando na condi¢céo de o pais ser
“megadiverso e megadependente”.

Tabela 2 — A riqueza do Brasil em biodiversidade

Categoria: A riqgueza da biodiversidade brasileira e seu potencial para o
desenvolvimento da industria fitoterapica

Defini¢édo: Verificar como a ampla biodiversidade brasileira e o conhecimento
tradicional associado representam um potencial estratégico para o
crescimento da industria fitoterdpica nacional e sua inser¢gdo competitiva no
comércio internacional.

[...]1No caso, por exemplo, do Brasil, n6s temos uma quantidade absurda de

T | . ) . .

fitoterapicos, mas nés temos uma pesquisa muito pequena.

[...] é valorizar 0 nosso potencial e crescer dentro desse espago que temos,
To considerado um dos mais ricos do planeta. Em biodiversidade, sem davida, é

0 mais rico. A diversidade de plantas e animais do nosso bioma é enorme, e
nao existe outro igual ao nosso.

[-..] Eu creio que vamos evoluir muito, porque a quantidade de ervas que
T3 |temos e que ainda precisam ser pesquisadas e catalogadas é gigantesca.
Ainda ndo temos no¢ao da quantidade de ervas existentes.

Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada

6.3 FALTA DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO

A presente andlise retoma discussodes ja abordadas pelos autores do referencial
tedrico, incorporando também a experiéncia pratica do entrevistado, que atua ha mais de
15 anos na area de pesquisa e desenvolvimento de produtos fitoterapicos. Os relatos apre-
sentados durante a entrevista corroboram as observagdes de Biazus (2008), especialmente
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no que se refere a escassez de recursos humanos qualificados e a limitagao estrutural da
cadeia produtiva farmacéutica brasileira.

Além disso, as contribuicées do entrevistado convergem com a analise de Mesquita
(2025), ao evidenciarem as dificuldades estruturais enfrentadas pelo Brasil no desenvolvi-
mento cientifico e tecnoldgico do setor fitoterapico, bem como a dependéncia externa em
relacdo as etapas mais avangadas da pesquisa, inovac¢ao e desenvolvimento farmacéutico.
Dessa forma, os relatos reforcam a ideia de que, apesar da ampla biodiversidade nacional,
o pais ainda enfrenta entraves significativos para transformar esse potencial biolégico em
inovacao tecnoldgica e competitividade internacional.

Tabela 3 — A Falta de pesquisa e desenvolvimento

Categoria: A insuficiéncia de pesquisa e desenvolvimento e seus impactos
na competitividade da industria fitoterapica brasileira.

Defini¢do: Verificar como a falta de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento, a limitagao tecnoldgica, a caréncia de infraestrutura
cientifica e a baixa produgao de estudos impactam o desenvolvimento e a
competitividade internacional da industria fitoterapica brasileira.

[...] hoje as pesquisas com fitoterapicos praticamente estao centralizadas
apenas em universidades publicas, e isso € muito ruim. Essas pesquisas
deveriam estar presentes em todas as universidades, e ndés deveriamos
- adotar, por exemplo, um dos modelos americanos, no qual as empresas
financiam as universidades para desenvolver pesquisas em diferentes tipos
de plantas. Nés temos alguns medicamentos fitoterapicos no Brasil, e muitos
deles surgiram exatamente dessa forma, por meio de pesquisas

desenvolvidas em parceria com a industria farmacéutica.

[-..] primeiro pesquisa, falta pesquisa, depois falta também a questao do
resultado de uso [...] na maioria das plantas ainda ndo existem relatérios
detalhados comprovando seus efeitos. Entdo, falta ai o estudo clinico para
comprovar que aquela planta realmente tem esse potencial.

