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RESUMO

Este estudo buscou explicar como o conhecimento popular acumulado ao
longo dos séculos de uso das plantas medicinais existentes na Amazbnia, a
capacidade cientifica e tecnoldgica instalada, o conhecimento cientifico da
biodiversidade disponibilizados nas universidades e nos centros de pesquisa da
regido representa fatores importantes para o desenvolvimento da Amazbnia e
poderdo contribuir para ampliar a exploragdo econdémica dos recursos naturais
existentes, neste caso, o guarana baseados em politicas publicas voltadas ao
desenvolvimento econdmico e social regional de forma sustentavel. O objetivo geral
foi propor alternativas para o aproveitamento da biodiversidade, utilizando a
biotecnologia, com o intuito de contribuir na transformacao do perfil socioeconémico
do Estado, tendo por base um estudo de caso da cadeia de producéo de fitoterapico
derivado do guarana, na regido do Municipio de Maués. Para tanto, foi utilizada
como metodologia a pesquisa bibliografica e de campo, com abordagem quali-
quantitativa. Tendo obtido como resultados que o futuro da fitoindustria na Amazoénia
estd condicionado ao desempenho de suas atividades em harmonia com a
sustentabilidade ambiental, cumprimento da legislacéo, interacdo com os habitantes
da regido amazonica e com a infra-estrutura institucional. Mas depende, sobretudo,
de aspectos mercadolégicos, organizacionais, produtivos, recursos financeiros e
humanos, e de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

Palavras-Chave: Guarana de Maués, Cadeia produtiva, Biotecnologia,
Desenvolvimento.
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ABSTRACT

This study sought to explain how popular knowledge accumulated along the use
centuries of the existing medicinal plants in Amazon, the scientific and installed
technological capacity, the scientific knowledge of the biodiversity made available in
the universities and in the research centers of the region represent important factors
for Amazon's development and will be able to contribute to enlarge the economic
exploration of the existing natural resources, in this case, the guarana based on
geared public politics to the economic and regional social development of sustainable
form. The main goal was to propose options for the biodiversity utilization, using the
biotechnology, with intuit to contribute in the transformation of the socioeconomics
profile of the State, having for base a case study of phytotherapics derivative
production chain of the guarand, in the region of the Municipal district of Maueés. It
was used the bibliographical research and on the field, with approach quali-
quantitative. Having obtained as results that the future of phytoindustry in the
Amazon conditioned to the performance of her activities in harmony with for
sustentability environmental, greeting of the legislation, interaction with the
inhabitants of the Amazon region and with for institutional infrastructure. But it
depends, above all, of aspects mercadologics, organizacionals, productive, financial
and human resources, and of research and technological development.

Keywords: Guarana of Maues, Productive chain, Biotechnology, Development.
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1 INTRODUCAO

1.1 Contextualizacdo do Tema e Problema

A busca por solucdes que tragam a cura de doencas e melhor qualidade de
vida tem sido um desafio que acompanha a humanidade desde os primérdios e sua
evolucdo tem ocorrido de forma empirica, em processos de descobrimentos por
tentativa, erros e acertos (MORS, 1982). Nesse processo, 0S povos primitivos
iniciaram a identificacdo e uso de diferentes espécies vegetais, assim como de suas
partes, adequadas ao uso medicinal, sua reproducédo e colheita (SCENKEL, 1985).
Essa arte na forma de identificacdo, producdo, colheita e uso foi transmitida as
diversas geracdes alcancando os dias de hoje, seja na forma de chas, emplastros, e

mesmo de medicamentos, os denominados fitoterapicos?.

Poderiamos enumerar uma longa lista de principios ativos oriundos de
plantas, que estdo na origem de produtos farmacéuticos, e sado largamente
utilizados, como morfina, quinino, canfora, atropina, entre outros. Na Amazo0nia,
dados etnobotanicos de plantas medicinais indicam a existéncia de mais de 300
espécies fitoterapicas catalogadas que vém sendo usadas no tratamento de
inimeras doencas (LEVEQUE, 1999).

As florestas tropicais Uumidas, e neste ponto se destaca a da Amazoénia,
caracterizam-se por sua impressionante diversidade, que abrange tanto a riqueza de
espécies bioldgicas, quanto de ecossistemas apresentando uma grande variacao
genética. A riqueza de espécies nessas florestas, por unidade de area, revela uma
excepcional diversidade, em contraste com ecossistemas nao tropicais (SALATI et
al, 1999).

Nesse ecossistema encontra-se uma planta que ha décadas é conhecida e
utilizada pela populagédo nativa, e que mais recentemente despertou a atencédo dos

! “Os produtos fitoterapicos sdo medicamentos obtidos exclusivamente de matérias-primas ativas

vegetais, em grande parte das vezes baseados no conhecimento tradicional associado. E
caracterizado pela comprovacdo de sua eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. A eficacia e seguranca sao validados por meio de
levantamentos etnofarmacolégicos de utilizacdo, documentag@es tecno-cientificas em publicacfes
e, finalmente, pela realizacdo de ensaios pré-clinicos e clinicos. Para fins de registro na agencia
reguladora, ndo se considera medicamento fitoterdpico aquele que, na sua composicdo, inclua
substéncias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associacfes dessas com extratos
vegetais (RDC 048/04-ANVISA)".



pesquisadores quanto as acgbes e potencialidades medicinais, o guaranazeiro.
Nesse cipd assenta o0 guarana, um fruto muito utilizado para producdo de
refrigerantes, mas que também contém em sua genética um grande energético para
o organismo humano, o qual atualmente € bastante utilizado na forma em po e
diluido em &gua para consumo. Este fruto chama a aten¢éo para um estudo quanto
ao seu potencial econdmico e fitoterapico, o que levou o pesquisador a apresentar a

presente proposta de pesquisa.

O conhecimento popular acumulado ao longo dos séculos de uso das
plantas medicinais existentes na Amazbnia, a capacidade cientifica e tecnoldgica
instalada, o conhecimento cientifico da biodiversidade disponibilizados nas
universidades e nos centros de pesquisa da regido representam fatores importantes
para o desenvolvimento da regido e poderdo contribuir para ampliar a exploragéo
econdbmica dos recursos naturais existentes, com base em politicas publicas
coerentes e consistentes voltadas ao desenvolvimento econdmico e social regional

de forma sustentavel.

As novas possibilidades para o aproveitamento dos recursos naturais da
regido apresentam-se no contexto das chamadas janelas de oportunidades? que se
abrem para a Amazoénia, voltadas para o desenvolvimento local, rompendo com o
modelo dominante de exploracdo predatoria dos recursos naturais da regido. Neste
ponto algumas espécies naturais surgem com enormes possibilidades de exploragao
econbmica, trazendo junto melhorias sociais, ambientais e a incorporacdo de
tecnologias voltadas ao melhor aproveitamento das mesmas. Dentre estas espécies

encontra-se 0 guarana.

O que se observa é que para a Amazonia estdo abertas inUmeras janelas de
oportunidades e sabendo utilizar e desenvolver adequadamente os fatores chave de
um modelo de desenvolvimento enddgeno (investimentos na capacidade inovativa,
capacitacdo de recursos humanos, fortalecimento da capacidade empreendedora e

tecnoldgica, estimulo a um ambiente de cooperacdo e aprendizado que assegure a

2 Janela de oportunidade pode ser entendida como a possibilidade aberta as diversas nacdes, em
particular aos paises em desenvolvimento, de se inserir na nova onda tecnoldgica, dado que “o
campo para efetuar uma mudanca positiva em termos de desenvolvimento, em vez de reduzir, se
amplia” (PEREZ, 1985, p. 98).



gualidade dos produtos), as possibilidades para melhorar a competitividade e
gualidade de vida da regido séo enormes.

O futuro do desenvolvimento da Amazdénia depende da forma como seréao
administradas suas  potencialidades, conciliando  equilibrio  ecoldgico,
desenvolvimento sustentavel, melhoria substantiva da qualidade de vida de sua
populacdo, crescimento econdémico, modernizagdo, avango tecnolégico e a sua

integracdo a economia nacional e mundial (CAVALCANTI, 1997, p. 112).

Diante desse cenario e das potencialidades de pesquisa, econémicas e
sociais para a regido Amazébnica, consideramos importante trabalhar a hipétese de
que é possivel o melhor aproveitamento da biodiversidade para a producéo de
fitoterapico, escolhendo como estudo de caso a planta do guarana como uma

alternativa para o desenvolvimento do Municipio de Maués.

Dessa forma, algumas questbes procurardo ser respondidas no decorrer da
pesquisa tais como: E possivel promover o desenvolvimento sustentavel local e a
conservacao da biodiversidade tendo por base uma cultura nativa? Como a cultura
do guarana pode ser utilizada como um fitoterapico de grande potencial econémico?
Quais as oportunidades e riscos? Como a biotecnologia podera ser incorporada no
processo de desenvolvimento local? Como melhor agregar valor a producdo de
guarana na regido de Maués? Existe espaco para o0 desenvolvimento das
comunidades tradicionais e locais? Em que bases esse desenvolvimento poderia ser

alavancado?

1.2 Objetivos
1.2.1 Geral

Propor alternativas, com o uso da biotecnologia, para o aproveitamento da
biodiversidade do Estado com o intuito de contribuir na transformacédo do perfil
socioecondmico do Estado do Amazonas, tendo por base um estudo de caso da
cadeia de producéo de fitoterapico derivado do guarand, na regido do Municipio de

Maués.



1.2.2 Especificos

Identificar os conhecimentos cientificos e tradicionais disponiveis com

relacdo ao potencial econbmico do guarand;

* Investigar as redes de desenvolvimento dos fitoterapicos envolvendo os
diferentes atores da cadeia produtiva, utilizando como modelo o guarana

e sua producao na regido de Maues;

* Apontar como a biotecnologia podera ser uma ferramenta auxiliar
importante no desenvolvimento sustentavel da biodiversidade para o

Estado do Amazonas;

* Propor alternativas de agregacdo de valor na cadeia produtiva de

fitoterapicos derivados do guarang;

 Identificar e propor politicas publicas para a regido indicando alternativas
para geracdo de renda as comunidades interioranas, especialmente

Maués, na cadeia do fitoterapico do guarana.

1.3 Justificativa

A Amazbnia possui em seu territério grande parte do patrimdénio natural e
cultural do Brasil. E detentora de uma rica e pouco conhecida biodiversidade,
elemento importante para a prestacdo de servicos ambientais e na oferta de
recursos naturais. Ao mesmo tempo, a Amazonia passa por grandes transformagoes
socioeconbmicas acompanhadas de crescentes conflitos sécioambientais. Com isto,
a regiao € hoje foco de atencéo nacional e mundial quando se trata da conservacao

e do uso sustentavel da biodiversidade e das florestas mundiais.

Dos varios ciclos de desenvolvimento ocorridos na Amazbnia, observou-se
gue a questdo do aproveitamento sustentavel dos recursos naturais continua sem
resposta conclusiva, apesar das inGmeras tentativas que foram feitas. E bem
verdade que o ciclo da borracha deixou mais do que mera saudade; deixou patente

que € possivel desenvolver a regido a partir da extracdo de recursos naturais,



embora nao oferecesse resposta para sustentacdo desse processo ao longo do
tempo.

O que se observou foi que a economia da regido ficou dependente das
flutuacbes do mercado, dos avancos dos centros de P&D&lI localizados no exterior
ou em outras regifes do pais, e do investimento local num parque de bioindustrias.
Detecta-se, entdo um problema fundamental presente também em outros ciclos de
desenvolvimento: deter os recursos naturais ndo € suficiente para garantir o controle
dos rumos de um processo de ocupacdo e também nao garante automaticamente a
soberania sobre a regido. O dominio das possibilidades de transformacédo desses
recursos é a variavel que faz toda a diferenca. Pode-se estender ainda este

raciocinio as atividades agricolas e aquelas relacionadas a extracdo mineral.

Nesse aspecto, o recente ciclo de desenvolvimento por que passou a regiao
nas décadas de 1970, 1980 e 1990 também enfrentou limitacdes importantes,
visiveis pelas sequelas deixadas pela agropecuaria, pelos projetos de colonizacao e
de mineracado. De fato, a Amazoénia precisa de um projeto claro e objetivo, que conte
com desenvolvimento tecnoldgico interno, que possa levar a ocupacdo de lugares
mais expressivos e vantajosos nos mercados internos e externos, que trabalhe com
a conservagao e o0 uso sustentavel da fonte de sua matéria-prima mais abundante,

gue € a floresta nativa.

Com o advento da biotecnologia, estas perspectivas tornaram-se concretas
ao mesmo tempo em que fica evidente a necessidade de ampliar e solidificar o
conhecimento da biodiversidade amazbnica. No momento em que a economia
globalizada esta passando por uma mudanca de padrées tecnoldgicos, coloca-se
para a Amazonia a possibilidade de agregar e desenvolver novos produtos que
utilizam matéria-prima advinda da biodiversidade local e o desenvolvimento cientifico
e tecnolégico como uma proposta real de um novo ciclo de expansao da atividade
econdmica, ou seja, implantar, dominar e possuir na regido todo o0 processo

produtivo.

O Terceiro Ciclo®, esforco do Governo do Estado, no periodo de 1994 a

2002, para a dinamizacdo do vasto interior do Amazonas, imprimiu uma grande

3 Programa do Governo do Estado do Amazonas instituido em 1994 visando ao desenvolvimento dos
Municipios do Estado e que teve continuidade com o Programa Zona Franca Verde a partir de 2003.



énfase no sentido de resgatar as expectativas da populacéo que vive no interior, por
meio de um enfoque prioritario na consolidagdo do setor primario. Surge,
novamente, a possibilidade de continuar com essas acfes, a0 mesmo tempo em
que se busca o aproveitamento econdmico e sustentavel da biodiversidade.
Multiplicam-se, portanto, as opcbes de promocgdo de desenvolvimento e as

oportunidades de assegurar uma vida digna aos interioranos.

Investimentos e instalacdo de infraestrutura estdo sendo continuadamente
feitos na regido nos ultimos anos, principalmente na area de pesquisa e
desenvolvimento, criando, ampliando ou consolidando as infraestruturas locais.
Dentre as instituicdes, o Centro de Biotecnologia da Amazonia (CBA)* nasceu com o
propésito de ser o local para o desenvolvimento de novas atividades produtivas,
com o objetivo de unir o potencial existente na biodiversidade, aos conhecimentos
da biotecnologia para gerar produtos, processos e servicos a serem utilizados pelas
novas empresas ou pelas existentes no Polo Industrial de Manaus. Observa-se
também, mesmo que lentamente, a formatacdo de um processo auto-sustentavel de
desenvolvimento local, baseado na exploracdo sustentavel de seus recursos

naturais e na capacidade empreendedora de seu povo.

O Estado do Amazonas experimentou, nas ultimas décadas, um processo de
desenvolvimento que estd mudando sua estrutura sécioprodutiva e a perspectiva de
aproveitamento de seus recursos naturais. Efeito marcante € a concentracdo das
atividades econdmicas em Manaus em novas bases apontando para a criacdo de
nichos industriais de biojdias, bioprodutos e cosméticos, indo além da concentracédo

no segmento eletroeletrénico.

Por outro lado, estd ocorrendo um intenso processo de migracao interna,
levando ao esvaziamento populacional e produtivo no interior. Dessa forma, foram
gerados desequilibrios complexos, que encaminham pressfées excessivas sobre o

Polo Industrial de Manaus, levando ao limite a sua capacidade de geragédo de

* CBA — Criado no ambito do Programa Brasileiro de Ecologia Molecular para o Uso Sustentavel da
Biodiversidade — PROBEM, inscrito no Primeiro PPA- Plano Plurianual do Governo Federal, o qual
foi somente instituido em 2002 pelo Decreto no. 4.284, sendo seu Conselho representado por trés
ministérios: Ministério do Desenvolvimento da Industria e do Comércio Exterior - MDIC, Ministério
da Ciéncia e Tecnologia - MCT, e Ministério do Meio Ambiente - MMA, com apoio e suporte da
SUFRAMA, UFAM, FAPEAM e demais atores atuantes no Estado. Seu objetivo central esta focado
na bioprospecc¢édo, no desenvolvimento tecnoldgico e na inovagéo.



empregos, que mesmo com O surgimento de novos segmentos industriais,
concentra as atividades produtivas em ramos econdmicos distintos daqueles

sugeridos pela biodiversidade que o Estado detém.

O uso da biodiversidade de forma sustentavel tem gerado produtos e
processos economicamente viaveis e apresenta-se como um importante conjunto de
acOes produtivas, que podem mudar o panorama socioecondmico atual. Destacam-
se atividades como: madeira serrada e pré-beneficiada, laminados e compensados,
movelaria e pequenos objetos de madeira; cestaria; biojéias; amido de mandioca;
Oleos essenciais de dendé, copaiba, andiroba e outras palmaceas; a cultura do
guarana e do palmito de pupunha; a exploracdo da pesca; o processamento de
frutas; o extrativismo de plantas para uso medicinal e na industria cosmética. Esses
produtos estdo ocupando espac¢os em novos mercados além do local e do regional,
contudo € preocupante ainda a baixa agregacdo de valor e de a¢fes destinadas a
sustentabilidade na producéo de espécies nativas.

A exploracdo do potencial socioecondbmico desses produtos e suas
atividades produtivas esta longe da plenitude, o que indica a necessidade de
implantagdo de importantes etapas das cadeias produtivas de transformacao. Seu
desenvolvimento ira significar a geracdo de renda e de empregos, e de produtos
com maior agregacéo de valor e de riqueza no interior do Estado.

Nessa estratégia, as plantas medicinais oriundas da floresta amazbnica
representam um bom exemplo de como ocorre 0 subaproveitamento das espécies
com potencial econébmico. A maior parte das plantas comercializadas no Estado é
proveniente de pequenos agricultores e extratores. Na grande maioria das vezes,
essas plantas com uso medicinal chegam ao consumidor ofertadas em feiras livres,
a granel, empacotadas na forma de cascas, raizes, sementes e folhas ou apos

rudimentar processo de beneficiamento.

Poucas vezes sdo pré-processadas nos laboratérios de produtos naturais
locais. Também s&o comercializadas sob forma liquida como xaropes, 0leos, tinturas
e cremes, muitas vezes produzidas de forma artesanal pelas comunidades locais.

Mais uma vez o que se observa é uma baixa incorporacdo de tecnologias de



processo, sendo os produtos ofertados com baixa agregacao de valor na cadeia

produtiva.

Ja a industria de cosméticos, em grande parte, relaciona-se diretamente com
as comunidades locais, por meio do extrativismo, adquirindo o insumo natural,
muitas vezes com um pequeno processamento efetuado na base da cadeia,
deixando para si ou para seus parceiros o melhoramento ou o isolamento de
substancias mais interessantes, ou seja, 0 processo e a agregacao de valor por
meio da denominada quimica fina. A expansao dessa atividade no inicio da cadeia
produtiva tem como principais obstaculos: a forma extrativista de coleta, problema
da regularidade da producéo, controle de qualidade e a auséncia de conhecimentos

e de técnicas viabilizadores de escalas crescentes de producao.

As tendéncias dos mercados nacionais e mundiais de demandarem produtos
mais naturais e produzidos de forma sustentavel, apontam para a necessidade de o0s
governos federal, estadual e municipal voltarem novamente a atencdo para a fixacao
de pessoal e agregacdo de conhecimento e riqueza nas regides centros de
biodiversidade, quase sempre localizadas fora dos grandes centros urbanos, ou
seja, no interior do Estado, podendo utilizar como vantagem comparativa 0 uso

econdmico da biodiversidade.

Para tanto, a internalizacdo do desenvolvimento exige que 0s municipios e
as atividades tradicionais dos povos da floresta voltem a ser contemplados com mais
atencdo. E preciso, portanto, trilhar o mesmo caminho utilizado, a exemplo das
acbes definidas no Terceiro Ciclo® e de outras apontadas nas politicas publicas
voltadas ao desenvolvimento da Regido Amazodnica®, principalmente ampliando a
base do conhecimento da biodiversidade e capacitando pessoal localmente para que

atuem em todas as fases da cadeia produtiva.

E em conjunto com a estrutura prevista nas politicas pablicas que as

atividades relativas aos bionego6cios precisam ser implantadas e estimuladas. A

Estas politicas injetaram recursos nas atividades primarias cujos resultados ainda néo
amadureceram completamente, pois possuem um tempo de maturacdo e retorno econémico de no
minimo 6 anos.

Ver também Plano de Desenvolvimento Sustentavel da Amazonia. Brasil, MMA. 2006. Disponivel
na pagina eletronica do Ministério do Meio Ambiente <http//;:www.mma.gov.br>. Acesso em:
10.06.09.



utilizacdo da biodiversidade devera ocorrer a partir da expanséo tecnoldgica e do
processo de inovagdo na regido, que trard a instalacdo de cadeias produtivas que
unam o interior e a capital em um mesmo fluxo de conhecimentos, recursos
econdmicos e dinamicas, que possuam qualidade e incorporem valor aos produtos

extraidos da biodiversidade.

Por outro lado, a partir das perspectivas apontadas pelo uso das
biotecnologias na agregacéo de valor a produtos derivados da biodiversidade € que
se pretende estudar a possibilidade do desenvolvimento de uma cadeia de

fitoterapicos, tendo por base o fruto da planta do guarana.

A escolha desta cultura foi baseada em varios fatores apontados a seguir:
ser uma planta nativa e com uso econ6mico em uma linha de produto; sua
importancia no desenvolvimento econdmico e social do Estado; a existéncia de
estudos prévios ja realizados por pesquisadores da regido e por centros de
pesquisa, como a Embrapa; os conhecimentos etnobotanicos existentes; a escolha
dessa espécie como alvo da Rede de Pesquisas Gendmicas do Guarana; em sua
utilizacao popular como um produto medicinal importante para revigorar a energia do
organismo, bem como para outras potenciais aplicacdes; e por necessitar agregar
valor na base da cadeia produtiva.

Nesse aspecto, 0 Municipio de Maués possui um programa de
desenvolvimento voltado ao fortalecimento do uso dos recursos naturais, sendo a
regido do Estado que mais tem investido e acompanhado os produtores da regiao,
alem de divulgar o guarand como um fitotergpico, sendo hoje a area mais avancada

do Estado do Amazonas em relacdo a cultura do guarana.

Com a atencdo voltada para os propositos da pesquisa, estruturou-se este

trabalho em capitulos na forma apresentada a seguir:

No capitulo 2 é apresentada a Fundamentagdo Teoérica, de acordo com
bibliografia pesquisada, onde se procura atingir os temas pertinentes a formacao do
arcabouco tedrico, o qual delineou o estudo deste trabalho. Para tanto, foram
tratados temas como cadeia produtiva do guarand, processo produtivo, produtos

comercializados e derivados do guarané, composi¢ao de preco, entre outros.
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O capitulo 3 descreve os fitoterapicos e biodiversidade, a politica de
fitoterapicos, aspectos legais para registro no Brasil, mercado e potencial econémico
dos fitoterapicos, organizacdo de redes de pesquisa e desenvolvimento para
fitoterapicos, potencialidades de mercado, potencial terapéutico, e outros aspectos

pertinentes a formagéo do arcabouco teorico.

O quarto capitulo apresenta a Biotecnologia e a produg¢do de guarana no
Estado do Amazonas, conceitos e aplicacdes, biotecnologia e seu uso para
desenvolvimento sustentavel, classificacbes utilizadas para Biotecnologia, a
Biotecnologia como estado da arte para valorizar os recursos da floresta amazonica,
redes de pesquisa e desenvolvimento para fitoterapicos, redes de pesquisa em

gendmica, Biotecnologia e biodiversidade no Estado do Amazonas, entre outros.

O quinto capitulo contempla o estudo de caso da producdo e do mercado do
guarana no Municipio de Maués, os procedimentos metodol6égicos da pesquisa, 0s
resultados obtidos e andlise descritiva dessa pesquisa qualitativa, além da
interpretacdo dos dados coletados, apresentando a analise dos dados do GEOR e
da pesquisa realizada pelo autor, assim como a analise SWOT, objetivando atender
aos objetivos propostos na pesquisa e identificando como a biotecnologia e a
inovacdo podem melhorar a produgéo do guarana.

E por fim, apresentam-se as Conclusdes e Recomendagdes da tese sobre a
tematica desenvolvida no presente trabalho. Constam também do trabalho, as
referéncias e anexos com 0s questionarios aplicados e resultado das entrevistas,

entre outros.
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2 A CADEIA PRODUTIVA DO GUARANA

2.1 Cadeia Produtiva

De acordo com Castro et al. (1995) a cadeia produtiva agricola possui entre
0S seus componentes mais comuns, mas ndo apresentados na ordem da producéao
ao mercado, o mercado consumidor, composto pelos individuos que consomem o
produto final (e pagam por ele), a rede de atacadistas e varejistas, a industria de
processamento e/ou transformacéo do produto, as propriedades agricolas, com seus
diversos sistemas produtivos agropecuarios ou agroflorestais e os fornecedores de

insumos (adubos, defensivos, maquinas, implementos e outros servicos).

Estes componentes estdo relacionados a um ambiente institucional (leis,
normas, instrugcbes normativas) e a um ambiente organizacional (instituicbes de
governo, pesquisa, ensino e extensao rural, agéncias de crédito, sindicatos, etc.),
que em conjunto exercem influéncia sobre os diversos componentes da cadeia
(CASTRO et al, 1995, p. 36).

Leite & Pessoa (1996) relataram quatro niveis no estudo da cadeia

produtiva:

1. O macroambiente - considerado como ambiente no qual se estabelecem as
trocas relevantes relacionadas com a disputa de mercado interno e/ou

externo a regidao geografica delimitada para a cadeia produtiva;

2. O ambiente interno - formado pelos aspectos normativos e legais (ambiente
institucional) e pelas organizacdes (ambiente organizacional) representativas
que regulam (e séo reguladas) as atividades econémicas inseridas num dado

espaco geografico;

3. Os segmentos - que sdo os fornecedores, produtores de matéria-prima,
industria  de transformacdo, distribuicdo (atacadista e varejista) e

consumidores finais; e

4. Os perfis - que relnem um conjunto de empresas e/ou agentes econdémicos

gue podem ser agrupados pelas suas caracteristicas comuns.
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Zylbersztajn (1995) ressalta que uma cadeia produtiva pode ser definida
como uma sequéncia de operacdes interdependentes que tém por objetivo produzir,
modificar e distribuir um produto ou, em outras palavras, uma sequéncia de
atividades transformadoras de uma matéria-prima em um produto pronto e acabado
para o consumidor final, levado ao mercado com qualidade e garantias de

Seguranca para 0 consumao.

Segundo o autor, € um conceito aplicavel e interessante para o estudo da
cadeia produtiva do guarana a medida que permite identificar os atores (produtores,
industrias, distribuidores, consumidores etc), estagios e vinculagbes que

compreendem os fluxos de producéo, ressaltando sua dinamica produtiva.

As cadeias produtivas diferem na forma como se organizam para responder
a estimulos externos, sendo que algumas sdo mais eficientes em termos de
adaptacdo a novas exigéncias dos consumidores e mudancas no ambiente. O
funcionamento e a coordenacdo de uma determinada cadeia produtiva dependem do
fluxo de informacbes do mercado para 0s setores produtivos e quanto mais
eficientes forem as respostas do setor de producdo e de comercializacdo a esta
demanda, maior sera a competitividade da cadeia em questdo (ZYLBERSZTAJN,
1995).

Inserindo 0 guarana neste contexto, podemos sintetizar sua cadeia produtiva
nas etapas do processamento para a obtencdo do produto final aqui considerado,

com alto grau de qualidade, conforme descritas a seguir (SEBRAE, 2005):

Recepcado e pesagem: 0s sacos com as ramas sao recepcionados na fabrica
e pesados. Se a empresa recepcionar o guarana ja beneficiado de outros
produtores, ou seja, em ramas acondicionadas em sacos de aniagem, estes sacos

sao pesados e conduzidos diretamente a etapa de moagem;

Descascamento mecanizado: consiste na retirada do pericarpo ou casquilho
da semente torrada do guarana, o qual representa 20% de seu peso, em maquina
despolpadeira (a mesma empregada no descascamento da mamona, com
rendimento de aproximadamente 800 kg/dia). As sementes torradas com aspecto de

baixa qualidade sao descartadas.
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Moagem mecanizada: as améndoas (sementes torradas e descascadas) sao
transformadas em pdé por esmagamento em um moinho de martelo, com peneiras
finas (0 mesmo utilizado no beneficiamento do urucum, com rendimento nesta etapa
de 70%, ou seja, para cada 1kg de semente produz-se 700g de guarana em po).
Para a producao do xarope e do bastdo, as sementes sdo encaminhadas para a
finalizacdo do procedimento de preparagéo do produto final.

Embalagem mecanizada: € o acondicionamento do guarana em po ou em
xarope em frascos de plastico transparentes, no caso do p6 e do xarope, ou, em
capsulas gelatinosas, no caso do pé, processadas em maquinas de encapsular. Os
tipos de frascos sdo embalados em caixas de papeldao e seguem para

comercializacao.

Como o guarana pertence ao grupo “sementes”, ele se encaixa na cadeia

produtiva do negdcio agricola, representada na figura a seguir:

Fornecedor Producéo Processamento Distribuicéo e
de insumo agricola e consumo C
transformacéao (0]
N
Sementes Prod. animal Alimentos Restaurantes S
Corretivos Cult. perman. Tecidos Hotéis U
Fertilizantes Cult. tempor. Roupas - Bares M
Racéao - Horticultura -' Calcados Padarias - I
Defensivos Silvicultura Madeiras Feiras D
Prod. veter. Extracéo Bebidas Supermercados 0]
Tratores vegetal Alcool Comércio R
Colheita Papel Atacadista E
Maquinas Fumo Exportacéo S
Motores Azeite

Servicos de apoio
Veterinarios, agrbnomos, P&D, bancarios, marketing, vendas, transporte, armazéns, portos,
assisténcia técnica, bolsas, seguros, outros.
Figura 1 — Modelo de Cadeia Produtiva de Agronegdcio
Fonte: SEBRAE (2005).

Nesse contexto, a cadeia do guarana segue o fluxo a seguir:



14

Guarana em poé

4 Consumidor I

Guarana em :
gréo Guarana em
bastéo
. \ IndUstrias de base I
Extrato que forma a
base do refrigerante do
guarana

‘ Produtor ‘ '\ Atravessador‘ '\ AmMBEV ‘

Associacao /
Cooperativa

Figura 2 — Cadeia do Guarana
Fonte: GTZ (apud SEBRAE, 2005).

2.2 O Guarana

O nome “guarana” vem do tupi “warand”, que significa “olhos de gente” ou
“parecido com olhos humanos”. A origem da fruta € explicada em uma das mais
belas lendas que povoam o imaginario da regidao de Maués, municipio do Estado do
Amazonas. A versao mais famosa narra o romance de um jovem casal apaixonado,
filhos de tribos rivais. Nessa versdo, os amantes decidem fugir para muito longe,
pois sabem que seu amor sera impossivel em suas tribos. Durante o trajeto, o casal
para na beira de um lago para se proteger de uma tempestade. Um raio, porém,
atinge os jovens, que morrem entrelacados. Dos olhos da india nasce uma planta,
em formato de arbusto, que, ao amadurecer, traz um fruto que imita o formato do

olho humano.

Os indios foram os pioneiros no cultivo desse fruto com propriedades
estimulantes, mas néo se sabe ao certo se a planta surgiu na floresta ou foi trazida
de outras regides. Em 1664, o Padre Felipe Bettendorf descreveu como encontrou

na Amazonia o guarana:
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[...] Tém os indios Andiras em seus matos umas frutinhas, as quais secam
e depois pisam, fazem delas uma bola que eles estimam como os brancos o
seu ouro. Chama-se o guarana. Desfeito em pé com uma pedra-lima sobre
cuia cheia d’agua a bebida transmite tantas forgas que indo a caga um dia
até outro ndo sentem fome, além do que acaba com a febre, caimbra e
dores de cabeca (LE COINT, 2004, p.87)

Segundo Le Coint (2004), o guarana € refrigerante reconstituinte, calmante
para o coracdo e anti-artereosclerose. E recomendado contra a diarréia e a
desinteria, combate as nevralgias e enxaquecas. E um estimulante poderoso e
afrodisiaco. Em 1820, os cientistas alemdes Spix & Martius, ao batizarem
cientificamente o fruto, comentaram com entusiasmo: “Excita todo o sistema
nervoso; € vitalizante, rejuvenescedor e afrodisiaco; atua como um cardiotonico,

ativa as funcdes cerebrais e a circulacdo periférica”.

A semente do guarana possui 3 vezes mais cafeina do que o café, sendo,
por isso, considerado um estimulante impar das funcdes fisioldgicas. Além desse
importante alcaldide, o p6 de guarana possui notaveis teores de taninos e fésforo,
sendo mais rico também em célcio, magnésio e potassio do que o café, cha preto e
mate (LE COINT, 2004, p.87).

A divulgacdo dos efeitos do guarana pelo mundo desencadeou o
crescimento de mercado para o produto, tanto no Brasil como no exterior. Devido a
isso, a cultura vem ganhando grande importancia na economia do Estado do

Amazonas.

O guaranazeiro encontrado na Amazbnia brasileira é denominado
cientificamente de Paullinia cupana, var. sorbillis (Martius) Duke, produtor do fruto
conhecido como guarana. E espécie vegetal da familia das sapindaceas, nativa da
Amazobnia, cujo nome provém do termo indigena "warand" que significa arvore que
sobe apoiada em outra. E encontrado em estado nativo na regiio compreendida
entre os rios Amazonas, Maués, Parana dos Ramos e no rio Negro, no Estado do

Amazonas e na bacia superior do rio Orenoco, na Venezuela.

A planta é um arbusto semi-ereto; trepadeira, lenhosa; que no seu habitat
natural se apdia nas arvores da floresta, atingindo altura de 9 a 10 metros. Suas

folhas sdo grandes, de um verde bem acentuado, possuindo gavinhas nas axilas das
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folhas. Frutifica em cachos que, a primeira vista, parece-se com ramos de café

maduro.

O fruto é uma capsula deiscente de 1 a 3 valvulas, com uma semente cada.
Quando maduro, torna-se vermelho ou amarelo, rompendo a casca e fazendo
aparecer uma substancia branca (arilo) que envolve parte da semente. A semente
tem forma arredondada, preta e brilhante, é a parte utilizavel da planta, apés o
beneficiamento primario (torrefacdo e limpeza). Ele comeca a produzir de trés a
quatro anos depois do plantio das mudas, vivendo de 40 a 50 anos, com uma a duas
colheitas anuais (SEBRAE, 2005).

O plantio do guarand precisa de um planejamento prévio, levando em conta
diversos fatores e um conjunto de técnicas desenvolvidas para se obter alta

produtividade com a cultura que sé@o descritos no item a seguir.

2.3 Processo Produtivo do Guarana '’

2.3.1 Obtencéo das mudas e Plantio

O guarana tem sua propagacao realizada por meio de mudas, as quais
podem ser obtidas por dois processos de multiplicagdo: de forma sexuada
(sementes) e de forma assexuada (enraizamento de estacas). Esta dltima utiliza

uma tecnologia que ndo esta ao alcance do produtor familiar (GTZ, 2008).

A propagacao realizada via enraizamento de estacas acontece com as
retiradas de ramos herbaceos, nao lignificados, porém com as folhas totalmente
expandidas. Assim, devido a grande variabilidade genética existente entre as plantas
de guarana formadas a partir de sementes, ndo é recomendada a utilizacdo deste
método de propagacdo para formacdo de mudas de guarand no Estado do
Amazonas (EMBRAPA, 2005).

J& a obtencdo de mudas oriundas de sementes € mais facil e estas podem
ser produzidas pelo préprio produtor, porém, elas possuem limitacdes em termos de

" As informacdes contidas nos itens 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4, 2.3.5 e 2.3.6 foram retiradas de
SEBRAE (2005); EMBRAPA (2005) e GTZ (2008) e s&o aquelas utilizadas pelas agéncias de
extensdo rural ou de assessoria aos pequenos produtores locais.
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produtividade e resisténcia as doencas. Nem sempre repetem o desempenho
produtivo da planta mée, devido a variacdo das mudas ser muito grande (GTZ,
2008).

A partir desses métodos, realiza-se a producdo de mudas. As estacas
devem ser retiradas de plantas matrizes selecionadas, provenientes de jardins
clonais. Essas matrizes devem apresentar bom vigor vegetativo, auséncia de
sintomas de deficiéncias nutricionais e/ou ataque de pragas e doencas (EMBRAPA,
2005).

Depois sédo plantadas em sacos pequenos, préprios para plantio, a fim de
propagar o guaranazeiro. As sementes precisam ser escolhidas com muito cuidado,
devem ser vigorosas, sadias (sem sintomas de doencas) e com alta produtividade e
qualidade de frutos e devem ser colhidas de cachos grandes com frutos
completamente maduros (abertos). Apos a colheita, as sementes do guarana
necessitam ser despolpadas, lavadas e imediatamente semeadas em sementeira de

areia, visto que perdem rapidamente seu poder germinativo (GTZ, 2008).

As mudas precisam ser sadias, sem doencas e ter, no minimo, duas folhas
compostas. Precisam ser protegidas do vento, durante o transporte, para evitar a
guebra dos ramos.

O plantio das mudas deverd ser feito no periodo chuvoso (janeiro a margo),
de preferéncia em dias nublados e com temperatura amena. Retira-se o piquete da
cova e abre-se um buraco com uma boca-de-lobo, com tamanho suficiente para
conter o volume de terra da muda e profundidade adequada, em que o nivel superior
do torrdo coincida com o nivel do solo. Caso seja necessario, deve-se colocar ou

retirar terra da abertura até que se consiga a altura ideal.

O saco plastico deve ser retirado com cuidado para ndo desmanchar o
torrdo de terra da muda, o que poderia danificar as raizes. Apds ser colocada na
cova, preenchem-se 0s espagos vazios com terra, comprimindo-a com um espeque
de madeira, a fim de evitar que figuem bolsas de ar em torno da muda. Ao final do
plantio de cada muda, recomenda-se a colocacao de solo ao seu redor, para evitar o

aparecimento de “bacias” e acumulo de agua.
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Imediatamente apds o plantio e nos meses seguintes, as mudas devem
permanecer protegidas do sol, para evitar a sua desidratacdo e morte, necessitando,
assim, de sombreamento no primeiro ano. Portanto, € recomendavel cobri-las com

folhas de palmeira, utilizando-se trés pedacos de aproximadamente um metro.

As folhas de palmeira devem ser cortadas em bisel e fincadas firmemente no
terreno, sendo colocadas com a parte mais fina da nervura central para baixo, para
facilitar o escoamento da agua. Um dos pedacos deve ser colocado na direcdo do
nascente e os outros dois, na direcdo do poente, dado que o sol da tarde é mais

agressivo a planta.