T2

estamos falando de aproximadamente 5 a 10 anos de projeto de
desenvolvimento, geralmente até mais de 10 anos [...] a pesquisa realizada
em nosso laboratdrio com plantas voltadas ao tratamento de cancer de

T prostata e mama apresentou resultados promissores, chegando ao ponto de
3 a placa de Petri zerar o tumor. Entretanto, mesmo ap6s mais de 15 anos de
estudos, o0 medicamento ainda nao foi consolidado. Dessa forma, o

desenvolvimento de um fitoterapico pode, muitas vezes, ser mais demorado

do que o de um medicamento alopatico.

continua na préxima pagina



25

[...]1 O desenvolvimento do fitoterapico, nao é tdo simples como quando se
trabalha com um produto isolado [...] no laboratério sdo realizadas
pesquisas com cannabis, utilizando tanto canabinoides isolados quanto o
extrato completo da planta. Enquanto os compostos isolados sdo mais faceis
de controlar, os extratos vegetais apresentam maior complexidade, pois cada
lote possui variagdes na composigao dos principios ativos. Fatores como
clima, solo, pragas e condi¢des de cultivo influenciam diretamente essa
composicao [...] mesmo plantas da mesma espécie podem apresentar

T4

concentragdes diferentes de principios ativos. Dessa forma, os fitoterapicos
possuem uma dificuldade natural de padronizagao, tornando necesséria a
realizacéo de andlises laboratoriais e do COA em todos os lotes para
garantir maior controle e padronizagao.

[...] a primeira dificuldade que nés temos é a mao de obra especializada
[...]no Brasil, n6s temos uma categoria chamada de terapeutas naturais.
Sao pessoas que nao possuem formagao académica, mas que pesquisam
plantas medicinais, e a grande maioria possui baixa qualifica¢do técnica.
Apesar de, as vezes, possuirem conhecimento sobre as plantas e sobre os
processos de extracdo, ainda existem limitagdes para a realizagéo de

T5

pesquisas dentro das normas exigidas para a elaboragao de monografias

sobre as plantas.

Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada

O entrevistado vai ao encontro das afirmagdes dos autores quando, no trecho um
(T1), apresenta uma percepgao semelhante a de Albuquerque (2025), que afirma que
o Brasil apostou na atracdo de empresas multinacionais com a expectativa de que o
desenvolvimento local fosse acompanhado pela transferéncia de tecnologia, o que nao se
concretizou. Além disso, a insuficiéncia de investimentos em pesquisa e desenvolvimento
também se evidencia na redugéo dos recursos destinados a area, uma vez que, em 2017,
os investimentos em P&D atingiram R$ 41,2 bilhdes, representando o menor patamar
registrado desde 2012. O entrevistado complementa essa discussao ao afirmar que, em vez
de o pais buscar apenas investimentos externos, seria necessario estabelecer parcerias
com grandes empresas para impulsionar a pesquisa e o desenvolvimento tecnologico.

No trecho dois (T2), o entrevistado reflete que o principal problema para o desen-
volvimento da industria brasileira na exportagédo de fitoterapicos é a falta de pesquisa e
desenvolvimento, em consonancia com Mesquita (2025), que afirma que o Brasil ndo con-
trola as etapas mais avangadas da pesquisa cientifica, fazendo com que as atividades de
maior refino e qualificagdo permanegam concentradas no exterior. Ainda no T2, o entre-
vistado afirma que faltam estudos clinicos para comprovar que a planta realmente possui
potencial nas extragdes de principios ativos, sendo essa uma das principais exigéncias
da Diretiva 2001/83/CE, que determina a necessidade de comprovacao cientifica, estudos
farmacoldgicos, toxicoldgicos e clinicos para autorizagdo de comercializacao.
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Seguindo para o trecho trés (T3), o entrevistado afirma, com base em suas proprias
experiéncias, que o desenvolvimento de um farmaco é um processo trabalhoso e complexo,
que pode ultrapassar uma década de estudos. O entrevistado traz a tona uma experiéncia
pessoal relacionada ao desenvolvimento de um medicamento voltado ao tratamento de
cancer de préstata e mama, aproximando-se da ideia de Oliveira e Ropke (2016), que
afirmam que o avango dessa area demanda uma analise minuciosa de todas as etapas do
processo.

Em complemento a essa analise sobre a dificuldade do desenvolvimento de produtos
fitoterapicos, o entrevistado, no trecho quatro (T4), afirma que garantir a reprodutibilidade
dos extratos fitoterapicos em diferentes lotes € um processo extremamente complexo, de-
vido a fatores como clima, solo e diversas outras condi¢des que interferem diretamente na
composicao dos principios ativos. Oliveira e Ropke (2016) afirmam que o desenvolvimento
tecnologico de medicamentos fitoterapicos exige um estudo detalhado da cadeia produtiva,
abrangendo todo o percurso do produto, desde o cultivo e manejo da matéria-prima até a
comercializacdo do medicamento acabado. Em consonancia com essa afirmagéao, Gilbert,
Alves e Favoreto (2022) destacam que € necessdrio que o material utilizado em testes far-
macoldgicos e clinicos passe por uma andlise quimica adequada, pois diferentes variagdes
de uma mesma planta podem apresentar acées farmacoldgicas distintas.