2.3.2 Cultivo

As condicdes de clima e de solo da area escolhida sdo fundamentais para o
sucesso do cultivo do guarana. O clima tropical chuvoso, como o do Amazonas € o
melhor para o desenvolvimento do guaranazeiro. Este se desenvolve
adequadamente em areas com temperatura média anual de 23°C a 28°C a sombra e
precipitacdo pluviométrica de 1.500 a 3.000 mm/ano, com um periodo de seca
definido, fator este que aparentemente induz o florescimento da planta. Essas
condi¢cdes sao encontradas na Amazonia, sul da Bahia e norte do Mato Grosso,

onde a cultura se desenvolve satisfatoriamente.

Em solos mais profundos e bem drenados, a planta do guarana tem um
melhor cultivo, sem pedregosidade, e com textura variando de média a argilosa. O
terreno pode ser plano, caso seja bem drenado, ou levemente inclinado para facilitar
0 escoamento do excesso de agua, uma vez que 0O guaranazeiro morre ao menor
sinal de acumulo de agua na regido de seu sistema radicular. Locais com

declividade elevada devem ser evitados, pois podem ocorrer problemas com erosao.
2.3.3 Controle de Praga

Existem pragas ja identificadas e estudadas que atacam as plantacdes de
guarana. Uma delas é transmitida pelo Tripes (Liothrips adisi), inseto que causa o0s
maiores danos ao guaranazeiro no Amazonas. Desenvolve-se (ovo, ninfa e adulto)
geralmente na parte inferior de folhas em estagio inicial de desenvolvimento, onde

causa deformacdes e queda, e nas inflorescéncias, provocando o0 secamento
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prematuro das flores. Essa espécie também ataca os frutos nos estagios iniciais de
seu desenvolvimento, comprometendo o crescimento e a qualidade (SEBRAE,
2005).

Durante o periodo chuvoso, a populacao de tripes € relativamente baixa e no
inicio do periodo seco, que coincide com a floracdo e frutificacdo, o inseto se

multiplica rapidamente.

O controle desta praga nas areas experimentais da Embrapa da Amazoénia
Ocidental tem sido feito com uso dos inseticidas acephate 75% (40 g do produto
comercial em 20 litros de agua), methamidophos 60% (30 ml do produto comercial
em 20 litros de 4gua) ou ainda a deltamethrina 25% (10 ml do produto comercial em
20 litros de agua), preventivamente, a partir dos ramos novos (maio) até o inicio da
frutificacdo (setembro). A aplicacdo sempre é feita apos as 16h, periodo em que a
visitagdo de polinizadores nas flores é minima. Entretanto, esses produtos ainda
estdo em processo de registro provisério no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (SEBRAE, 2005).

2.3.4 Colheita

E feita manualmente, devendo-se utilizar uma tesoura de poda para a
retirada dos cachos. O cacho pode ser colhido por inteiro se os frutos estiverem
todos maduros, com no minimo 50% deles abertos. Se néo for o caso, a coleta dos

frutos deve ser individual.

Os frutos, quando maduros, apresentam coloracdo que vai do amarelo ao
vermelho e depois se abrem parcialmente deixando as sementes expostas,
assemelhando-se a um olho humano, e podem ser retirados com as méaos. Neste
estagio, se ndo forem colhidas, as sementes irdo cair, entrando em contato com o

solo e tendo sua qualidade prejudicada.

O guaranazeiro apresenta frutificacdo desuniforme dentro de uma mesma
planta, o que determina a necessidade de se proceder a colheita pelo menos duas
vezes por semana. Esta frequéncia podera aumentar ou diminuir de acordo com a
velocidade de maturacao dos frutos (SEBRAE, 2005).
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2.3.5 Industrializacdo - Despolpamento e Torrefacéo

O fruto do guarand devera ser despolpado e torrado para comercializacao.
ApoOs a colheita, os frutos sdo acondicionados em sacos ou amontoados em local
limpo por até trés dias para fermentacdo. O local deve ter piso de cimento ou
ceramica e, de preferéncia, ser fechado, para evitar acesso de animais. A
fermentacao facilita a retirada da casca, tanto manualmente ou com equipamentos
apropriados. ApGs o despolpamento, as sementes sao lavadas em agua limpa e
classificadas em dois tamanhos, por peneira com malha de 6 mm, para separacao

das sementes com mais de 6mm.

Apés a classificacdo, as sementes sdo torradas separadamente,
possibilitando a uniformizacdo do ponto de torrefacéo e a obtencdo de um produto
homogéneo. A torrefacdo é feita em tacho de barro ou metalico, em fogo brando,
mexendo-se as sementes constantemente para melhor distribuicAo do calor. A
torrefacdo em tacho de barro é mais usual e leva de quatro a cinco horas, enquanto

no tacho metalico, este tempo € de cerca de trés horas e meia.

Para a industria de refrigerantes, as sementes estardo prontas quando
atingirem o "ponto de estalo" ou umidade em torno de 5% a 7% (teor exigido por
estas industrias). Para os produtores de guarana em bastéo, a umidade deve ser de
8% a 12%.

ApoOs o resfriamento, as sementes, antes da moagem, sdo armazenadas em
sacos aerados, de preferéncia de fibras naturais, como aniagem ou juta. O tempo de
armazenamento, desde que em condi¢cdes adequadas, pode alcancar até dezoito

meses.
2.3.6 Comercializacao

De acordo com o levantamento realizado pelos técnicos do Servigco
Brasileiro de Respostas Técnicas (SBRT), do total de grdos de guarana colhido,
certa quantidade é transformada em bastdo, artesanato e p6. Outra € consumida
pela familia e um percentual maior € destinado a venda para terceiros. Em termos
percentuais sdo: 93,54% de venda para terceiros; 3,15% em bastdo; 2,04% para

consumo da familia; 1,54% comercializados em p6 e apenas 0,03% vira artesanato.
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Segundo o Servico Brasileiro de Respostas Técnicas (SBRT), o guarana

normalmente é comercializado em 4 diferentes formas:

1. Guarana em rama - E o gr&o torrado, a forma mais utilizada pelos agricultores
amazonenses, para a venda as cooperativas, industrias ou intermediarios que

serdo utilizadas na producédo de xaropes e extratos de guarana;

2. Guarana em bastao - Depois de torrado, o gréo é triturado, pilado e misturado
com agua, formando uma pasta, moldada em forma de bastédo. Ocorre, entéo,
um processo de panificacdo por defumacdo, que consolidara o formato

comercial. Este processo é usado também para trabalhos em artesanato;

3. Guarana em p6 - O grao torrado, ao ser moido, fornece o guarana em po.
Esta forma € pouco usada pelos agricultores, porem é uma das mais

correntes no comercio varejista.

4. Extrato e esséncia para refrigerantes - S@o exclusivos de industrias e

possuem mais tecnologia incorporada no processo produtivo.

2.3.6.1 Formas de comercializacao

A forma mais antiga de se comercializar o guarand € em bastdo, método
desenvolvido pelos indios na regido de Maués. O bastéo (processo de produtores do
Amazonas) é obtido da seguinte forma: trituram-se os graos do guarana, apos serem
torrados, utilizando os trituradores de mamona e amendoim adaptados. Depois de
triturados numa peneira, € feita a separacdo das impurezas manualmente. Em
seguida vao para o pildo e sdo socadas por 20 minutos para adquirir consisténcia
formando uma massa. Esta massa € umedecida e novamente socada no pilao até
atingir a consisténcia desejada. Depois, sobre uma mesa a massa € enrolada
manualmente em forma de bastbes. Estes séo colocados padronizados, novamente
sao enrolados para se ter um tamanho padrdo dos bastbes. Em seguida, levam-se
0os bastbes para uma fornalha (fogo e lenha) e sdo colocados, a 60° C, para a
retirada lenta da agua. Enfim, vao para o defumador para serem desidratados, onde

permanecem de 25 a 30 dias, quando ja estdo prontos para serem comercializados.
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Ele é ralado no momento do seu consumo para ser transformado em pé e adocado a
gosto. (FARIA, 2000, p. 78).

Ja a comercializacdo em pé deve seguir as exigéncias da Portaria n° 70 do
Ministério da Agricultura que caracteriza o guarana em p6 como produto obtido da
améndoa (semente) extraida das ramas ou as améndoas descascadas e finamente
triturada, moida ou pilada. O moinho utilizado é de martelo, com peneiras finas,
também utilizado no beneficiamento do urucum, com rendimento de 70%, ou seja,

para cada 1 kg de semente produzem-se 700 g de guarana em po.

Essa norma define as caracteristicas de qualidade, apresentagao,
embalagem, armazenamento e transporte do guarana em gréo, em bastdo e em pé,

para fins de comercializacao.

Somente a améndoa € moida, depois de separada do casquilho. Dois tipos
bésicos do pd sdo produzidos em fungéo de ser grdo seco ao sol ou torrado. O gréo
seco ao sol da origem a um pé de cor de ocre-alaranjada. Se alguns casquilhos
forem moidos junto com as améndoas, 0 pO apresentard pontos escuros. Em
relacdo a qualidade, ndo o deprecia, somente quanto a aparéncia, mas o
consumidor prefere a cor bem uniforme, portanto a variagcdo deve ser evitada. O
grdo torrado e moido resulta em pé de cor branca, se bem torrado. Alguns
produtores utilizam trituradores de milho, com chapa fina de fazer fuba.

A tecnologia empregada na obtencdo do guarand em po é basicamente a
mesma herdada dos indios. Ocorreu a substituicdo do trabalho manual, em algumas
das etapas, por maquinas geralmente adaptadas ou também empregadas no
beneficiamento de produtos similares, como no caso da mamona, amendoim e

milho.

A industrializacdo do p6 de guarana pode ser feita em frascos de plastico
transparentes com 50 g e em cépsulas gelatinosas de 500 mg, processadas em
maguinas de encapsular e colocadas em frascos com capacidade para 70 unidades.

Quanto a comercializacdo dos extratos e de esséncias, estas também sao
regulamentadas por um Decreto do Ministério da Agricultura que fornece as

diretrizes. De acordo com o Decreto n® 2.314, de 4 de setembro de 1997 (art. 60) do
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Ministério da Agricultura, extrato de guarand é o produto resultante da extrag  ao
dos principios ativos da semente de guarana (género Paullinia ), com ou sem
casca, observados os limites de sua concentragdo pr  evistos em ato

administrativo proprio

7z

O extrato é produzido a partir dos gréaos inteiros (améndoa e casquilho
juntos), torrados num processo industrial. O processo de extracdo tem inicio com a
pesagem automatica das sementes ja torradas e moidas. Em seguida, séo
colocadas em tanques extratores giratorios junto com o liquido solvente extrator e,

ap0s um determinado tempo de contato, € obtido o0 extrato inicial. Esse extrato

passa, em seguida, por trés etapas: decantacao, filtracdo e concentracdo a vacuo.

Em seguida, deve ser analisado para que se verifique se esta dentro das
especificacoes fixadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Somente apds esse processo 0 extrato é finalmente armazenado em tanques de
fibra, localizados em adega, e esta pronto para uso. Do extrato séo retiradas as

esséncias de guarana.

2.3.7 Produtos comercializados e derivados do Guarana

Segundo Faria (2000), alguns dos derivados principais produzidos nas
induUstrias e laboratérios sdo: o extrato, as esséncias, o xarope e o pé. Estes entao
dao origem a diversos produtos e subprodutos comercializados sob varias formas.

Como se pode observar na Figura 3.



24

oniances
Well Being”

Figura 3 — Produtos derivados do guarana

A titulo de informacdao cita-se a reportagem do jornal “A Critica” de 12.09.2009

que informa o seguinte:

Vencedor do prémio micro-industrial de 2009, concedido pela Federacéo
das Indistrias do Estado do Amazonas (FIEAM), em maio, o engenheiro
Silvio Proenc¢a, dono da Guaranamazon Agroindustrial Ltda, prepara-se
agora para langar no mercado o G Power, uma espécie de “Red Bull" da
Amazonia.

A diferenca é que esta nova marca ndo utliza cafeina sintética, uma
caracteristica de produtos semelhantes. O G Power é uma bebida
energética e isotdnica feita com p6 de guarana natural e organico.

O lancamento acontecera na 52 Edicdo da Feira Internacional da Amazonia
(FIAM/2009), que sera realizada de 25 a 28 de novembro, no Stidio 5 —
Centro de Convencgdes - em Manaus. Agora, Proencga é um dos finalistas do
prémio Empresa Inovadora do Financiamento de Estudos e Projetos
(Finep), do Ministério de Ciéncia e Tecnologia.

De acordo com Silvio Proengca, a nova bebida estard no mercado em
dezembro. Uma empresa de Manaus ira distribuir o produto para pontos de
revenda, em toda a Regido Norte, e depois para o restante do Pais.
Enquanto as bebidas americanas chamam a atencdo do publico com
mensagens do tipo “o Red Bull te da asas” ou a do Gatorade que “vocé vai
longe”, o0 G Power aposta na “emocao natural”.

“O Red Bull é uma bebida energética e o Gatorade é puramente isotonica.
O G Power possui as duas composi¢des quimicas numa dose Unica e ainda
repbe calorias e sais minerais”, acentua Proenca. “Para quem gosta de
fazer academia, aventura e outros esportes € a bebida ideal. Ou também
para quem trabalha mais intensamente”, acrescenta o empresario.

A Guaranamazon comecgou suas atividades em 1999, em Maués, e hoje
possui filial no Centro de Incubacdo e Desenvolvimento Empresarial de
Manaus (CIDE), onde o produto estd armazenado. Silvio € um dos pioneiros
a beneficiar o guarana na cidade.

Ele deixou o emprego de engenheiro civilLb na empreiteira Andrade
Gutierrez, e foi trabalhar com a familia em Maués, para apostar na
inovacdo. O Bio Guarana Turbinado, produto lancado pela Guaranamazon,
que ja esta na praca, é produzido por mais de 1.800 pequenos produtores
da agricultura familiar, das comunidades do Municipio de Maués. O talento
dele ganhou impulso com a premiagédo de Industrial do Ano. Porém, com
poucos recursos Silvio recorreu ao Programa Primeira Empresa Inovadora
(PRIME), do FINEP, que tem R$ 230 milhdes para empresas novas.



25

Para Atroch (2002) o guarana em ramas é a forma de comercializacdo de
menor valor agregado e o de maior valor € o guarand em p6. A moagem das
sementes agrega grande valor ao produto. Ao transforma-lo em pd, com perda de
30% no processo, o valor de mercado chega a variar entre R$ 25,00 a R$ 35,00 o

guilograma.

Transformar o guarana em p6 ou em bastdo é mais rapido e barato para o
pequeno agricultor do Amazonas. A fabricacdo do xarope de guarana ainda nao
esta ao alcance dessa categoria de produtor. Porém, aguarda-se que o fomento as
cooperativas de produtores, seja uma alternativa viavel para construcdo de mini-
industrias de transformacdo do produto, agregando maior valor e trazendo um

retorno mais satisfatorio ao produtor

Ainda segundo Atroch (2002) a industrializacéo é feita a partir dos produtos
na propria propriedade rural, que sdo: semente in natura seca ao sol ou grao seco
ao sol; semente in natura torrada ou grao torrado; semente in natura seca em estufa

ou grao seco em estufa.

Outros produtos derivados do guarana em graos que sao produzidos por
industrias de refrigerantes, industrias de extrato, xaropes, etc., laboratérios
farmacoldgicos (fabricantes de remédios) e industrias de cosméticos que exigem
mais investimentos e tecnologias proprias para a producdo, ndo sendo viabilizados
em pequenas propriedades. Alguns deles como: xaropes, extratos, etc., podem ser

produzidos por pequenos produtores rurais através das cooperativas.

Conforme Vilela (2008) nos refrigerantes o conteddo minimo exigido de
sementes de guarana € de 0,2 g e o maximo de 2 g/litro ou o0 seu equivalente em
extrato. E, ainda, utilizado na fabricacéo de bebidas energéticas, sorvetes, farmacos,

cosmeéticos e confeccdo de artesanato, dentre outros.

7

Faria (2000) ressalta que o xarope para refrigerantes € produzido da
esséncia de guaranad combinada com esséncia de frutas citricas e outras, conforme
o sabor do produto que se queira obter, mais a adicdo de acguUcares e gas carbonico.

A composicao destes refrigerantes é tratada como um segredo industrial.
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Na logica do autor a industria de cosméticos ja esta utilizando o guarana
como componente na fabricacdo de alguns produtos. Um exemplo é a indastria de
cosmeéticos brasileira “Natura” que utiliza o principio ativo do guarana para compor
as férmulas dos produtos da Natura Ekos, tais como produtos para o corpo
(sabonete, hidratante, xampu, etc.). Indastrias locais oferecem sabonetes, xampu,
etc. que utilizam o guarand em sua composi¢cdo. O extrato de guarana é usado por
suas propriedades adstringentes e tonificantes, promovendo sensacdo de vigor

durante e depois do banho.

O guarana em po6 é utilizado no preparo de bebidas energéticas, sorvetes,
cremes e outros alimentos a base de guarana. J4 o guarand em pé € consumido,
adicionando-se agucar ou adogcante comum com um pouco de agua para suspendé-
lo, a fim de evitar formacédo de glomérulos. Em seguida, coloca-se mais agua ou
também se pode utilizar o mel para adoca-lo, sendo consumido desta forma
preferencialmente pela populacao local.

Como fitoterapico o guarana tem sido utilizado ha muitos anos para fins
medicinais em mistura com mel, raizes medicinais, etc. Sua aplicacdo esta
associada a patologias como estresse, palpitagbes, agindo como diurético,
energético, dentre outros. De acordo com Faria (2000), na Amazonia existe o habito
de mascar a pasta de guarana para evitar a sede, a fome e o cansaco fisico e
mental. Mais informacgfes sobre esta aplicacéo e potencialidades estdo descritas no
item 3.6.

2.3.8 Formacao de Preco do Guarana

Segundo o IBGE, em 2005, a producdo brasileira de guarana em graos
alcancou 2.587 toneladas, contra 3.769 toneladas em 2004, registrando um
decréscimo de 31,4%. Essa brutal queda na producdo ocorreu decorrente do
abandono de areas e/ou substituicdo da cultura por outras mais rentaveis nos
Estados da Bahia e Mato Grosso, local onde o preco de comercializacdo do guarana

permanece aquém do custo de producéo.

De acordo com dados coletados ha SUFRAMA (2005), a producéo brasileira
de guarand em grédos tem a seguinte destinagdo: industrias de refrigerantes, 44%;
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indUstrias de extratos, xaropes e poO, 24,5%; laboratérios em geral, 21%, e

exportacao in natura, 10,5%.