6.4 COMPARATIVO ENTRE FDA, EMA e ANVISA

A analise comparativa entre os modelos regulatérios da ANVISA, FDA e EMA
evidencia diferengas significativas na forma como Brasil, Estados Unidos e Unido Europeia
classificam, autorizam e fiscalizam os produtos fitoterapicos. Enquanto a ANVISA enquadra
esses produtos como medicamentos fitoterapicos ou produtos tradicionais fitoterapicos,
exigindo comprovagao de seguranca, qualidade e eficacia ou validagao por uso tradicional, o
FDA adota uma abordagem mais flexivel, classificando grande parte desses produtos como
suplementos alimentares. Ja a EMA apresenta um modelo mais harmonizado e rigoroso,
com distingao entre medicamentos de uso bem estabelecido e medicamentos tradicionais
fitoterapicos.

Tabela 4 — Comparativo FDA, EMA e ANVISA

Critério ANVISA (Brasil) FDA (EUA) EMA (Europa)
Medicamentos Suplementos Medicamentos
oL fitoterapicos e alimentares (sem fitoterapicos (uso
Classificacao S . - -
produtos tradicionais | categoria especifica| tradicional e uso
fitoterapicos para fitoterapicos) | bem estabelecido)

continua na préxima pagina



Tabela 4 — continuagao

Critério ANVISA (Brasil) FDA (EUA) EMA (Europa)
Regulamentacéao ~
itari Reaul tac3 Regulamentagao
sanitaria com egulamentacéo
Abordagem o . g. ¢ harmonizada com
exigéncia de mais liberal baseada L
regulatdria s critérios bem
seguranga e eficacia | na DSHEA (1994) .
. definidos
ou uso tradicional
Exige estudos N3 . Exige evidéncia
Coa ao exige
Evidéncia clinicos, literatura ) g .| proporcional (mais
ientifi cientifica ou uso eompravagao previa rigor para uso bem
cientifica o . de eficacia .
tradicional validado estabelecido)
Rigoroso Baseado em boas Alto rigor
Controle de (padronizagéo, praticas (GMP), (padronizagao,
qualidade marcadores quimicos,| menos rigor na pureza e
pureza) padronizagao consisténcia)
Padronizacao o N4o obrigatéria de .
Obrigatoria . Fortemente exigida
de extratos forma rigida
- Alegagobes .
Alegacdes o Alegagbes baseadas
L funcionais ,
Rotulagem |terapéuticas somente N em monografias
permitidas com I
se aprovadas L oficiais
disclaimer
Alegacoes Restritas e Mais flexiveis Estritamente
de saude regulamentadas (“suporte a saude”) controladas
. Necessario registro
Registro/ Necessario registro 9

autorizacao

ou notificagao

Necessario registro
ou notificagao

(centralizado ou

nacional)
Ensaios . N&o exigidos para | Exigidos conforme
Podem ser exigidos )
clinicos suplementos categoria
Aceito como Aceito
Uso déncia Pouco relevante na
eviaencia (com < minimo 30 anos,
tradicional regulamentagéo (

critérios)

sendo 15 na UE)

Monografias

oficiais

Farmacopeia
Brasileira e listas da
ANVISA

N&o possui sistema
estruturado

Monografias do
HMPC (EMA)

Fiscalizacao

Pré e p6s-mercado

Principalmente
pés-mercado

Pré e p6s-mercado

Harmonizacao

internacional

Moderada

Baixa

(entre paises da UE)

Alta

Politicas

publicas

Integragéo com o
SUS e préticas
integrativas

Foco no mercado
consumidor

Forte integragao
regulatéria entre
paises

Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada
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No caso norte-americano, a regulamentacao baseada no DSHEA permite maior
facilidade de acesso ao mercado, uma vez que nao exige comprovagao prévia de eficacia
para suplementos alimentares. Entretanto, essa flexibilidade limita as alegagdes terapéuti-
cas diretas, permitindo apenas declaracdes relacionadas ao suporte a saude, desde que
acompanhadas de adverténcias especificas. Por outro lado, 0 modelo europeu exige maior
robustez documental, controle de qualidade, padronizagdo de extratos e comprovagao
de uso tradicional por, no minimo, 30 anos, sendo 15 anos dentro da Unido Europeia, o
que representa uma barreira relevante para espécies vegetais brasileiras sem histérico de
consumo documentado naquele territério.

A ANVISA, por sua vez, apresenta um modelo intermediario, com forte controle
sanitario, exigéncia de registro ou notificagdo, padronizagéo de extratos e possibilidade de
reconhecimento do uso tradicional mediante critérios regulatérios. Apesar de possuir maior
aproximagao com o modelo europeu, especialmente apds atualizagdes normativas recentes,
o sistema brasileiro ainda enfrenta desafios relacionados a burocracia, a necessidade de
maior harmonizacao internacional e a dificuldade de transformar a biodiversidade nacional
em produtos competitivos no mercado externo.

Dessa forma, o comparativo demonstra que as barreiras de acesso dos fitoterapicos
brasileiros aos mercados americano e europeu nao estao relacionadas apenas a existéncia
de biodiversidade ou potencial cientifico, mas também as diferencas regulatorias, as exi-
géncias de comprovacao, a padronizacao dos produtos e ao reconhecimento internacional
das monografias e estudos nacionais. Assim, compreender esses trés modelos permite
identificar os principais entraves enfrentados pelo Brasil para ampliar sua participagéo no
mercado global de fitoterapicos.

6.5 Protecao de patentes e biopirataria

A importancia da protegao do territério brasileiro e de sua soberania fica evidenciada
na frase de Costa (2006), na qual o autor relata que os Estados tém o direito soberano de
explorar seus proprios recursos segundo suas politicas ambientais. A soberania nacional
implica o direito de o Estado decidir sobre a proibicdo ou ndo de direitos de propriedade
intelectual sobre formas vivas.
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Tabela 5 — Protecao de patentes e biopirataria

Categoria: Protegao do patriménio biolégico brasileiro e do conhecimento
tradicional associado

Definicao: Verificar como a protegéo por patentes, a regulamentacao do
acesso ao patrimoénio genético e a preservagao do conhecimento tradicional
podem contribuir para evitar a biopirataria e fortalecer a competitividade da
industria fitoterapica nacional

[...] A falta de reconhecimento e protegéo dessa riqueza pode gerar
prejuizos ao pais. Tivemos o caso do cupuagu, em que o Japao tentou
patentea-lo como se fosse deles, o que exigiu medidas voltadas a protegao

T

da flora e da fauna brasileiras.

[...] Essas plantas, com o tempo, acabam se espalhando pelo mundo de
forma natural. No entanto, precisamos proteger a nossa biodiversidade.
T2 |Infelizmente, ndo é possivel garantir sua protecao integral, pois o Brasil
possui dimensdes continentais, o que dificulta o controle da circulagao
irregular dessas espécies.

[...] A planta, por si s6, ndo pode ser patenteada. Uma empresa ndo
consegue patentear uma espécie vegetal especifica. No entanto, podem ser
criados mecanismos para proteger sua origem, por meio de documentos
gue comprovem que determinada espécie € nativa de uma regido especifica

T3

Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada.

No trecho um (T1), o entrevistado apresenta uma discussao relacionada a protecao
do patriménio bioldgico nacional ao mencionar o caso do cupuacgu e a tentativa de apropria-
cao indevida desse recurso por outro pais. Essa percepcao vai ao encontro de Costa (2006),
que afirma que a soberania nacional sobre os recursos bioldgicos estabelece o direito dos
Estados de controlar e decidir sobre 0 acesso aos recursos existentes sob sua jurisdicéo.
O entrevistado complementa essa ideia ao destacar que a auséncia de reconhecimento e
protecdo adequada dessa riqueza pode gerar prejuizos ao pais, reforcando a necessidade
de mecanismos juridicos voltados a protecéo da biodiversidade brasileira.