Dessa forma, para calcular o rendimento da cultura do guarana € necessario

incorporar neste custo indicadores econémicos como listado a seguir:

. Homem/dia = 8 horas de trabalho

Valor do homem/dia (diaria) = R$ 15,00

. Custo da producdo = Valor da méo de obra (diarias) + valor dos

insumos

. Preco médio pago pelo guarana (2007) = 14,00/kg

. Receita = Producéo / hectare X precgo recebido
. Lucro = Receita do guarana - custos da producéo
. Custo por planta (pé) de guarana Custo de producio
N° de pés de guarana por
hectare

. Custo por kg de guarana cysto de producéo

Producao por

hectare

Custo de producéo
Preco recebido

Ponto de equilibrio

O ponto de equilibrio indica quantos kg (ponto) de guarana sao necessarios

para pagar (equilibrar) os custos da producéo.
. Remuneracdo de mé&o de obra =

Ao calcularmos estes valores, obteremos o0s coeficientes (valores)

econdmicos de um sistema de producao de guarana exposto no quadro a seguir:
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MAO-DE-OBRA Quantidade Unidade Valor unidade Valor total
Rocagem e coroamento (1 vez) 20 Homem/Dia 15,00 300,00
Colheita/beneficiamento 20 Homem/Dia 15,00 300,00
Custo méo-de-obra 40 Homem/Dia 600,00
INSUMOS Quantidade Unidade Valor unidade Valor total

Sacaria 2 Unidade 1,00 2,00
Lenha 1 m® 7,00 7,00
Custo Insumos R$ 9,00
CUSTO TOTAL R$ 609,00
RESULTADOS Quantidade Unidade Valor unidade Valor total
Produtividade 100 kg

Preco recebido R$ 14,00

Receita R$ 1.400,00
Lucro R$ 791,00
Custo por planta de guarana (400 pés por hectare) 1,52

Custo de produzir 1 kg de guarana 6,09

Ponto de equilibrio kg/hectare 43,50

Rendimento da méo-de-obra R$/Homem/Dia 34,80

Quadro 1 — Produtos Derivados do Guarana
Fonte: Levantamento de campo na regido de Maués (2007). In GTZ — Agéncia de Cooperacdo
Técnica Alema. A guaranicultura no municipio de Maués — melhoramentos do sistema de producao
de guarana baseado em principios agroecoldgicos. Maués e Belém: Grafica Sagrada Familia, abril de

2008.

Ou seja, a producao de guarana, com a incorporacao de pequenas melhorias

no processamento, pode constituir uma fonte de renda significativa e alternativa

para populagbes amazonidas interioranas e, desta forma, contribuir para a reducao

do éxodo rural.
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3 FITOTERAPICOS E BIODIVERSIDADE °

3.1 Aspectos gerais

Dentre a variada gama de praticas medicinais e farmacéuticas, a utilizacéo de
plantas e de outros elementos da natureza € recorrente, tanto de forma efetiva
guanto de forma simbdlica. A Fitoterapia tem sido uma das praticas mais discutidas
na contemporaneidade, buscando-se, tanto no pais quanto em outros lugares do

mundo, mecanismos de regulamentacao e implementacao de politicas para area.

O uso terapéutico de plantas em sua forma mais popular, baseada no
conhecimento transmitido informalmente, vem sendo debatido nos ultimos anos
pelas instancias mais formais da sociedade, como universidades e governo. Tanto
h4 uma preocupacdo com o uso correto das plantas que tém propriedade
farmacoldgica, quanto ha uma percepcdo da necessidade de proposicdo de
diretrizes e politicas publicas voltadas para as plantas medicinais e 0os remeédios

fitoterapicos.

As estratégias desenvolvidas pelos homens para o enfrentamento da doenca
e a manutencdo da saude estiveram presentes desde os primordios da humanidade.
Praticas coetaneas dialogam com as antigas, como a utilizacdo de plantas e outros
produtos da natureza. Em algumas comunidades contemporaneas, a utilizacdo dos
recursos naturais apresenta-se como Unica alternativa terapéutica, seja por meio de
técnicas de dominio comum (decoccdo, maceracdo, mastigacao, banho, infusédo
etc.), ou pela via da consulta aos especialistas locais que recorrem a natureza em

seus receituarios, preceitos, interdicdes e praticas de cura.

Na histéria da humanidade, as virtudes terapéuticas dos elementos da
natureza, principalmente das plantas, foram testadas empiricamente e transmitidas
pela tradicdo oral, de forma lenta e gradual, gerando uma acumulacdo de
conhecimentos e de técnicas de utilizagdo voltados para o alivio da dor, a
cicatrizacdo de feridas, o cuidado com o corpo ou o prolongamento de vida. A

® O termo biodiversidade foi adotado em meados da década de 80 por Edward O. Wilson, significando
toda a variedade de organismos vivos em todos os ecossistemas do planeta, e seu estudo
incluindo as interacdes e 0s processos dos organismos, das populacdes e dos ecossistemas para
a preservacdo de sua estrutura e funcionamento conjunto (EHLERS & VEIGA, 2003).
Compreendendo-se a biodiversidade como a variedade de organismos vivos e toda vida biologica
no planeta, ou seja, a variabilidade da vida, o imperativo de sua preservacéo vincula-se ao valor
ético de defesa da vida.
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construcdo destes conhecimentos se efetuou de varias maneiras, envolvendo a

observacgéo continua e a prética cotidiana da relagdo humana com a natureza.

Assim, foram sistematizados saberes e processos relacionados as mais
amplas esferas da vida humana, na percepcao das potencialidades de uso de uma
ou de outra espécie natural, convergindo sua utilizacdo na alimentacdo, na producao
de utensilios, no uso medicinal, num processo continuo de domesticacdo e de

producéo cultural.

Ainda hoje a natureza € perscrutada e analisada pelo homem nesta busca
incessante de novas formas de utiliza-la em seu beneficio. Entretanto, hd muita
distancia entre a mastigacdo ou a maceracao primeva de raizes, folhas ou cascas
de arvores para aplicacdo terapéutica e a construcdo quimica das sinteses
laboratoriais de medicamentos que, originariamente, nasceram das descobertas

humanas sobre as dadivas da natureza.

A complexidade das questfes envolvidas na discussao sobre fototerapicos é
imensa, e a amplitude da tematica inclui, além dos ambitos epistemoldgicos,
culturais e cientificos, aspectos tecnoldgicos, farmacéuticos, medicinais, ecoldgicos,
ambientais e sociolégicos, com implicacdes de ordem econdmica, ética, politica e

institucional.

Ainda ndo se conhece a diversidade de plantas das florestas tropicais
empregadas medicinalmente por comunidades e populagbes indigenas ou
tradicionais, e ndo ha um parametro para o numero de espécies tropicais envolvidas
na producédo cotidiana destas comunidades, mas supde-se que, como cerca de 2/3
das espécies de plantas encontrarem-se nos tropicos, ha uma possibilidade grande
de fazer levantamento sobre inUmeras novas plantas da flora tropical potencialmente
utilizaveis pela farmacéutica seja na aplicacao direta, seja na producdao fitoterapica,

ou na construcdo de novos modelos sintéticos de produtos bioativos®.

Apesar do grande numero de medicamentos sintéticos, criados
continuamente pelas empresas farmacéuticas em seus laboratorios, e da
manipulacdo constante de novos elementos e tecnologias, a maior parte dos

farmacos tém suas origens diretamente relacionadas ao ambiente natural, sendo o

° para Garcia (1995), “Quando se sabe que menos de 1% das plantas tropicais tiveram seus usos
potenciais corretamente investigados e a imensa flora brasileira € praticamente desconhecida em
termos quimicos, pode-se imaginar o valor econémico de seu estudo”.
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mundo vegetal uma fonte inesgotavel de moléculas (e genes) extremamente

importantes a farmacopéia.

Para melhor definir o contorno da aplicacdo dos fitoterapicos, a OMS define
este produto como substancias ativas presentes na planta como um todo, ou em
parte dela, na forma de extrato total ou processado, que podem ser extraidas a partir
de processos diversificados'® e comercializados em estado liquido, sélido ou semi-

solido.

Tanto no Brasil quanto em todo o mundo, o mercado de fitoterapicos tem
experimentado um acentuado crescimento, provavelmente como expressdo da
busca por uma maior autonomia sobre o corpo, ou do retorno do sentimento de
valorizacdo da natureza e dos produtos a ela associados. Sob o ponto de vista das
praticas médicas, combinam-se, nessa tendéncia, 0 medo e a preocupacdo com 0s
efeitos colaterais dos medicamentos sintéticos ou alopéticos e a crenca (infundada)
de que os fitoterapicos ndao causam efeitos colaterais indesejaveis.

De acordo com Siani et al (2003) outras causas provaveis deste crescimento
associam-se a disposicdo para automedicacdo, a crescente preferéncia por
tratamentos preventivos, ao menor preco, além do aumento das comprovacdes
cientificas sobre a eficacia e a seguranca. Siani et al. (2003) também destaca que o
expressivo consumo de fitoterapicos, especialmente nos paises industrializados, fez
aumentar o interesse por este mercado’. Para o autor, a producéo de fitoterapicos
envolve questdes diversas, como gestdo e manejo da biodiversidade; qualidade e
disponibilidade das matérias primas, controle de qualidade, padronizacdo e
estabilizacdo dos fitofarmacos, além dos problemas decorrentes do modelo

tecnoldgico agroquimico de lavoura, intensivo em uso de fertilizantes e pesticidas.

Outra questado fundamental que esta associada aos fitoterapicos e pode ser
utilizada como uma ferramenta importante para ser aplicada, € a regulamentacéo da
moderna biotecnologia com aplicacdo a saude, o que, para Marques (2000), implica
a discussdo de patamares éticos, econdmicos e politicos e a necessidade de um

arcabouco legal voltado para proteger e regular 0 acesso aos recursos naturais e

1% Sjani (2003) cita os seguintes processos recorrentes de extracdo: com etanol, dgua ou ambos
(extratos fluidos); evaporacdo, processamento e secura (extratos sélidos moles); concentracéo de
extratos totais ou fracdes, além de outros processos fitoquimicos.

' O mercado internacional de fitoterapicos tem como principais consumidores a Europa (com a
Alemanha respondendo por mais da metade do mercado europeu) e a Asia (cf. SIANI et al, 2003).
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bioldgicos do Brasil, que se encontra no topo da lista dos paises detentores de
grande biodiversidade, cuja estimativa que atribui ao pais cerca de 22% de todas as

espécies biologicas do mundo.

As possibilidades de manipulacdo genética que as novas tecnologias de DNA
recombinante passaram a disponibilizar para a humanidade acirraram a disputa de
varios dos segmentos da sociedade pelo uso e controle da biodiversidade. Para
Albagli (1998, p. 134):

(...) é principalmente como matéria-prima das biotecnologias avancadas e a
biodiversidade assume hoje em carater estratégico, valorizando-se nem
tanto a vida em si, mas a informagdo genética nela contida. A
biodiversidade investe-se assim de um duplo significado: enquanto
elemento essencial de suporte a vida e enquanto reserva de valor futuro.

Durante a década de 1990, foi debatida e lancada a Convencao sobre a
Diversidade Biologica (CDB) durante a Conferéncia das Nacdes Unidas sobre o
Meio Ambiente e Desenvolvimento (Rio 1992), assinada por 157 paises que
firmaram o compromisso de respeitar a soberania dos paises sobre seus
patrimdnios genéticos, a reparticdo equitativa dos resultados advindos do uso
econOdmico da biodiversidade, além de tratarem de temas como o uso comercial de

saberes e conhecimentos tradicionais e populares®,

Destaca-se que o imperativo de conservacao da biodiversidade vincula-se a
propria sobrevivéncia da espécie humana, além de apontar para um indiscutivel
valor ético de defesa da vida em todas as suas formas e dimensdes. Entretanto,
para que esta conservacdo nao fique apenas no plano da utopia, é preciso avancar
nas discussfes sobre efetivas formas de concretiza-la, o que passa pela reflexao
sobre a busca de atividades econdmicas que possibilitem a conservacdo e 0 uso
sustentavel da biodiversidade. Nesta atividade econdmica insere-se, dentre outras
oportunidades, a busca por medicamentos que venham a responder demandas da

sociedade.

2 A CDB é uma Convencdo-Quadro, cabendo a cada pais estruturar suas regulamentacdes e
implementa-la. No campo internacional as discussées sobre o uso econdmico da biodiversidade
tém avancado gerando inUmeras recomendacdes aos paises. Detalhes podem ser obtidos no
endereco eletrénico http://www.cdb.gov.br.
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No que se refere aos fitoterapicos e ao uso sustentavel dos recursos naturais
por comunidades locais, por exemplo, Siani et al. (2003) refere-se a uma divergéncia
de opinides sobre o tema, apontando duas tendéncias principais: por um lado ha
uma valorizacdo dos fitoterapicos como oportunidades para geracao sustentavel de
renda para comunidades locais, resultando, assim, em possibilidades de
financiamento da conservacdo da biodiversidade e, por outro, a bioprospeccéo €
vista como um mecanismo de pirataria da biodiversidade e do conhecimento

associado ao seu uso.

A abordagem de questdes relativas a biodiversidade e sua utilizacdo envolve
também a discussdo sobre a informacgéo a ela relativa, tanto no que se refere ao
dominio dos recursos biogenéticos naturais, sua gestao e utilizacdo, quanto ao que
reporta a protecdo de direitos a propriedade intelectual, seja frente aos problemas
sobre a “posse” dos conhecimentos tradicionais ou populares, seja sob a 6tica
empresarial, das patentes, dos farmacos ou dos bancos genéticos.

O avanco das tecnologias genéticas que possibilitam a manipulacdo da vida
em niveis cada vez menores (e intercambiaveis, como 0s transgénicos, por
exemplo) amplia as potencialidades de uso e aplicacdo dos recursos biologicos,
tanto no presente como no futuro, gerando também um incentivo adicional a
acentuada emergéncia contemporanea da tematica da biodiversidade no cenario
internacional, bem como requerendo doses extras de prudéncia e de

responsabilidade.

Por outro lado, as possibilidades de manipulacdo genética que as novas
tecnologias passaram a disponibilizar para humanidade, tanto as técnicas
biotecnoldgicas ja existentes quanto aquelas em desenvolvimento ou as virtualmente
possiveis de virem a ser criadas, acirraram a disputa de varios dos segmentos da
sociedade que percebem a biodiversidade tanto a partir de seu valor ecolégico
eticamente estabelecido, valor de existéncia de todo e qualquer ser vivo, valor da
diversidade como elemento essencial ao equilibrio ambiental planetario, valor
simbdlico e intangivel da biodiversidade como resultante do longo processo de
evolucdo da vida no planeta, ou pela 6tica do valor de uso, considerando-se também
as virtuais perspectivas de utilizacdo econdémica, seja coletivamente, ampliando seus
beneficios de forma mais equanime, seja pelo capital privado, visando ao lucro de

alguns.
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Um dos problemas basicos relacionados a ampla utilizagdo dos fitoterapicos
reporta-se a diferenca entre os paradigmas cientificos e epistemoldgicos envolvidos
no uso medicinal das plantas, pois, apesar do vasto e antigo uso, poucos
fitoterapicos foram validados “cientificamente” sob o ponto de vista metodologico da
ciéncia moderna, legitimador da “verdade” quanto a comprovacdo da sua eficacia
clinica ou a avaliagdo de sua seguranca. O aparato conceitual positivista da
biomedicina nem sempre serve para aferir eficiéncias terapéuticas das medicinas
tradicionais, locais ou populares, pois correspondem, entre si, a categorias mentais
culturalmente distintas, a diferentes visbes de mundo e arcaboucos simbdlicos

impossiveis de redugédo a um mesmo modelo.

A utilizacdo empirica das plantas medicinais baseia-se, constantemente, em
conhecimentos menos formais, provenientes do saber popular ou tradicional, do
acumulo de informagdes oralmente transmitidas ou das experiéncias particulares de

grupos ou de sujeitos praticantes.

Por se reportarem historicamente a processos diferentes de validacdo de
reproducdo de conhecimento, os saberes populares/tradicionais refletem, quando
confrontados, o conflito de legitimidade existente entre os seus modos de validacao.
Portanto, ha ainda pouca informacdo e producdo formal “cientificamente” sobre os
constituintes responsaveis pelas atividades farmacoldgicas de fitoterapicos, poucos
estudos clinicos bem controlados sob o ponto de vista do padrdo e método de

validagéo para mercado®.

Segundo Lé Breton (1995), a medicina quer situar-se fora do marco social e
cultural ao atribuir-se a palavra verdadeira, a Unica “cientifica” e, portanto, intocavel
e inquestionavel, referindo-se ao conjunto das outras medicinas, ocidentais ou nao,
com duvidas acerca da validez: tudo se passa como se a medicina ocidental fosse a
vara com a qual se medissem todas as outras possibilidades de aproximacdo a
enfermidade.

¥ A partir da segunda metade do Século XIX, as transformacdes produzidas pelo homem foram
extraordinariamente aceleradas como resultado da organizacdo e sistematizacdo do trabalho
voltado para a geracdo e uso de conhecimentos cientificos com o intuito de produzir tecnologias
que resultassem em novos ou melhores produtos e servicos que satisfizessem os seus desejos
centrais e suas necessidades imediatas. Desde entédo, o conhecimento cientifico deixou de ser um
bem puramente cultural, para tornar-se insumo importante, sendo o mais valioso, para a geracao
de inovacgdes tecnoldgicas.
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Questdes como estas implicam também outros tipos de problemas culturais,
como por exemplo, as dificuldades de traducdo dos dados da etno-farmacologia
para a “linguagem” da ciéncia empirica, por causa das diferencas paradigmaticas,

qgue sao, em ultima instancia, culturais e antropoldgicas.

3.2 A Politica de Fitoterapicos no Brasil

A incorporacdo das praticas tradicionais, dentre elas o uso de plantas
medicinais, aos sistemas locais de saude tem sido discutida pela Organizagéo
Mundial de Saude como forma de ampliacdo do acesso aos medicamentos e de

melhoria da qualidade de vida das populacdes.

E reconhecido que a biodiversidade brasileira € um patrimonio, reiterando a
importancia da Convencédo sobre Diversidade Biologica (CDB) no que se refere a
conservacdo e uso sustentdvel do planeta, & garantia dos direitos dos povos
indigenas e das comunidades locais sobre seus conhecimentos tradicionais. Aponta
a diversidade cultural e étnica como uma riqgueza da qual resultou um vasto
patriménio de conhecimentos e tecnologias tradicionais sobre o uso e o0 manejo de

plantas medicinais.

Nesse sentido, compreende-se que o Brasil, com seu amplo patriménio
genético e sua diversidade cultural, tem em maos a oportunidade para estabelecer
um modelo de desenvolvimento proprio e soberano na area de salude com a
utilizacdo de plantas medicinais e fitoterapicos que prime pelo uso sustentavel dos
componentes da biodiversidade e respeite 0s principios éticos e compromissos
internacionais assumidos, principalmente a “Convencdo sobre Diversidade

Bioldgica”, e promovendo a geragdo de riquezas com incluséo social.

Em 2002, no documento da OMS sobre a estratégia global para as medicinas
tradicionais, complementares e alternativas (OMS, 2002), ha um forte reforco ao
compromisso de estimular o desenvolvimento de politicas publicas voltadas para a
incorporacdo destas medicinas aos sistemas oficiais de saude dos 191 Estados-
Membros daquela organizacao.
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Na perspectiva brasileira, a elaboracdo e a execucdo de politicas nacionais
sdo de competéncia da Unido, e o estabelecimento de uma politica nacional voltada
para a incorporacdo das praticas medicinais tradicionais e complementares tem sido
analisada por varios setores da sociedade de forma sistematica, resultando na
publicacdo, pelo Ministério da Saude, da Portaria n® 971, de 03/05/2006, que aprova
a Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema

Unico de Saude.

As chamadas “praticas integrativas e complementares” envolvem desde
terapias utilizadas como recursos adicionais aos tratamentos mais convencionais até
sistemas médicos complexos, como a medicina chinesa, com abordagens que
estimulam também a autonomia do sujeito frente ao proprio corpo e a valorizacdo da
relacdo entre ser humano, natureza e sociedade, reforcando um ponto de vista mais

amplo sobre o processo saude-doenca.