No trecho dois (T2), o entrevistado evidencia a dificuldade de garantir a protecao
integral da biodiversidade brasileira devido as dimensdes territoriais do pais e a comple-
xidade de controlar a circulagao irregular de espécies. Essa percepcao aproxima-se das
observacdes de Relly (2024), que apontam que, embora a implementacéo do Protocolo de
Nagoya e dos sistemas de Acesso e Reparticdo de Beneficios (ABS) tenham estabelecido
principios voltados a protecao dos recursos genéticos, ainda persistem desafios relaciona-
dos a procedimentos complexos, inseguranca juridica e dificuldades operacionais. Dessa
forma, o relato do entrevistado reforgca que fatores estruturais podem dificultar a efetividade
dos mecanismos de protecao existentes.

Seguindo para o trecho trés (T3), o entrevistado destaca que a planta, em sua forma
natural, ndo pode ser patenteada, embora seja possivel adotar mecanismos destinados
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a protecao de sua origem. Tal entendimento aproxima-se das observacoes apresentadas
por Ribeiro (2022), que defende a utilizagcdo de mecanismos especificos de propriedade
intelectual, como sistemas sui generis, certificagcdes de origem e instrumentos voltados
a protecao do conhecimento tradicional associado. O entrevistado complementa essa
discussao ao afirmar que documentos que comprovem a origem de determinada espécie
podem representar uma alternativa para fortalecer a protecdo dos recursos bioldgicos
nacionais e evitar processos relacionados a biopirataria.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

Ao longo da pesquisa, buscamos analisar e evidenciar, de forma aprofundada,
os impactos das barreiras regulatérias e dos entraves técnicos e cientificos impostos
pelos mercados da Unido Europeia e dos Estados Unidos na inser¢gdo competitiva dos
medicamentos fitoterdpicos brasileiros. Isto posto, confirmou-se a hipétese de que a robustez
das exigéncias regulatorias internacionais, associada a severas deficiéncias estruturais
internas no Brasil, como a escassez de estudos clinicos e a falta de padronizagao técnica,
constitui um obstaculo nao tarifario que limita e impede a conversao da maior biodiversidade
do planeta em protagonismo comercial global.

O estudo evidencia que o paradoxo de o Brasil se consolidar como um pais “mega-
diverso e megadependente” decorre de escolhas politico-econémicas histéricas e de um
persistente déficit estrutural em Pesquisa e Desenvolvimento. Enquanto grandes poténcias
mundiais e 0 mercado asiatico amparam-se em milénios de catalogacao e em uma agres-
siva estratégia de fomento a bioprospecc¢ao, o Brasil ainda sofre com a fragmentagao do
conhecimento tradicional, historicamente transmitido de forma oral pelos povos originarios e
sem registro sistematico.

A caréncia na difusao internacional de monografias cientificas sobre as espécies
nativas sul-americanas gera uma percepgao errbnea, no exterior, de que a nossa flora
carece de validacao analitica, o que relega o pais, na divisao internacional do trabalho, a
mera posicao de fornecedor de matérias-primas de baixo valor agregado.

No ambito regulatério, o estudo comparativo demonstrou as assimetrias metodo-
I6gicas entre a ANVISA, o FDA e a EMA, as quais exigem das empresas exportadoras
brasileiras um esfor¢co herculeo de adaptacéo.

O modelo norte-americano, pautado na flexibilidade do DSHEA, classifica esses
produtos como suplementos alimentares, transferindo a responsabilidade pela comprovacao
da segurancga para o pds-mercado e proibindo alegacdes terapéuticas diretas. Em contrapar-
tida, o rigido modelo europeu estabelece um divisor de aguas entre o uso bem estabelecido
e o registro simplificado para medicamentos fitoterapicos tradicionais, exigindo critérios de
eficicia plausivel fundamentados em pelo menos 30 anos de uso documentado, sendo
obrigatoriamente 15 anos dentro do territorio europeu. Essa exigéncia temporal e geografica
aniquila as chances de inser¢ao imediata das espécies nativas dos biomas brasileiros na
Europa, dada a 6bvia auséncia desse historico de consumo naquele continente.

Internamente, a evolugdo normativa da ANVISA, culminando na recente publicagao
da RDC n? 1.004/2025 (em substituicao a RDC n® 26/2014), sinaliza um movimento crucial
de alinhamento e harmonizagéo internacional ao absorver as monografias da EMA. Contudo,
as barreiras burocréaticas nacionais e os custos operacionais de adequacéao laboratorial
sufocam a competitividade da industria transformadora local, que, em sua grande maioria,
carece de recursos humanos capacitados e de infraestrutura analitica para executar as
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etapas avangadas de sintese, isolamento de marcadores quimicos e ensaios clinicos
robustos. A insegurancga juridica gerada por legislagcbes complexas de acesso ao patriménio
genético e reparticao de beneficios (ABS), a despeito dos avancos da Lei n® 13.123/2015 e
do Protocolo de Nagoya, adiciona custos e prazos proibitivos, desestimulando parcerias
publico-privadas inovadoras.

Ademais, os relatos praticos obtidos junto a experiéncia laboratorial confirmaram o
elevado grau de complexidade intrinseco ao desenvolvimento de fitoterapicos, cujos projetos
frequentemente ultrapassam uma década de execucgao. Diferentemente dos medicamentos
alopaticos sintéticos, compostos por moléculas isoladas e facilmente controlaveis, os extra-
tos vegetais complexos sofrem interferéncias diretas de variaveis ambientais irreprodutiveis,
como o clima, o solo, a sazonalidade e 0 manejo fitossanitario. Essas flutuacées exigem
andlises de Certificado de Andlise (CoA), lote a lote, extremamente rigorosas para assegurar
a padronizacao e a reprodutibilidade farmacolégica, demandando aportes financeiros e
tecnoldgicos que a industria nacional ainda ndo esta habituada ou estruturada a realizar em
larga escala.

Para mitigar tais fragilidades e descortinar o vasto potencial exportador do pais,
propde-se uma estratégia de comércio exterior coordenada e multifacetada. E premente a
superacao do isolamento académico das universidades publicas por meio do desenho de
novos arranjos de financiamento inspirados no modelo norte-americano, em que a iniciativa
privada subsidia ativamente a pesquisa aplicada. Conjuntamente, o Estado brasileiro deve
assumir um papel indutor na formulacao de politicas publicas e, sobretudo, no direciona-
mento de orcamento financeiro para apoiar a pesquisa aplicada e o estimulo a bioeconomia,
promovendo a integracao entre a ANVISA, o INPI e agéncias de promocao de exportacdes
para blindar o patriménio genético nacional contra a biopirataria e apoiar a propriedade
intelectual sui generis dos saberes tradicionais.

Por fim, podemos concluir que o avango tecnoldgico na area de fitoterapicos e a
conquista de fatias robustas nos mercados consumidores da Europa e dos Estados Unidos
exigem que o Brasil transite de uma postura passiva de utilizador de tecnologia para uma
condi¢cdo de soberania cientifica. A riqueza biolégica nacional s6 se convertera em ativo
econOmico estratégico e sustentavel quando as barreiras técnicas internas forem superadas
por meio de investimentos macicos em infraestrutura laboratorial, qualificacao profissional da
mao de obra e padronizagao internacional de processos de cultivo e fabricagao, garantindo
que os produtos brasileiros alcancem o padréo de pureza e a reprodutibilidade exigidos
além-fronteiras.
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TRANSCRICAO SINTETIZADA DA ENTREVISTA COM ESPECIALISTA EM PES-
QUISA E DESENVOLVIMENTO

Entrevistado: Especialista em pesquisa e desenvolvimento (Farmacéutico R&T).
Contexto: Discusséo sobre barreiras regulatérias, técnicas, cientificas e mercadolégicas
relacionadas a exportacao de fitoterapicos brasileiros.

1. Comparativo Regulatorio: FDA, EMA e ANVISA

Pergunta: Quais exigéncias de drgaos regulatorios internacionais representam
as maiores barreiras para a validacao da exportacao?

Resposta: Os principais obstaculos estao ligados ao controle sanitario rigoroso.
Orgaos como o FDA e a EMA focam na prevencdo de contaminacio por fungos, ovos de
insetos e pragas que possam desequilibrar ecossistemas locais. Isso exige mecanismos
preventivos complexos, como tratamentos por radiagdo UV ou gama, que garantam a pureza
do material vegetal sem comprometer o principio ativo.

Pergunta: Existe diferenca no tratamento regulatério entre produtos latino-
americanos e de outros mercados?