A trajetdria que levou a construgdo desta politica nacional teve alguns marcos

de referéncia, destacados a segquir:

O Relatdrio final da 82 Conferéncia Nacional de Saude (1986), que deliberou
pela “introducéo de praticas alternativas de assisténcia a saude, possibilitando
ao usuario o direito democratico de escolher a terapéutica preferida”;

« Algumas resolucées da CIPLAN™ que, em 1988, estabeleceram normas para
o atendimento em homeopatia, acupuntura, fitoterapia e algumas outras
técnicas alternativas;

* O Relatério final da 102 Conferéncia Nacional de Saude (1996), que aprovou a
“incorporacdo ao SUS, em todo o pais, de pratica de saude como a
fitoterapia, acupuntura e homeopatia, contemplando as alternativas e praticas
populares”, e

 Em 2003, a constituicdo, pelo Ministério da Saude, de um Grupo de Trabalho

com o objetivo de elaborar a Politica Nacional de Medicina Natural e Praticas

Complementares no Sistema Unico de Salde, aprovada em 2006.

O texto da Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares

considera a fitoterapia como uma “terapéutica caracterizada pelo uso de plantas

* CIPLAN — Comissao Interministerial de Planejamento e Coordenac&o (cf. resolucdes n°s 4, 5, 6, 7 e
8, de 1988).
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medicinais em suas diferentes formas farmacéuticas, sem a utilizacdo de
substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal’, e destaca o grande
potencial brasileiro para o desenvolvimento dessa terapéutica, considerando o fato
da diversidade cultural do pais, de sua imensa biodiversidade e dos vinculos
culturais tradicionais entre esta pratica terapéutica e a populagdo brasileira.
Ressalta, ainda, o crescimento do interesse popular e institucional sobre a fitoterapia

e sua inclusao no SUS.

Em 22 de junho de 2006, foi aprovada a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, pelo Decreto n® 5.813, estabelecendo diretrizes e linhas
de acao prioritarias para o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicas, tendo
como objetivo geral “garantir a populacao brasileira 0 acesso seguro e o uso racional
de plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo o0 uso sustentavel da

biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional”.

Portanto, hd um reconhecimento da importancia dos produtos naturais e
fitoterapicos, tanto na perspectiva dos mesmos como agentes terapéuticos diretos
quanto em seu valor como matéria prima para a sintese e a preparacdo de
compostos farmacolégicos, bem como para a pesquisa e o desenvolvimento de

novas drogas, fitoterapicas ou néo.

Dentre os principios ressaltados como basicos para a elaboracdo da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, estdo: a melhoria da atencdo a
saude, o uso sustentavel da biodiversidade brasileira, o fortalecimento da agricultura
familiar, a geracdo de emprego e renda, o desenvolvimento industrial e tecnolégico e

a perspectiva de inclusao social e regional.

Sob o ponto de vista da gestdo e do marco regulatério, os fitoterapicos se
inserem no amplo setor de biotecnologia e € dentro desta perspectiva que tem sido
tratado pelo estado brasileiro nos ultimos anos, sob o ambito do Ministério da
Ciéncia e da Tecnologia, e nas questdes relativas ao acesso a biodiversidade, ao
Ministério do Meio Ambiente. JaA a normatizacdo do registro de medicamentos
fitoterapicos esta situada na esfera do Ministério da Saude, por meio de resolucéo
da ANVISA, a RDC n° 17 (Resolucdo de Diretoria Colegiada n°® 17), de 24 de

fevereiro de 2000, que assim define fitoterapicos:
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Medicamentos fitoterdpico — medicamento farmacéutico obtido por
processos tecnologicamente adequados, empregando-se exclusivamente
matérias primas vegetais, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins e diagndstico. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e
dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de
sua qualidade. Nao se considera medicamento fitoterapico aquele que, na
sua composicdo, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer origem,
nem as associacBes destas com extratos vegetais (ANVISA/RDC n. 17,
1.5).

A RDC n° 17 da ANVISA é um marco regulatério ao definir o conceito de
fitoterapico e as exigéncias para registro e realizacdo dos testes farmacopéticos
fitoterapicos junto ao Sistema de Vigilancia Sanitaria e normatiza padrdes de
qualidade para os processos envolvidos e para os produtos resultantes, o que
demandou a superacdo das fragilidades da base técnica das empresas do setor,
gerando novos patamares cientificos e tecnolégicos. Vale destacar que atualizacdes
foram realizadas no ambito deste marco regulatério com a publicacdo de outras

RDC pela ANVISA que seréo tratadas em seguida.

Se, por um lado, tais parametros estdo mais compativeis com as exigéncias
do mercado internacional, por outro, resultaram imprimindo configuracdes diferentes
as competicbes internas do mercado nacional, marcado pela predominéncia de
empresas pequenas ou médias, familiares ou tradicionais, bem como pelo baixo

padrao tecnoldgico de sua cadeia produtiva (SIANI et al, 2003).

Dentre outras definicdes estabelecidas desde seu inicio, a RDC n° 17 situa
os fitoterapicos a partir do conhecimento de sua eficicia e da seguranca de seu uso
e estabelece também tipos diferenciados de medicamentos fitoterapicos,

classificando-os em novos, tradicionais ou similares:

Medicamento fitoterdpico novo — aquele cuja eficacia, seguranca e
gualidade, sejam comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal
competente, por ocasido do registro, podendo servir de referéncia para o
registro de similares.

Medicamento fitoterapico tradicional — aquele elaborado a partir de planta
medicinal de uso alicercado na tradicdo popular, sem evidéncias,
conhecidas ou informadas, de risco a salde do usuario, cuja eficacia é
validada através de levantamentos etnofarmacolégicos e de utilizacao,
documentacdes tecnocientificas ou publicacdes indexadas.

Medicamento fitoterapico similar — aquele que contém as mesmas
matérias-primas vegetais, na mesma concentragdo de principio ativo ou
marcadores, utilizando a mesma via de administracdo, forma farmacéutica,
posologia e indicacdo terapéutica de um medicamento fitoterapico
considerado como referéncia (RDC n. 17, Parte 1, tépicos de 1.6 a 1.8).
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Esta tipologia vai servir de referéncia também para a definicdo de algumas
exigéncias especificas para registro do medicamento tradicional junto a ANVISA.
Siani et al. (2003) especifica a partir das definicdes da RDC n°® 17 e da posterior
RDC n° 048, atualizada e substituida pela RDC n° 14 de 31 de marco de 2010,
publicada no DOU — secdo | de n° 63%, trés fases de desenvolvimento de
fitoterapicos, apontando também algumas das principais questdes relacionadas a

cada uma dessas fases, bem como as exigéncias que devem ser cumpridas:

1. A fase botanico-agronbmica - como a nao disponibilidade de informagdes
sistematizadas sobre levantamentos floristicos e fitosociolégicos (faltam inventarios
de ocorréncia de espécies); alta insuficiéncia de informacgfes sistematizadas em
etnobotanica, etnofarmacologia e praticas meédicas tradicionais e populares;
processo demorado de licenciamento para coleta; incompatibilidade da méao de obra
disponivel frente & demanda existente; caréncia de taxionomistas e de acesso a
especialistas, bem como de informagbes cientificas basicas para 0 manejo
sustentavel, além de insuficiéncia de capacitacdo e treinamento e da baixa

qualificacéo do coletor e produtor;

2. A fase quimico-farmacéutica - referente aos procedimentos quimicos e de
formulacdo e que enfrenta problemas como insuficiéncia (ou mesmo auséncia) de
procedimentos operacionais padrdoes (POPs) qualificados para extracdo; dificuldades
relativas a engenharia de extracdo (equipamentos, tecnologia etc.); problemas
técnico-burocraticos nas atividades de fracionamentos, isolamento e identificacado de
principios ativos e no controle quimico e microbiolégico dos extratos e fragcbes
(indisponibilidade de padroes de referéncia, armazenamento do extrato, dos
residuos e contaminacdes); falta de profissionais qualificados; auséncia de

parametros normativos de estabilidade de produtos etc.;

3. A fase biomédica - abarcando os processos de farmacologia, toxicologia e clinica
e tendo como principais entraves as dificuldades de comprovacgéo da eficacia e da
seguranca de uso, o que envolve farmacologia pré-clinica (testes in vitro e in vivo) e
clinica (humanos); a inadequacédo e a insuficiéncia de laboratorios, bem como de

padrbes claros para a relacdo entre o publico e o privado, auséncia de préticas de

> RDC n° 014, de 31 de marco de 2010 publicada no DOU, anexa a esta tese, pode ser acessada por
meio do endereco eletrdnico:
<http://www.in.gov.br/imprensalvisualiza/index.jsp?data=05/04/2010&jornal=1&pagina=85&totalArquiv
0s=160> Acesso em 26.04.2010.
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troca de informagdo técnico-cientifica; dificuldades de suprimento de animais para
testes e do estabelecimento de definicbes terapéuticas (doses, 6rgdo-alvo de

toxicidade, efeitos colaterais etc).

Outras questdes relativas a producéo de fitoterapicos dizem respeito a gestao
e ao manejo da biodiversidade, a qualidade e disponibilidade das matérias primas
para fabricagdo dos medicamentos fitoterpicos, a complexidade das tarefas de
controle de qualidade, padronizacéo e estabilizacdo dos fitomedicamentos e a forte
pressdo do modelo tecnolégico agroquimico, intensivo em uso de fertilizantes e
pesticidas que podem comprometer por demais a qualidade dos solos e da matéria
prima (SIANI et al., 2003).

Em consequéncia das discussfes ocorridas com os segmentos produtores de
fitoterapicos, a ANVISA regulamentou os procedimentos de registro por meio da
RDC n°® 048/2004. Posteriormente, e frente a necessidades de atualizar os
procedimentos de registro, foi publicada recentemente a RDC n° 014/2010. Destaca-
se que a RDC n° 014/2010 estabelece os requisitos minimos para o registro de
medicamentos fitoterapicos, e define em seu Artigo 1°, § 1° que “sdo considerados
medicamentos fitoterdpicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas
ativas vegetais, cuja eficacia e seguranca sao validadas por meio de levantamentos
etnofarmacologicos, de utilizacdo, documentagdes tecnocientificas ou evidéncias
clinicas”. Ademais, no 8 2° do mesmo artigo, os medicamentos fitoterapicos “séo
caracterizados pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como
pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade” e também, no mesmo Artigo,
ja define aqueles que ndo sdo considerados medicamentos fitoterapicos, por
incluirem em sua composicao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais,
nem as associacfes dessas com extratos vegetais (RDC n° 014/2010, Artigo 1°, §
39).

Desta forma o Brasil possui hoje uma regulamentacgao atualizada para registro
de medicamentos fitoterapicos para uso humano, para garantir a seguranca e
qualidade no consumo destes medicamentos disponibilizados no mercado. Possui
também uma Politica Nacional de Medicamentos Naturais que também, e para
efeitos de plantas baseadas em conhecimento tradicional recebeu uma
regulamentacao da ANVISA, por meio da RDC n° 010 de 2010.
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3.3Aspectos Legais para registro no Brasil

Conforme ja apontado, o registro de um fitoterapico € regulamentado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio de Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC), no Brasil e seus congéneres no exterior, como produtos

medicinais.

A legislacdo desse setor teve inicio em 1995, tendo como marco a Portaria
n°6, de 31/01/95 da entdo Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS), que passou a exigir estudos cientificos que comprovassem a eficacia e a
seguranca do fitoterapico, proibiu as associacdes ndo comprovadas e estabeleceu

prazos para a revalidacao de registros.

Em 1998 foi criada a Subcomissdo Nacional de Assessoramento em
Fitoterapicos (CONAFIT) a partir da Portaria n® 665, de 25/08/98 do Ministério da
Saude, que tinha como atribuicbes assessorar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria
nos aspectos técnicos, normativos e cientificos para a seguranca e eficacia de
fitoterapicos. Uma das prioridades dessa Subcomissao foi a revisdo da Portaria n° 6,
a qual resultou na RDC n° 17 de 25/02/00.

A Resolucdo n° 17/2000 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) entdo foi a primeira regulamentacdo especifica para o segmento de
fitoterapico. Segundo este instrumento legal, os fitoterapicos sdo medicamentos que

possuem como substancias ativas aquelas oriundas apenas de plantas.

Dois tipos de registros para fitoterapicos foram criados por esta resolucao:
um registro padrdao muito parecido com o exigido para os medicamentos obtidos
sinteticamente oriundos ou ndo de fitofarmacos; um registro simplificado para
medicamento fitoterapico tradicional, pelo qual se obtém o registro a partir da
apresentacdo de documentacdo que comprove seu uso e eficacia terapéutica com

base em sua utilizacdo ha pelo menos 30 anos.

A RDC 017/2000 foi substituida pela RDC n° 48, de 16/03/04, que ampliou
de 17 para 34 o numero de fitoterapicos incluidos na lista de registro simplificado,
que ndo precisam ter todos os testes de seguranca e eficicia para o registro, além
de rever os procedimentos e exigéncias de registro. Esta resolucdo manteve as

normas de comprovacdo de eficacia e seguranca dos outros fitoterapicos nao
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contidos na lista, exigindo sua reprodutibilidade, sendo que todos os lotes de
medicamentos deverdo ser produzidos com a mesma quantidade de um conjunto de
moléculas denominado marcador, assegurando o consumo da mesma quantidade
da substéncia ativa na troca da cartela ou frasco de um medicamento, mesmo que

seja de outro fabricante.

Junto a esta RDC foram publicadas as seguintes resolu¢cdes que a
complementaram: RE n° 88, de 16/03/04, que determina a publicacdo da lista de
referéncias bibliograficas para a avaliacdo de seguranca e eficacia de fitoterapicos;
RE n° 89, de 16/03/04, que determina a publicagcéo da lista de registro simplificado
de fitoterdpicos; RE n° 90, de 16/03/04, que determina a publicacdo da guia para a
realizacdo de estudos de toxidade pré-clinica de fitoterapicos; RE n° 91, de 16/03/04,
que determina a publicacdo da guia para realizacdo de alteracdes, inclusdes,
notificaces e cancelamentos pds-registro de fitoterapicos.'® Destaca-se também a
mais recente atualizacdo efetuada pela ANVISA com a publicacdo da RDC n°
014/2010 que revoga a RDC n° 048/04.

Em continuidade a divulgacéo do uso das plantas como medicamentos, em
maio de 2006 o Sistema Unico de Saude (SUS) lancou o Decreto n° 5.813%
permitindo na pratica do tratamento médico a utilizacdo de plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos, propiciando dessa forma a abertura de novos mercados
e superando barreiras antes intransponiveis. Nesse mesmo ano, em 22 de junho, o
decreto é publicado e aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, com o objetivo principal de garantir a populagéo brasileira o acesso

seguro e o0 uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo o0 uso

1% Na pagina eletronica da ANVISA estdo detalhados os seguintes aspectos: “O registro de fitoterapicos segue o
disposto na Lei n° 6.360/73 regulamentado pelo Decreto n°® 79.094/77. Tem como regulamentos especificos a
Resolugdo - RDC n° 48/04, complementada pelas seguintes: Resolugdo - RE n° 88/04 (Lista de referéncias
bibliograficas para avaliagdo de seguranca e eficacia), Resolugdo - RE n° 89 (Lista de registro simplificado),
Resolucéo - RE n° 90/04 (Guia para a realizagdo de estudos de toxicidade pré-clinica) e Resolucéo - RE n° 91/04
(Guia para realizagcdo de alteracdes, inclusées, notificacdes e cancelamentos pés-registro)” ou seja, a ANVISA
segue e orienta os interessados em como proceder ao Registro, procurando manter a seguranca da producao e
do consumir final. Recentemente foi aprovada a RDC 014/2010 que revoga a RDC 048/2004. Ver
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home/medicamentos/!ut/p/c5/04 SB8K8XLLMIMSSzPy8x
Bz9CP00s3hndOcPE3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_A cgQ6B8JES55A38]Arg99KPSc KTgPaEg2zGY
51hAXkjiLwBDuB0o0oO_nkZ-bgh-pH2WOMMXd39XSWNM _yNIyINPQ2MDEUD8yJzU9Mb ISvyA3ojL
YU9cNABY5UI0!/dI3/d3/L0IJSkIina2shL0ICakFBQ3IBOkVSQOIBISEVWUZOQzFOS18yN3chLzdfQ0dB
SDQ3TDAWR0O9FOTBJT1I50VVIMTMWNDE!/?WCM PORTLET=PC 7 CGAH47L00GOE90IOR99U
113041 WCM&WCM_ GLOBAL CONTEXT=/wps/wcm/connect/anvisa/anvisa/inicio/medicamentos/pu
blicacao+medicamentos/reqgistro+de+fitoterapicos. Acessado em 08/04/2010.

" Ver detalhes na Politca Nacional de Fitoterapicos, disponiveis no endereco

<http://dtr2004.saude.gov.br/dab/docs/publicacoes/geral/pnpmf.pdf>. Acesso em 17.10.09.
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sustentavel da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria

nacional.

A elaboracdo da Proposta para Plantas Medicinais e Fitoterapia foi
subsidiada pelas discussdes e recomendacfes do "Forum para a Proposta de
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterapicos", ocorrido em
2001, e do "Seminario Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia
Farmacéutica”, em 2003, ambos realizados pelo Ministério da Saude. Traz ainda em
seu bojo, recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e de outras
normas nacionais democraticamente construidas ao longo das udltimas décadas
(IBPM, 20086).

Em virtude do Decreto N° 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprova a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no pais; da Portaria GM/MS
N° 971, de 3 de maio de 2006, que aprova a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Satde (SUS); da
Portaria Interministerial N° 2.960, de 9 de dezembro de 2008, que aprova o
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e cria o0 Comité Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos; e da necessidade de construir 0 marco
regulatério para producao, distribuicdo e uso de plantas medicinais, particularmente
sob a forma de drogas vegetais’®, a partir da experiéncia do conhecimento
tradicional, por meio de suas diferentes formas de usos e aplicacfes e garantindo e
promovendo a seguranca, a eficacia e a qualidade no acesso a esses produtos, a

ANVISA aprovou e publicou a RDC n°® 010 de 09 de margo de 2010, em anexo.

Esta RDC procura regulamentar os processos mais simples de uso de plantas
medicinais por meio da notificacdo de drogas vegetais no ambito da ANVISA, assim
consideradas as plantas medicinais ou suas partes, que contenham as substancias,
ou classes de substancias, responsaveis pela agéo terapéutica, apos processos de
coleta ou colheita, estabilizacdo e secagem, integras, rasuradas, trituradas ou
pulverizadas. Destaca-se que as drogas vegetais sdo 0s produtos de venda isenta
de prescricdo meédica destinados ao consumidor final, estando sua efetividade

amparada no uso tradicional e na revisdo de dados disponiveis em literatura, sendo

'8 0 conceito definido para droga vegetal pela RDC 010/2010 é planta medicinal ou suas partes, que contenham
as substancias, ou classes de substancias, responsaveis pela acéo terapéutica, apés processos de coleta ou
colheita, estabilizagédo, secagem, podendo ser integra, rasurada ou triturada (RDC 010/2010, Secéo II, Artigo
3°item v).
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0 uso episddico, oral ou tépico, para o alivio sintomatico das doencas, na forma de
droga vegetal para o preparo de infusdes, decoc¢des e maceragdes. O que podera
ser aplicado para o Guarana, fortalecendo seu uso como uma droga vegetal com

acao terapéutica.