Resposta: Sim. Mercados asiaticos, como China e Coreia, possuem uma tradicao
milenar consolidada e documentada, o que Ihes confere maior reconhecimento historico e
facilidade de aceitagdo. Em contraste, produtos latino-americanos enfrentam um preconceito
estrutural, sendo muitas vezes subestimados em sua capacidade técnica e cientifica, apesar
da exceléncia de instituicoes como a USP e o Hospital das Clinicas.

2. Monografias e Padronizacao Cientifica

Pergunta: Como o senhor avalia a disponibilidade e qualidade das monografias
brasileiras?

Resposta: Existem materiais de altissima qualidade, como o “Tratado das Plantas
Medicinais” (UFLA), que cataloga centenas de espécies nativas. No entanto, esses materiais
apresentam baixa difusao internacional. A falta de traducao e de uma politica de divulgacao
cientifica robusta impede que o conhecimento nacional seja validado globalmente.

Pergunta: Quais os caminhos para melhorar a padronizacao e validacao cienti-
fica?

Resposta: E fundamental ampliar os investimentos em catalogacao sistematica e in-
centivar a producéo cientifica voltada para o mercado externo. A transicao do conhecimento
empirico/popular para o rigor académico documentado é o Unico caminho para superar as
barreiras técnicas internacionais.

3. Desafios em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
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Pergunta: Quais as principais dificuldades técnicas e documentais encontradas
em laboratério?

Resposta: As limitagdes estao centradas na pesquisa clinica e na comprovagao de
eficacia a longo prazo. A variabilidade bioldgica das plantas (influenciada por solo, clima e
safra) torna a padronizagao de extratos extremamente complexa, exigindo andlises de lote
(COA) constantes e equipamentos de alta precisdo que nem sempre estao disponiveis.

Pergunta: Quanto tempo pode levar o desenvolvimento completo de um fitote-
rapico?

Resposta: O processo € longo e rigoroso, podendo ultrapassar dez anos desde
a identificacdo do principio ativo até a validacao clinica final e aprovacao pelos 6rgaos
reguladores. No Brasil, a falta de infraestrutura moderna pode estender ainda mais esses
prazos.

Pergunta: Quais os maiores desafios estruturais para o P&D no Brasil?

Resposta: A escassez de investimentos publicos e privados, o niumero reduzido
de pesquisadores especializados em fitoterapia e a baixa integragdo entre universida-
des e empresas. Muitas vezes, laboratérios dependem de doacdes privadas para manter
equipamentos basicos de andlise.

4. Biodiversidade e Competitividade Nacional

Pergunta: A biodiversidade brasileira é aproveitada adequadamente para fins
comerciais?

Resposta: Ndo. Embora o Brasil detenha entre 15% e 20% da biodiversidade
mundial distribuida em cinco biomas, poucas espécies foram efetivamente estudadas e
transformadas em produtos de alto valor agregado. O pais ainda atua majoritariamente
como exportador de matéria-prima bruta.

Pergunta: Como fortalecer a competitividade do Brasil no setor?

Resposta: Através da valorizagdo da biodiversidade nacional aliada ao incentivo
cientifico. E necessario desenvolver a tecnologia dentro do pais para vender o produto
final processado, e ndo apenas o recurso natural, seguindo exemplos de sucesso como a
Embrapa e o setor aeroespacial.

5. Propriedade Intelectual e Biopirataria

Pergunta: De que forma a biopirataria afeta o setor de fitoterapicos?

Resposta: A biopirataria gera uma perda massiva de conhecimento tradicional e
oportunidades econémicas. Casos como a fosfoetanolamina e a polilaminina, desenvolvidas
no Brasil mas patenteadas no exterior, demonstram a fragilidade nacional em proteger suas
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descobertas, resultando em prejuizos financeiros e cientificos catastroficos.

Pergunta: Como proteger a propriedade intelectual e os recursos nacionais?

Resposta: E necesséaria a ampliagdo de politicas publicas de protecdo e o forta-
lecimento dos mecanismos de patenteamento. O pais precisa de agilidade burocratica e
suporte financeiro para que o pesquisador consiga registrar suas descobertas no Brasil
antes que sejam apropriadas por laboratérios estrangeiros.
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