Desta forma, para se registrar um produto como fitoterapico no Brasil as
regras estao definidas na RDC 014/2010, e para efetuar a notificacdo de drogras
vegetais as normas estdo na RDC 010/2010. Assim, o que se observa é a
prevaléncia no pais de legislacao que da seguranca ao consumidor quanto a eficacia
e eficiéncia de um produto fitoterapico produzido dentro das boas praticas de

manufatura e fabricacgéo.

3.4 Fitoterapicos com potencial econémico
3.4.1 Conceito e Caracteristicas

Antes que se ratifique o conceito de fitoterapico, necessaria se faz uma
explanagcao sobre os fitomedicamentos, visto que estes abrangem a categoria dos
fitoterapicos.

O Ministério da Saude (2001) apresenta um conceito de fitomedicamentos o
qual engloba os medicamentos fitoterapicos e os fitofarmacos. Afirma que os
fitomedicamentos sdo medicamentos derivados de plantas cultivadas ou de espécies
nativas, podendo ser obtidos a partir de plantas medicinais ou de outras plantas que

nao tém valor terapéutico previamente definido.

No que se refere aos fitoterapicos, o Ministério da Saude (2001) os define
como medicamentos cujos componentes terapeuticamente ativos Sao
exclusivamente partes de plantas (caule, folhas, raiz, semente, fruto, etc.) ou
derivados vegetais (extratos brutos, sucos, o6leos, ceras, etc.), ndo tendo em sua
composicdo a inclusdo de substéncias ativas isoladas de outras origens, nem
associacdes destas com extratos vegetais. Apresentam as indicagdes profilaticas ou
terapéuticas.

Os fitoterapicos sado constituidos por partes de plantas podendo ser
liofilizados, alcoodlicos, secos ou em forma de po (comprimidos ou capsulas). Sao

misturas complexas de varios compostos quimicos ativos biologicamente, que
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muitas vezes ndo sdo possiveis de serem isolados e cujas atividades farmacolégicas

muitas vezes nao conseguem ser identificadas (CORDELL, 2000).

Existem dois tipos de fitoterapicos: o tradicional e o industrializado, sendo
que este Ultimo deve apresentar testes clinicos e toxicolégicos que atestem sua
seguranca e eficacia. Dentre os tradicionais, com registros facilitados pela ANVISA,
destacam-se: alcachofra, alho, babosa, boldo-do-chile, caléndula, camomila, confrei,
erva-doce, gengibre, horteld, melissa, maracuja e sene. O registro na ANVISA de
qualquer medicamento fitoterapico deve seguir as normas especificadas na
resolucdo RDC 014/2010 para ser vendido no mercado nacional como um

medicamento.

Siani et al (2003) destacam que os fitoterdpicos normalmente sdo utilizados
pela populacdo no tratamento de doencas crénicas por serem mais bem tolerados e
por possuirem menos efeitos colaterais. No entanto, ainda existe uma resisténcia,
por parte da classe médica, no uso destes medicamentos para doencas mais
graves, sendo, nesses casos, mais utilizados os fitofarmacos, 0s quais séo aceitos
oficialmente. Os fitoterapicos sdo mais usados na atencéo basica (p. ex.: inflamacéao,
micose, diarréia). Porém, esta abordagem deve mudar, pois para registro na
ANVISA, as empresas ja estdo apresentando todos os testes exigidos pela
legislacdo de seguranca e eficicia, o que podera levar a classe médica a melhor

aceita-los e receita-los.

3.4.2 O Mercado e o Potencial Econémico dos Fitoterapicos

Segundo Harvey (2000), as plantas sao as fornecedoras da maioria dos
ingredientes ativos de produtos da medicina tradicional e dos extratos que tém sido
utilizados em programas de screening pelas industrias farmacéuticas, institutos de
pesquisa e universidades. Segundo o mesmo autor, aproximadamente 60% da

populacdo mundial dependem quase que inteiramente de plantas para a medicacéo.

Ja nos dados coletados junto ao Governo do Estado de Mato Grosso (2006),
a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estima que até 80% da populacdo dos

paises em desenvolvimento utilizam a medicina tradicional para os cuidados
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primérios de saude e que em torno de 85% da medicina tradicional envolve o uso de
plantas medicinais, seus extratos vegetais e seus principios ativos.

Dentre todos os medicamentos comercializados no mundo, cerca de 40%
tiveram origem direta ou indiretamente de fontes naturais. Segundo a Organizacéo
Mundial de Saude (OMS), 85% da populacdo mundial utilizam plantas medicinais
para tratar agravos a saude. No Brasil, 0s percentuais sdo proximos, estimando-se
que 82% da populacdo brasileira utilizem produtos a base de ervas. O setor
fitoterdpico movimenta anualmente R$ 1 bilhdo em toda sua cadeia produtiva e
emprega mais de 100 mil pessoas.*®

Segundo Rasking et al (2002), no final do século XX, 11% dos 252
medicamentos considerados como essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude
tinham sido originados a partir de plantas. O maior impacto entre os medicamentos
derivados de plantas foi a descoberta de importantes medicamentos contra cancer
como o Taxol (paclitaxel), vinblastina, vincristina e camptotecina.

Segundo Pavarini et al (2000), o mercado internacional de produtos de
plantas medicinais vem se expandindo ha duas décadas e ainda nao apresenta
sinais de enfraquecimento. E possivel ter uma idéia do potencial econdémico dos
fitoterapicos principalmente a partir de estudo realizado por LAIRD & PIERCE
(2002), que mostra que o mercado mundial de fitoterdpicos foi de 19,4 bilhdes de
dolares em 1999, o que representava em torno de 6% do mercado mundial de
produtos farmacéuticos neste mesmo ano e quase o triplo do valor estimado do
mercado global de vacinas no ano 2000, que foi de US$ 6,9 bilhdes (GADELHA,
2002).

Entretanto, segundo Sant’ana (2002), se forem acrescentados a estes
valores os resultados da economia informal de utilizacdo popular de plantas
medicinais nos paises em desenvolvimento, eles serdo ainda maiores, como
podemos verificar nos dados informados pelo MDIC (2003) sobre a movimentacao
anual de fitoterapicos no mundo que abrange cerca de US$ 22 bilh6es, com um

crescimento de 12% ao ano.?°

19 Cf. dados levantados pela da Secretaria de Estado de Saltde de Mato Grosso. (GOVERNO DO
ESTADO DE MATO GROSSO, 2006, p. 9).

2% Ainda hoje os valores informados nas diversas publicagfes para o mercado de fitoterapicos sao
bastante variaveis. Para efeito dessa pesquisa estdo sendo utilizados os dados existentes no
Forum da Industria Farmacéutica/MDIC (2003), e os disponibilizados na pagina da ABIFITO.
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No mercado brasileiro, este segmento responde por 5% do mercado
farmacéutico (SAAB, 2001). Por outro lado, segundo dados da Associacao Brasileira
de Fitoterapicos (ANFITO), este setor vem apresentando elevadas taxas de
crescimento em todo o mundo, chegando a ultrapassar as cifras de 50 bilhdes de

dolares. S6 o Brasil contribuiu com cerca de 500 milhdes de reais.*

Entre as plantas medicinais mais utilizadas pela populacéo brasileira estao:
babosa, boldo, carqueja, horteld, alho e caléndula. Segundo Silva et al (2001), o
comércio de fitoterapicos é crescente, envolve, em seu sentido amplo, de feiras
livies e ervanarios, a empresas de grande porte, e é realizado por mateiros®,
rezadores, parteiras, umbandistas e raizeiros?®, comunidades tradicionais e

representantes de empresas de farmacos e medicamentos.

Na Amazonia, pode-se avaliar o potencial dos fitoterapicos de trés formas
principais. A primeira é por meio do conhecimento tradicional, que ao longo de
séculos vem sendo passado de comunidade a comunidade e em varios casos,
registrado em trabalhos publicados, tais como em Torkelson (1970), Schultes (1990),
Revilla (2002), dentre outros, nos quais sao registradas as informacdes coletadas na
comunidade tradicional ou os povos indigenas sobre o conhecimento e uso popular,

assim como, informagdes complementares dos préprios autores desses trabalhos.

A segunda forma é por meio da pesquisa de informagcBes sobre usos
tradicionais ainda existentes nos xamas, curandeiros, bruxos, rezadores ou Curiosos.
Muitas vezes, estas informacdes sao valiosas, por tratar-se de uma mistura entre a
experiéncia e a pratica empirica. A terceira forma é a mais importante, sendo a
conjugacdo do conhecimento tradicional/popular com o conhecimento cientifico,
permitindo a comprovacado em bases cientificas das potencialidades terapéuticas do

uso das plantas para o tratamento de doencas.

O trabalho de Revilla (2002) intitulado “Plantas Uteis da Bacia Amazonica”
apresenta um relato historico das referéncias bibliograficas, levantamentos

realizados em herbarios, mercados e feiras dos diversos paises amazo6nicos onde

! Dados extraidos da Revista Pequenas Empresas & Grandes Negécios, edicdo n°220, de maio de
2007.

*2 Comerciantes de plantas medicinais em feiras livres.

2% Curandeiros que utilizam a medicina popular.
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estdo registrados mais de 25.000 nomes populares e mais de 5.000 espécies Uteis
da Bacia Amazobnica, destacando-se aquelas plantas utilizadas para fins medicinais

e cosmeticos, produtos de artesanato, de corantes, ornamentais e as toxicas.

De acordo com Revilla (2002), na Bacia Amazobnica, em relacéo as plantas
medicinais, sdo utilizadas cerca de 1.500 espécies. Na Amazébnia Brasileira, sao
aproximadamente 600 espécies das quais, aproximadamente, 150 sdo utilizadas e
expostas no comércio, mercado e feiras de Belém (PA), Macapa (AP), Tabatinga,
Benjamin Constant e Manaus (AM), Rio Branco e Cruzeiro do Sul (AC) e Boa Vista
(RO).

Para o autor, no mercado de Manaus algo em torno de 60 espécies sao as
mais procuradas, tais como uxi-amarelo, unha-de-gato, muirapuama, jatoba,
carapanauba, sucuuba, sara-tudo, crajiru, copaiba, andiroba, cumaru, ipé-roxo,
guarana. A maioria é usada “in natura” e algumas poucas aparecem em formulacdes
farmacéuticas em formas de cremes, pomadas, xaropes, capsulas produzidas por

laboratorios locais e comercializadas em lojas especializadas.

Segundo o MDIC (2003), o Brasil exportou, no periodo de 1996 a 2002,
raizes de Ginseng Brasileiro e outras espécies como alfazema, alteia, arnica, boldo,
camomila, cascara sagrada, cumaru, fava, guarand, ipecacuanha, ruibarbo, zimbro,
jaborandi, menta, cAnhamo, coca, incluidas no item “Outras Plantas e partes para
perfumaria/medicina e semelhantes”. O valor correspondeu a US$ FOB 638,3 mil
(83.966 Kg) e US$ FOB 41,234 milhdes (11.240.906 Kg), respectivamente para o
ginseng e demais.

Conforme o MDIC (2003), o Ministério da Saude, por meio do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia, e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, estimam que até
2008, tenham sido investidos em pesquisas, R$ 6,9 milhdes, em projetos de parceria
publico/privada que visam ao desenvolvimento de bioprodutos com fins terapéuticos
em humanos, no qual se inclui apoio a projetos que visem obter produtos derivados

de plantas medicinais e fitoterapicos.

De acordo com o INSTITUTO BRASILEIRO DE PLANTAS MEDICINAIS,

(2006) h& também uma discussdo no Departamento de Assisténcia Farmacéutica
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(SCTIE/MS) sobre o apoio a producgéo de fitoterapicos pelos laboratérios oficiais e a

producdo publica a partir de programas estaduais e municipais de fitoterapia.

Em 2005 foi lancado no mercado nacional um produto que seguiu
integralmente a RDC 048/2004, registrando um antiinflamatério de uso local,

baseado em planta nacional e desenvolvido integralmente no Brasil**

e por equipes
de pesquisa do pais (Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica
do Ministério da Saude, 2003). Este lancamento deixou clara a existéncia de
competéncias nacionais para se obter um medicamento desenvolvido no pais. Deve-
se alertar para os prazos de obtencdo de um produto desta complexidade e para o

envolvimento de multiplas competéncias e de conhecimento necessario para tal.

Para Saab (2001) existe uma tendéncia de maior envolvimento das grandes
multinacionais farmacéuticas com a induastria de fitoterapicos, expandindo sua
atuacdo nessa direcdo e/ou adquirindo empresas ja existentes. A industria produtora
de fitoterdpicos, principalmente a de capital nacional, esta cada vez mais adotando
praticas das multinacionais farmacéuticas, no que diz respeito a atividades técnico-
cientificas, como as de producéo, controle de qualidade e marketing, respondendo a

todas as exigéncias do 6rgado regulador e demandas do consumidor.

Os fitoterapicos sdo, dessa forma, um novo nicho de mercado e uma
possibilidade para a diversificacdo da industria farmacéutica nacional, sendo que as
estratégias de politicas de saude publica e os investimentos do segmento privado
tém considerado esta area como prioritaria para investimento, visto que ela tem
apresentado uma tendéncia mundial de crescimento (MINISTERIO DA SAUDE,
2001; MCT, 2002).

3.5Etapas para desenvolvimento dos Fitoterapicos

Varias sdo as etapas que devem ser cumpridas para se chegar a producao
de um fitoterdpico. Autores como Siani et al (2003) indicam a necessaria integracao

de diversas etapas, que devem ser cumpridas e que vao desde as questdes

% Este medicamento foi desenvolvido pelo Laboratério Achée e é baseado na Cordia verbanacea,
lancado no mercado nacional na forma de pomada para uso tépico.
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agronbmicas para obtencdo da matéria prima estavel e em quantidades e
qualidades adequadas a rigorosos protocolos de pesquisa clinica.

Siani et al (2003) descreveram toda a plataforma metodoldgica envolvida na
cadeia de desenvolvimento de um fitomedicamento, a partir de informacdes colhidas
no ambito de uma acdo denominada Fitoterapia em Saude Publica, existente no
Programa Plurianual (PPA). A sistematizacdo das etapas envolvidas no
desenvolvimento foi realizada com base no diagndstico construido por especialistas
da area, em varias reunides técnicas que ocorreram no ano de 2002, e que foram

coordenadas por Farmanguinhos/Fiocruz.

De acordo com Alves (2004) um dos resultados deste projeto foi o
detalhamento da cadeia de desenvolvimento de um fitoterapico, seguindo o percurso
“da planta ao medicamento” e dividida em trés areas-mestras, que estdo de acordo
com as exigéncias da legislagdo atual: a botanico-agrondmica, quimico-farmacéutica

e biomédica, e que inspiraram, mais tarde, o0 modelo da proposta do PNPMF.

S&o trés as etapas para as quais existem rigidos protocolos cientificos e
critérios definidos e aceitos internacionalmente para registro final do produto:
estudos farmacoldgicos pré-clinicos, estudos toxicoldgicos em animais (agudo e
cronico) e estudos clinicos (Fase |, Fase Il e Fase Ill) (SIANI et al., 2003). Os

estudos que envolvem humanos sao detalhados a seguir:

Fase 1: primeiro estudo em seres humanos, realizado em pequenos grupos

de pessoas sés no qual ha a definicdo das indicacdes terapéuticas;

Fase 2: avaliacdo da eficacia terapéutica, tolerancia e seguranca em um

namero limitado de pacientes;

Fase 3: avaliacdo da eficacia e seguranca em um numero maior de

pacientes-risco-beneficio;

Fase 4: estudos de vigilancia farmacéutica apdés a comercializacdo dos
fitoterapicos, denominados estudos pds-mercado.

Como se observa na Figura 4 a sequir:
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Projeto
w— :
Processo Detalhado == pegenvolvimento s Produto
Atividades das fases da Cadeia de Desenvolvimento
Fase 1 Fase 2 Fase 3
Botanico — Agronémica Quimico — Farmacéutica Biomédica
Econozoneamento Extracao Citotoxidade
Etnoboténica e Etnofarmacologia Fracionamento Toxidade in vivo
Coleta Isolamento e identificacdo Eficacia
Taxonomia Padronizacao e Estab. Quimica | Farmacodinamica

Manejo sustentado

Formulacdo

Farmacocinética

Melhoramento genético

Estabilidade

Testes clinicos

Propagacéao Fase 1

Cultivo Fase 2

Beneficiamento primario Fase 3
Fase 4*

Figura 4 — Fases da cadeia de desenvolvimento de fitoterapicos.

Fonte: Siani et al, 2003.
* Farmacovigilancia.

Essas diferentes etapas da cadeia de desenvolvimento de um fitoterapico,

conforme Alves (2004) e Siani et al (2003), dificilmente sdo executadas por um

mesmo grupo de P&D e ndo necessariamente ocorrem sequencialmente, sendo por

isso, de extrema importancia o gerenciamento dessas etapas para que elas tenham

sequéncia, principalmente com a inclusédo do setor produtivo em todas as etapas e

com o envolvimento e cofinanciamento das agéncias de fomento. Assim, estara

sendo implantada a experiéncia de constituicdo de redes de pesquisa, atendendo a

interdisciplinaridade e interinstitucionalidade do setor.

3.6 O Guarana como Fitoterapico

3.6.1 A cadeia produtiva do guarana como fitoterapico

Para a utillizacdo do guaranda como um medicamento fitoterapico

devidamente comprovado e registrado, as etapas indicadas no item anterior devem

ser cumpridas. Assim, o inicio da cadeia produtiva do guarana, esta baseado na

incorporacdo de boas praticas agricolas, envolvendo desde o preparo do solo,
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selecdo de espécies, monitoramento e controle agricola, até o monitoramento da

produtividade por hectare.

Nesta etapa, € muito importante o papel da biotecnologia no melhoramento
classico, e como potencial ha a possibilidade de utilizar os conhecimentos advindos
do sequenciamento gendémico do guarana na obtencdo de espécies mais produtivas,

estudo este que ainda devera durar mais alguns anos.

Paralelamente ao processo de plantacdo e colheita (preparo do solo,
plantacdo da semente, cuidados com a planta e retirada do guarana), podem ser
realizados estudos antropolégicos, levantamentos etnograficos e aspectos
associados ao conhecimento tradicional, nas comunidades usuérias de plantas na

medicina caseira do municipio de Maués.

E importante a realizacdo de todo o trabalho de coleta da planta e do fruto
do guarana para herborizacédo, propagacdo do germoplasma e material genético da
amostra da espécie certificada (Paullinia cupana), bem como a conservacdo dos
recursos geneéticos envolvendo coleta, conservacgao, introducdo do germoplasma —
partes reprodutivas, analise microbiologica, testes de germinacdo e pureza,
desinfeccdo e embalagem, distribuicdo, registro dos dados, colecdo e banco de
germoplasma in vivo. A propagacdo com o uso de tecnologias desenvolvidas para
esse fim, o cultivo com o uso de tecnologia de cultivo, o beneficiamento primario
(definicdo do sistema de colheita e da extracdo planejada, definicdo do sistema de
secagem, separacdo de impurezas e sujidades, moagem e definicdo do sistema de
armazenamento), sao também etapas importantes a serem seguidas e implantadas

com boas praticas de producéo.

Em seguida, comeca a fase quimico-farmacéutica, onde é realizada analise
e caracterizacdo das substancias moleculares nos extratos (constituintes;
“marcadores”) que vao identificar a propriedade e caracteristicas quimicas do
guarana. Com isso, chega-se a padronizacdo e estabilidade quimica do extrato,
formulacédo e estabilidade com procedimentos de testes fisico-quimicos, quimicos e
microbiolégicos para armazenamento do produto acabado com estabilidade

determinada.
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Estas duas fases envolvem ensaios farmacoldgicos pré-clinicos realizados
tanto por meio de estudos de eficacia “in vitro”, quanto por estudos de eficacia e
seguranca em animais “in vivo’. E entdo elaborado projeto para aprovacido do
Comité de Etica e se necessario da CONEP para a realizacdo dos estudos de
farmacologia clinica, envolvendo seres humanos em grandes e variados grupos, a
fim de determinar o risco e beneficio em curto e longo prazo das formulagbes do
principio ativo. Se tudo estiver de acordo e sem intercorréncias e riscos ao ser

humano, é efetuado o registro para producéao e utilizacdo em escala comercial.

Ressalte-se, também, que embora o medicamento fitoterapico ja esteja
sendo utilizado em escala comercial, ainda é submetido a estudos de vigilancia

pos-comercial para estabelecer o valor terapéutico e as estratégias de tratamento.

3.6.2 O Potencial econémico do guarana

De acordo com o SEBRAE (2005) o Brasil € o unico produtor comercial de
guarana, excetuando-se pequenas areas comerciais da Venezuela e Peru. A
produgéo nacional atualmente tem sido aproximadamente de 4 mil toneladas/ano,
com possibilidade de expansédo do cultivo, 0 que podera contribuir para a economia
nacional, em razdo da existéncia de um mercado potencial capaz de absorver

guantidades superiores a ofertada.

Conforme a SUFRAMA (2003), a comercializagdo do guarana é feita da
seguinte forma: os produtos finais de maior difusdo e aceitacdo pelos mercados
brasileiro e estrangeiro ainda sdo os refrigerantes gaseificados a base de guarana.
Porém, a transformacdo industrial do guarand em xarope, bastdo, artesanato e,
principalmente, em pd, abre amplas perspectivas mercadoldgicas para investidores
com foco no crescente mercado regional e brasileiro, levando a crer que este

produto seja um grande potencial econdmico para o segmento de fitoterapicos.

Estima-se a produc¢do atual de ramas de guarana no pais em torno de 4.300
toneladas/ano. Também se estima que 70% dessa producdo sejam absorvidos pelas
industrias de refrigerantes gaseificados, sob a forma de xarope, enquanto que 0s
30% restantes sdo comercializados sob a forma de xarope, p0, bastédo, extrato para

consumo interno e para a exportacéo (SEBRAE, 2005).
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O Amazonas ja ha muito tempo deixou de ser o maior produtor nacional,

conforme revelam os dados do IBGE dispostos na Tabela 1, sendo ultrapassado

pela Bahia nos quesitos producdo e produtividade, e pelo Mato Grosso em

produtividade. Tais diferencas substantivas de produtividade referem-se ao fato de o

sistema de producdo adotado na Bahia e Mato Grosso utilizar a combinacdo de

grandes areas de monocultivo, irrigacdo e uso intensivo de defensivos agricolas,

entre outros.

2001 2002 2003 2004(**)

Estado Producdo | Rendimento | Producdo | Rendimento | Producdo | Rendimento | Producdo | Rendimento

(x) (kg/hd) (x) (kg/hd) (x) (kg/hd) (x) (kg/ha)
Acre 50 397 55 396 89 399 90 400
Amazonas 542 122 713 145 779 150 886 154
Bahia 2.816 482 2.680 456 2.320 391 2.350 392
Mato 409 419 432 484 427 485 413 537
Grosso
Para 49 380 34 382 30 500 30 500
TOTAL(®) 3866 1800 3914 1863 3645 1925 - -

Tabela 1 — Producéo e produtividade de guarana em sementes no Brasil
Fonte: Producédo, area e rendimento médio. IBGE — Producdo Agricola Municipal (PAM — 1990 a
2003) e Levantamento Sistematico da Producéo Agricola (LSPA — maio/2005)
(*) No quesito, rendimento, o total refere-se a média aritmética dos estados produtores no Brasil.
(**) Dados parciais, ainda em processo de consolidagéo.

No Estado do Amazonas, s6 o0 municipio de Maués, a 356 km de Manaus,

produziu cerca de 624 toneladas em 2007(IBGE), concentrando 10% da producao

estadual do guarana neste mesmo ano. A producdo de Maués esté distribuida por

aproximadamente 1.000 produtores, em 2.427 ha de area plantada. No municipio de

Presidente Figueiredo, ja existem hoje 80 hectares plantados e algo em torno de 700

hectares planejados, em curto prazo, por empreendimentos privados. Os produtores

de guarand em rama de Maués encaminham sua produgéo, atualmente, para quatro

canais distintos de comercializacao, conforme quadro a seguir:

Produto Canal / Destino Duantidade % do total
(em Kg/ha)
Sementes torradas (ramas) | Industria de refrigerantes / Manaus-AM 282 70,5
Sementes torradas (ramas) | Exporta¢fes (principalmente Japéo) 6 15
P6 Exportacdes oficiais / Mato Grosso 7 1,75
Bastdes Exportacdes oficiais / Mato Grosso 27 6,75
Ramas + P6 + Bastdes Exportacdes nao declaradas 78 19,5
(estimativa) / Mato Grosso
TOTAIS 400 100

Quadro 2 — Canais de comercializagdo do guarana em Maués - 2006
Fonte dos dados brutos: SEPROR/Maués
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O primeiro deles € a venda para as industrias de bebidas localizadas em
Manaus. O segundo canal de comercializacdo é a exportacdo direta das sementes
para o Japéao; o terceiro € a exportacdo nao oficial das sementes para Mato Grosso
e 0 quarto € a venda das ramas para os cerca de 20 moinhos beneficiadores de

guarana em Maués, sendo que todos produzem bastdes e somente 3 produzem o

7

po.

Os bastdes sédo destinados ao consumo interno do proprio municipio, ha
revenda para Manaus e ao Estado do Mato Grosso. Em 2000 houve a oferta dos
produtores de um volume aproximado de 100 toneladas de guarana em bastdes, 0
gue representou cerca de 1 milhdo de unidades (1 bastdo = 100 gramas). Ja o po de
guarana destina-se ao mercado de Manaus, sendo embalado pela industria de
fitofarmacos®. Este canal representa 30% da oferta anual de guarana em rama,
assim dividido: os bastbes absorveram 20%, ou seja, 48 toneladas em 2000 e 40
toneladas em 2001; ja o p6 absorveu 10%, isto é, 24 toneladas em 2000 e 20
toneladas em 2001.

Diante desses dados, € possivel identificar os principais problemas da
producdo de guarana, assim sumarizados:

» Baixa produtividade dos plantios, tendo em vista a resisténcia dos
guaranaicultores em aplicar as modernas técnicas de cultivo,
especialmente a selecdo de boas mudas e a aplicacao dos tratos culturais
recomendados;

» Produtores condicionam a adog¢éo de técnicas mais modernas a elevacao
do preco de mercado do guarana em sementes;

* Elevado preco das mudas clonadas de guarana para 0s pequenos
produtores (R$ 3,00);

* Métodos de producdo e processamento do guarana ainda utilizam os

mecanismos artesanais.

* Este segmento é composto por medicamentos de uso humano e por principios ativos utilizados na elaboracéo
de medicamentos. Tais principios ativos (matérias-primas) sdo conhecidos pelo nome de farmoquimicos, ou
farmacos e, mais recentemente, principios ativos farmacéuticos (API, conforme sua sigla em inglés) e IFA —
Insumo Farmacéutico Ativo, em portugues). A industria de farmacos esta fortemente ligada a industria
farmacéutica, de cuja cadeia é o elo mais importante. Observam-se, porém, relevantes peculiaridades para
cada segmento quanto, por exemplo, a localizagdo das plantas. O segmento de Farmacos e Medicamentos
caracteriza-se por ser intensivo em pesquisa e desenvolvimento, podendo sua atuacgéo ser dividida em quatro
estagios: 1° P&D&I de novos APIs; 2° Produgédo em escala dos APIs; 3° Produgdo de medicamentos e 4°
Insercdo dos medicamentos no mercado.

Atualmente existe uma forte tendéncia mundial no sentido de serem buscadas rotas alternativas de producao
nessa area, por meio de processos biotecnoldgicos. Além das rotas biotecnoldgicas, cresce a producdo de
medicamentos obtidos a partir de matérias-primas naturais — os medicamentos fitoterapicos. (ABIFINA, 2009).
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3.6.3 Potencialidades de mercado do Guarana

Os guaranaicultores de Maués venderam seu guarana em ramas, em 2008,
por precos que variaram entre R$ 22,00 e R$ 27,00/kg para os intermediarios e a
industria de refrigerante. Esta fatia de mercado tende a crescer, conforme a
elevacdo da demanda de refrigerantes a base de guarang, particularmente em
outros paises de renda per capita mais elevada. Entretanto, trata-se de um mercado
altamente oligopolizado, cuja principal barreira a entrada de novos players reside na
exigéncia de investimentos fixos e de giro de valores muito elevados, além de um
consideravel esforco de vendas e de fixagdo da marca na memodria dos
consumidores (SUFRAMA, 2003).

Com respeito ao canal de comercializacdo dos bastfes, seu preco de venda,
em 2006 atingiu os R$ 20,00 por barra, de 500 gramas, o0 que permite estimar uma
receita, durante o ano de 2006, da ordem de R$ 4.000 mil aproximadamente. Deve-
se observar que se trata de um produto cujo mercado consumidor aparece como
espacial e economicamente restrito, formado pelos habitantes do Amazonas,
principalmente de Maués e de Mato Grosso, de renda per capita reduzida e que
preferem adquirir o bastdo para posterior obtencdo do p6 por ralagem na lingua do
pirarucu, haja vista um entendimento folclorico de que este seria um produto mais
puro, de dificil falsificagdo, o que ndo aconteceria com o guarand em po, adulteravel

pela adicdo de po de serragem de madeira.

Neste mesmo canal de comercializacdo, o p6é de guarana alcanca um
mercado de dimensdes bem mais amplas, quais sejam: os de Manaus, onde atinge
precos que variam de R$ 6,00 (frasco com 50 g) a R$ 25,00 (frasco com 200g),
sendo a média observada em torno de R$ 60,00 o kg do guarand em p6é embalado,
e os do Centro-Sul e exterior, mercados ainda a desbravar, mas muito promissores,
dado o crescimento acelerado da demanda por alimentos e bebidas energéticas
para fins de fortalecimento da salde e embelezamento estético. Ha, portanto, para
os investidores de pequeno e médio porte, um potencial mercadoldgico identificado
na manufatura do pé muito maior do que o dos bastbes, de mercado restrito, ou do
xarope para refrigerantes, de mercado altamente concentrado. Como se observa na

tabela 2 a seqguir:
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Sabor 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Cola 42,2 42,6 43,2 44,2 45,6 49,5
Guarana 27,1 28,0 27,5 26,4 26,1 25,5
Laranja 147 14,4 14,4 13,3 12,5 11,2
Limao 73 7.1 6,7 6,5 6,1 5.8
Uva 2,9 2,6 3,2 3,4 3,2 3,2
Tutti-Fruti 13 1,1 11 1,2 13 1,0
Ténica 08 08 0,9 0,8 08 0,7
Citrico 0,0 0,0 01 0,6 0,5 0,2
Maca 0,0 0,0 0,5 11 1,0 0,5
s(i‘étéfis 3,7 34 2,4 25 2,9 2,4
Total 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Diet/Light 73 7,9 8,4 8,3 8,4 8,5

Tabela 2 — Participacdo de sabores no mercado de 1999 a 2004 em %
Fonte: Site da ABIR — www.abir.org.br — 09/01/2006. 17h22.

3.6.4 Potencial terapéutico do guarana

Os laboratorios farmacéuticos produzem guarana em pé e em capsulas,
extraem a teofilina e produzem o medicamento ou principio ativo Teofilina; extraem a

teobromina e utilizam na composicdo de outros medicamentos; e, também,
produzem tbnicos revigorantes.

Segundo o professor da Universidade de Londres, Peter Shepherd, a
teofilina vem sendo usada ha anos para combater a asma, mas ninguém sabia

realmente como funcionava em doencgas cardiacas e inflamacao (CAMPOS, 2009).

A teofilina funciona como estimulante do sistema nervoso central
(preparados contra constipacao/resfriado). Os seus efeitos sdo devidos a inibicdo da
fosfodiesterase com aumento dos mediadores celulares cAMP e cGMP,

antagonistas dos receptores do neurotransmissor depressor adenina no cérebro.
O guarana em po e em capsulas € efetivo para varios disturbios, tais como:

» Gastrointestinais : estimulam a secrecdo de acido e enzimas pelo
estbmago. Diarréia, vomitos, nauseas.
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* Renais: sdo diuréticos fracos.

» Cardiacos : estimulam a contracdo, aumentam a taxa de batimentos. Em

doses altas pode causar arritmias.

» Cerebrais : estimulacdo do cortex, aumento da vigilia, menos fadiga.
Ansiedade e tremores. Em doses altas, convulsdes.

* Musculares : relaxam o musculo liso dos brénquios; sdo estimulantes das

contracdes do musculo esquelético e cardiaco.

* Pulmonares : sao broncodilatadores, faciltam a respiracdo ao

estimularem o diafragma, inibem a liberacédo de histamina.

O guarand, para fins medicinais, pode ser utilizado em mistura com mel,
raizes medicinais, etc. A acdo sinérgica desses produtos amplia a sua
potencialidade medicinal (FARIA, 2000).

De acordo ainda com Faria (2000), na Amazdnia existe o habito de mascar a

pasta de guarana para evitar a sede, a fome e o cansaco fisico e mental.

Segundo o GTZ (2008) a principal caracteristica do guarana € o seu alto teor
de cafeina (3,0 a 5,5%), sendo bem superior a do café (1 a 2%). A cafeina tem efeito
estimulante e, no guarana, acompanhada de outras substancias como teobromina,
teofilina, sais minerais, 6leos essenciais e vitaminas, acrescentam a ele qualidades

nutricionais e medicinais.

Para o SEBRAE (2005) os primeiros resultados sobre as propriedades
medicinais do guarana foram divulgados em 1946, quais sejam: antitérmico,
antineuvralgico, antidiarréico, estimulante, analgésico e antigripal. Contudo, a
EMBRAPA (1998) ja citava as pesquisas que mostram que o guarand atua sobre o
sistema nervoso central, sistema cardiovascular, musculos e rins, além de agir como

regulador intestinal.

O GTZ (2008) ressalta que o0 guarana aumenta a resisténcia nos esfor¢os
mentais e musculares, diminuindo a fadiga motora e psiquica. Devido a cafeina, o

guarana produz maior rapidez e clareza do pensamento, regula o ritmo cardiaco, &
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adstringente (que contrai os tecidos), diurético (possibilita urinar mais) e antidiarreico

(contra diarréia quando é misturado com suco de lim&o).

O guarand em po6 € um produto com propriedades medicinais, sendo
utilizado para combater as enxaquecas, como sedativo, tbnico cardiovascular,
diurético, regulador das funcdes intestinais e também, por conter trés vezes mais
cafeina que o café, € considerado estimulante das funcdes fisioldgicas, possuindo

ainda qualidades afrodisiacas, cientificamente comprovadas.
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4 A BIOTECNOLOGIA E A PRODUCAO DE GUARANA NO ESTADO DO
AMAZONAS

4.1 Biotecnologia: Conceitos e Aplicacdes

A palavra biotecnologia apresenta diversas definicdes. De acordo com Marx
(1989) apud Antunes, Pereira Jr & Santana (2005), a Biotecnologia é a tecnologia
que envolve o uso de organismos vivos ou substancias obtidas destes para a

geracao de produtos, processos e servicos Uteis de valor ao Homem.

Para Thumm (2001), a Biotecnologia é, ao lado das tecnologias da
informagdo e da computacdo, a tecnologia-chave para o desenvolvimento
econdmico e social deste milénio. Um setor produtivo capaz de transformar a

producao cientifica em bens e servicos de grande utilidade para a humanidade.

Valle (2005) utiliza a mesma definicdo adotada pelo Programa Nacional de
Biotecnologia e Recursos Genéticos (MCT, 2001), na qual a biotecnologia pode ser
genericamente definida como um conjunto heterogéneo de técnicas habilitadoras
(enabling technologies) de base bioldgica, com extensa perspectiva de aplicacdo em
diversos setores da economia e da sociedade. Tais perspectivas foram
potencializadas nas ultimas décadas, dada a emergéncia de instrumentos e técnicas
que ndo apenas impulsionaram o conhecimento acerca das informacdes genéticas
contidas nos seres vivos, mas também suscitaram a possibilidade de utilizacao,
manipulacdo controlada e otimizacdo de organismos vivos ou de suas partes

funcionais, bem como sua expressao.

A biotecnologia é perceptivel em razdo do vasto espectro de técnicas e
procedimentos — a maioria deles fortemente baseada em ciéncia — nela
empregados, que abrangem areas distintas do conhecimento humano, tais como a
microbiologia, engenharia quimica, biologia molecular, fisiologia, imunologia e
genética, revestindo a biotecnologia de um carater fortemente interdisciplinar. Esta
assertiva € corroborada por Fonseca, Silveira e Salles Filho (1999), para os quais a
biotecnologia é marcada pela conjugacdo de um “bloco de conhecimentos” (building
block) que combina protocolos de pesquisa ja existentes com novos procedimentos
cientificos derivados de diferentes disciplinas, dentre as quais se destacam a

bioquimica, biologia molecular e celular.
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Possuindo um carater multidisciplinar e, por isso, interagindo com varias
areas da saude, as engenharias, a administragdo, a quimica, o direito, a informética,
a economia, a ecologia, entre outras, a biotecnologia tem uma ampla aplicacdo em
diversos setores produtivos ndo académicos e a organizacdo de suas atividades
inovativas e comerciais sdo caracterizadas por uma elevada complexidade,
necessitando de uma gestdo tecnoldgica especializada na definicdo de estratégias

mercadoldgicas e administrativas corretas.

Para Valle (2005), de forma analoga, a célere evolu¢cdo nos conhecimentos,
técnicas e protocolos de pesquisa verificados no campo da biotecnologia,
impulsionam uma continua revisdo em seus temas e areas de pesquisa. E possivel
observar que temas que ha poucos anos suscitavam grande interesse e volume de
pesquisas, como a fermentacdo, por exemplo, sdo gradativamente preteridos por
novos temas como a genémica®®, a protedbmica?’, utilizacdo e pesquisas com células
tronco, e mais recentemente a terapia génica. Destaca-se a crescente associagao
com a nanotecnologia. Assim, constata-se que a definicdo de biotecnologia, assim
como seu escopo, avanca a medida que seus protocolos, temas e areas de

pesquisa vao se refinando ao longo do tempo e ampliando as aplicagdes e usos.

4.1.1 ClassificacOes utilizadas para a Biotecnologia

No inicio da década de 70 do século XX, a partir do desenvolvimento da
técnica do DNA recombinante, que permitiu a transferéncia de material genético
entre organismos Vvivos por meios bioguimicos, passaram a existir dois conceitos de
biotecnologia: a tradicional e a moderna. A biotecnologia pode ser classificada em
trés fases distintas (OAKEY et al. 1990):

6 A gendmica consiste em um conjunto de técnicas e procedimentos que visa determinar a posicdo e
funcdo de genes contidos no cédigo genético de diferentes seres vivos (CASPER & WITLEY
2004). Juntamente aos estudos e avancos realizados na area da gendmica, a protedmica tem
também se convertido em um importante objeto de estudo da biotecnologia, dado que muitas
funcdes celulares sédo coordenadas por complexos de proteinas.

Estudo das proteinas de determinado tecido, gendtipo ou espécie, usando, principalmente,
eletroforeses bidimensionais e informacdes da genbmica e gendmica funcional. Estudo do
proteoma da célula. Disponivel em: (http://www.cib.org.br/glossario.php?letra=P. Acesso em:
26.04.2010.
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1. A primeira geracao (7000 a.C.) caracterizou-se pelo uso da fermentagéo para
produzir bebidas, alimentos e combustivel. Tais praticas foram

essencialmente empiricas e de pequena escala;

2. A segunda geracao (anos de 1940), apds a segunda guerra, caracterizou-se
pela primeira organizacdo de matéria-prima para a ciéncia e processo
produtivo, escala de producédo e o processo de fermentagéo para a fabricagcéo
de antibidticos e foi baseada na aplicacdo integrada da microbiologia

industrial;

3. A terceira geracao (a partir dos anos de 1970) inclui a potencial aplicacao de
todo processo de biotecnologia existente, e novos produtos e processos.

Passou a ser associada a técnicas de engenharia genética.

Assim, a biotecnologia classica é entendida como a utilizacdo para fins
industriais de propriedades de organismos existentes na natureza, enquanto a
biotecnologia moderna (engenharia genética) passa a ser definida como a utilizagdo
de seres vivos modificados artificialmente e manipulados por meio de técnicas

laboratoriais e industriais especificas.

Em alguns casos sé@o usadas propriedades desses seres vivos encontrados
na biodiversidade, empregando quase sempre a biotecnologia classica ou
tradicional. Em outros casos 0s organismos sdo geneticamente modificados para
produzir substancias especificas, empregando a moderna biotecnologia. Esta
considera que os produtos e servicos exigem um nivel de conteddo cientifico e

tecnologico mais elevado, na fronteira da ciéncia e tecnologia.

Alguns marcos histéricos podem auxiliar na compreenséo do desenvolvimento
da biotecnologia, a saber, (VIANA, 1991):

A produgcdo de antibidticos, a partir da década de 1940, consagrou a
biotecnologia com avancos na microbiologia industrial, resultando no
melhoramento genético de microorganismos e de aperfeicoamentos em
processos e projetos. Em 1944, constatou-se que os genes eram constituidos
de DNA seguindo-se pesquisas sobre sua auto-reproducao;
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« Com a possibilidade de se obter a divisdo celular continua e a regeneracao
do vegetal a partir da cultura “in vitro” de tecidos, ampliaram-se as fronteiras
da aplicacdo da biotecnologia na agricultura visando o melhoramento e a
selecdo de espécies. Em 1957, obteve-se a regeneracdo de tecidos do

tabaco;

« Em 1970 obteve-se o primeiro sucesso na fusdo de protoplastos de espécies
vegetais diferentes. Os anticorpos monoclonais foram gerados, inicialmente,
em 1975, a partir da fusdo de células animais e do cultivo do hibrido

resultante.

Assim, tiveram inicio as técnicas bioldgicas avancadas ou a denominada
moderna biotecnologia que é caracterizada pela possibilidade de manipulacéo direta
do codigo genético. Essas técnicas se referem ao DNA recombinante (ou
engenharia genética), fusdo celular de tecidos animais, cultura de tecidos vegetais e

0s bioprocessos de cultivo dos agentes biolégicos recombinados.

A Primeira Geracdo da Biotecnologia foi marcada pela arte de cruzar
espécies de plantas e animais, pelo uso de leveduras e o desenvolvimento de
técnicas de fermentacédo do pao e do alcool. Outros fatos também marcaram essa
época, por exemplo, a teoria microbiana formulada por Louis Pasteur e o uso de

enzimas para mudanca de caracteristicas naturais.

A Segunda Geracao da Biotecnologia vem com os esfor¢os sistematicos da
ciéncia em utilizar microorganismos que podiam ter aplicacfes uteis, por exemplo,
para a producédo de vacinas, penicilinas e antibidticos. O marco desse periodo foi em
1944, quando foi identificado o DNA como material genético e, posteriormente, em
1953, quando foi elucidada a estrutura helicoidal do DNA e por meio da qual se

passou a explicar a transmisséo hereditaria.

Quanto a Terceira Geracédo, esta é conhecida como a “Era da Biotecnologia
Moderna” e teve inicio na década de 1970. Os fatos deste periodo revolucionaram a
ciéncia como um todo. A descoberta principal estava relacionada a possibilidade de
isolamento e de insercdo de um gene de um organismo no genoma de outro
organismo, seguido pela invencédo da técnica de fusdo e multiplicacdo de células.

Esses dois fatos tornaram possiveis reprogramar microorganismos com certas
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caracteristicas desejaveis, como 0s animais e plantas transgénicos, o que passou a
ser de interesse de varias industrias como a quimica, a farmacéutica, a de

alimentos, entre outras®.

Uma nova geracdo pode estar surgindo, ainda em fase de estudos pelos
tedricos, € a denominada Quarta Geracdo que envolve as ciéncias da vida e as
técnicas biotecnolégicas em associacdo com outras tecnologias e conhecimentos,
como a informatica e a neurociéncia, gerando tecnologias e produtos que se
associam, e esta sendo denominada de Convergéncia Tecnoldgica.?® Alguns paises
ja estdo com politicas de incentivo a esta “nova” area como EUA, Espanha, Coréia.
Segundo Saénz & Souza-Paula (2008) “a expressao ‘Convergéncia Tecnolégica’
esta se consolidando como referéncia geral” e envolve, além das quatro tecnologias
citadas, interage e impacta com outras areas, como a matematica e as tecnologias
ambientais, para a producdo de novos conhecimentos e tecnologias, envolvendo
tanto os conhecimentos cientificos mais fundamentais quanto as tecnologias mais

avancadas, na fronteira do conhecimento.

4.1.2 Niveis Tecnologicos na Biotecnologia

Outra forma de classificar as biotecnologias pode ser feita por niveis de
sofisticacao tecnoldgica, mostrando ndo apenas as novas perspectivas da genética
molecular em relacdo as tecnologias mais tradicionais, mas também incorporando
avangos ocorridos em trajetérias tecnoldgicas j4 conhecidas que, se por um lado se
distanciam dos procedimentos e protocolos habituais, por outro lado ndo sao

derivadas da engenharia genética.

Seria possivel identificar trés niveis de tecnologias, que poderiam ser
definidos como tradicional, intermediario e de fronteira (SALLES FILHO, 1993;

8 O uso das técnicas de engenharia genética trouxe uma série de questionamentos quanto a ética
nas manipulacdes dos genomas, a necessidade de definicdo de normas e procedimentos para a
engenharia genética, dentre outros inUmeros aspectos. Nesta linha varios paises hoje possuem
legislacbes especificas, bem como existe um Protocolo Internacional para tratamento do tema, o
Protocolo de Cartagena, ou de Biosseguranca, aprovado no ambito da Convencéo da Diversidade

Biolégica.
? sSegundo ROCO (2004, 2007), a convergéncia tecnolégica/CT, entre as quatro modernas ou
emergentes tecnologias - nanotecnologia, biotecnologia, tecnologia da informacdo e

comunicacao/TICs e ciéncias cognitivas, é conhecida, principalmente no ambiente americano, pelo
acrénimo NBIC.
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CARVALHO, 2004; NAYLOR et al, 2004). O primeiro destes niveis corresponderia a
biotecnologia tradicional. Este nivel usualmente lida com técnicas e procedimentos
vinculados ao isolamento, selecdo e cruzamentos genéticos naturais, ainda que

induzidos, entre espécies e variedades sexualmente compativeis.

Estas técnicas podem ser aplicadas em ambiente laboratorial ou praticas de
campo. A fermentagcdo por microorganismos empregada na produgédo de
antibioticos, paes, vinhos cerveja e alcool, dentre outros, constitui um dos usos mais

elementares e frequentes da biotecnologia tradicional.

O nivel intermediario da biotecnologia se caracterizaria pelo emprego de
técnicas como cultura de tecidos, continuamente utilizadas para a produgdo de
mudas sadias e uniformes na producdo vegetal e transferéncia de embrides em
producdo animal, bem como producdo de microorganismos para controle biologico
de pragas, fixacao biolégica de nitrogénio e métodos mais sofisticados na operacao
e controle de processos de fermentacéo.

E o nivel fronteirico, por sua vez, compreenderia protocolos mais complexos
de engenharia genética e biologia molecular, com destaque para aquelas derivadas
da técnica de DNA recombinante, que permite a transferéncia e a expressao de
genes entre distintas espécies.

4.1.3 Segmentos usuarios das Biotecnologias

Constata-se que, a despeito de seus avancgos, a biotecnologia apresenta
consideraveis lacunas técnico-cientificas. Se, por um lado, as técnicas de
sequenciamento e mapeamento genético de espécies animais e vegetais evoluiram
de forma aguda ao longo das duas ultimas décadas, a manipulacdo e expressao
genética sdo procedimentos ainda complexos, onerosos e muitas vezes incertos
(VALLE, 2005).

Usando a terminologia de Kuhn (2003), os protocolos, procedimentos e
métodos da moderna biotecnologia ainda ndo se encontram estandardizados, e
ainda carecem de maior avanco no conhecimento até que se possa converter ao

estagio de ciéncia normal e, portanto, a um novo paradigma técnico-econdmico.
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O segmento farmacéutico e de saude humana é o que tém expressado
maior vinculagdo e uso da biotecnologia. Com efeito, conforme apontam Silveira &
Borges (2004), a quantidade de bioprodutos aprovados para comercializacdo se
concentra em torno de 155 nos ultimos 20 anos, dentre os quais 0os dez mais

vendidos auferiram receitas de R$ 15 bilhdes em 2002.

De acordo com Salles Filho (1993), esta difusdo pode ser parcialmente
explicada pelo gradual esgotamento das trajetérias tecnologicas predominantes, em
que a biotecnologia tem sido util tanto na revitalizacdo de certas trajetorias quanto

no surgimento de outras.

Por sua vez, os avancos da biotecnologia no setor agricola envolvem o
gradual abandono de técnicas tradicionais de melhoramento e selecdo em prol de
um enfoque mais determinista na obtencdo de novos produtos e -cultivares,
utilizando a transgenia. No entanto, ha ainda grande ceticismo no que se refere a

possiveis impactos de tal pratica sobre a saide e o meio ambiente.

Nesse sentido, a importancia dos produtos biotecnolégicos na economia
mundial e a evolugdo da consciéncia ecoldgica dos consumidores aumentaram a
demanda por produtos naturais, para a producdo de medicamentos e de processos
mais limpos na industria, de um modo geral e, em especial, na inddstria quimica e

farmacéutica.

Algumas ac¢bes implementadas nos ultimos anos possibilitaram uma sensivel
expansdo do conhecimento no campo da biotecnologia, com destaque para sua
nuance fronteirica. De acordo com Davies (2001), o Projeto Genoma Humano, ao
mobilizar recursos da ordem de US$ 3 bilhdes, instituiu multiplos spill overs®* — como
0 sequenciamento automatico de DNA e a técnica de sua amplificacdo, a
polymerase chain reaction (PCR) e a mobilizagdo em estado solido de microarranjos
de DNA (DNA microarray techniques) que elevou e difundiu competéncias no
sequenciamento de diversos organismos vivos, conformando uma nova area de

atuacao da biotecnologia, a denominada gendmica e as demais areas associadas a

% 0 “efeito transbordamento” (spill over effect) gera um ‘circulo virtuoso’ que fecha o circuito da
producéo.
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gendmica como a protedmica e a metabolémica.®’ Ademais, os usos destas técnicas
agregaram e fortaleceram o trabalho em rede de pesquisas, envolvendo grupos de
diversos paises e de competéncias variadas, nos quais o interesse central estava na

obtencéo do produto final, ou seja, 0 Genoma Humano decodificado.

O desafio atual consiste em compreender como as descobertas cientificas
mais recentes no campo da biotecnologia — derivadas, sobretudo, destes campos —
podem ser convertidas em aplicacGes Uteis a sociedade, como no desenvolvimento

de novas variedades de gréaos, farmacos, alimentos e outros produtos.

4.2 A biotecnologia como estado da arte para valori  zar os recursos da floresta
amazonica

A biotecnologia tem sido defendida por varios segmentos da sociedade
brasileira como ferramenta estratégica a valorizacdo dos recursos da biodiversidade
amazonica. Por essa razao, buscou-se por meio de pesquisa da literatura publicada
identificar os fatores considerados fundamentais ao desenvolvimento da
biotecnologia nos diversos paises. A partir desse diagnostico, tentar estabelecer
algumas comparacdes com o0 seu desenvolvimento no pais e as perspectivas de

desenvolvimento no Amazonas.

Para a Convencéao da Diversidade Biolédgica (1992, p. 9):

a biotecnologia pode ser entendida como a aplicacdo tecnolégica que
utiliza sistemas biolégicos, organismos vivos, ou derivados, para fabricar ou
modificar produtos ou processos destinados a utilizacdo especifica;
emprego de processos biolégicos a producdo de materiais e substancias
para uso: industrial, medicinal, farmacéutico, de cosméticos, alimenticio
etc.

A CDB também define que os recursos genéticos envolvem a variabilidade de
espécies de plantas, animais e microrganismos integrantes da biodiversidade, de
interesse socioecondmico atual e potencial para utilizacdo em programas de

melhoramento genético, de pesquisas na area farmacéutica e em diversas outras

%! Estudo dos metabdlitos produzidos por uma espécie, nos diversos tecidos e fases de crescimento.
Disponivel em: (http://www.cib.org.br/glossario.php?letra=M. Acesso em: 26.04.2010.
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atividades dentro da biotecnologia e areas afins, bem como considera a diversidade
genética como o somatério da informacdo genética existente nos organismos que
constituem a floresta, a fauna e a microbiota que, se adequadamente identificada e
capturada, passa a constituir os recursos genéticos, fonte da variagcdo genética

disponivel ou variabilidade genética (CDB, 1992, p. 9).

Desta forma a biotecnologia é tratada como uma importante ferramenta
tecnoldgica que pode auxiliar no estudo, na conservacao e no uso da biodiversidade,
assegurar o manejo sustentavel do meio ambiente, disponibilizar maior quantidade e

gualidade de diversos produtos.

A biotecnologia é reconhecida como uma das tecnologias-capacitadoras para
0 século 21, em face das suas caracteristicas de inovacao radical frente a problemas
globais (doencas, nutricdo e poluicdo ambiental) (CANHOS et al., 2002, p. 4).
Genética e Informatica descobrem-se complementares e afins em natureza, além de
multiplicadoras, quando associadas tecnologicamente, gerando todo um ferramental
altamente estratégico para os avancos nos conhecimentos (MACHADO, 2001, p.1).
Alguns componentes da mudanca de paradigma em biotecnologia requerem
especial atencdo: sistemética e ecologia microbiana, bioinformética e informatica
para biodiversidade e genémica. Ocorre hoje uma migracao do in vitro para in silico
(bioprospeccdo por data mining), onde, a partir de uma base de informacéao,
desenham-se estratégias para a selecao e triagem in vivo (CANHOS et al., 2002, p.
5).

O desenvolvimento da biotecnologia sugere a existéncia de quatro “ambientes
de selecdo”: (a) técnico-econdmico; (b) cientifico-econémico (estaria incluida neste
conjunto a maior parte das pequenas empresas especializadas em biotecnologia
proximas as universidades); (c) basico-cientifico (instituicbes académicas
propriamente ditas); (d) tecno-governamental (programas de governo) (SILVEIRA,
2001, p. 5).

O que se observa € que a denominada “industria de biotecnologia”, que nao
existe nas classificacdes oficiais de setores industriais, € um segmento emergente
que compreende um numero de produtos e servigos heterogéneos, geralmente com

elevada especificacdo técnica (OAKEY et al. 1990). Nesse segmento ha dois tipos
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de empresas: (a) a que desenvolve pequenos projetos e foca nichos de mercado,
com limitado investimento em pesquisa, e vende tanto produtos como servigos; e (b)
a que desenvolve pesquisa intensiva e foca um grande mercado interno e externo, e
€ apoiada em suas pesquisas e projetos de inovacdo (MANGEMATIN et al., 2003, p.
624).

O surgimento da biotecnologia comercial, na forma como é conhecida hoje,
ocorreu nos EUA no final da década de 70 e inicio dos anos 80 do século XX, com a
formacdo de pequenas companhias de biotecnologia, as Novas Empresas de
Biotecnologia — NEBs. Dentre os fatores determinantes para o surgimento das NEBs
nos EUA encontra-se o apoio do governo, uma forte participagdo do capital de risco
e a cooperagdo entre as empresas e institutos de pesquisa, além do background
industrial competitivo (ACHARYA, 1999, p. 34).

Algumas das caracteristicas desse segmento sdo: atividades de pesquisa
intensiva realizadas pelas Pequenas e Médias Empresas (PMEs), que estao
localizadas perto da fonte de conhecimento e das principais universidades, mesmo
nao sendo spin-off destas; a maioria dos fundadores de empresas dessa industria
tem elevado conhecimento cientifico, possuem PhD e sdo membros de rede
cientifica (MANGEMATIN, 2003, p. 622). Ademais, destaca-se que 0s investimentos
feitos pelas instituicdes publicas ou privadas em P&D&I sédo fundamentais para a
viabilidade econdmica do processo de inovagado nessa industria e o marketing para a
divulgacdo (MACHADO, 2001, p. 1).

Em paises onde a moderna biotecnologia logrou sucesso, alguns fatores tém
sido determinantes, mesmo em graus diferenciados, para a capacitagdo tecnolégica
das NEBs, de acordo com as caracteristicas de cada pais e da disponibilidade dos
recursos. Esses fatores estdo associados ou sao influenciados pelos recursos
humanos capacitados e em numero necessario e condizente, fontes de
financiamentos variadas e com oferta de capital de risco, infraestrutura de P&D&lI
consolidada e moderna, mercado diversificado, cultura da cooperacao cientifica e
tecnoldgica, apoio do governo, além de seguranca juridica para aplicacbes em

investimentos com risco e de longo prazo.
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A formacédo de pessoal qualificado para gerir negocios em biotecnologia tem
sido uma das énfases de alguns paises. A Alemanha tem estimulado o
empreendedorismo para encorajar jovens cientistas a comercializar suas ideias
(MOMMA, 1999, p. 273, MULLER, 2002, p. 288). No Canada, houve avancos na
formacao de pessoal com habilidade para reconhecer a aplicagdo comercial dessa
tecnologia, habilidade gerencial para empresas do setor e especializado em
pesquisa (HALL, 2002, p. 242).

Diante desta perspectiva e do potencial econémico e social da biotecnologia,
o aporte financeiro dos governos tem sido uma das caracteristicas de seu
desenvolvimento, com elaboracdo de politicas dirigidas desde o final dos anos 70 do
século XX e principalmente nos anos de 1990 em diante. Na Europa e Japéao, onde
as novas empresas de biotecnologia surgiram mais tardiamente, o governo agiu com
frequéncia com o apoio financeiro em forma de empréstimo e garantias, ou para
estimular a cooperagao entre a pesquisa e producéo (FRASMAN & TANAKA, 1995,
p. 15). Os EUA tradicionalmente tém destinado fundos federais para o
desenvolvimento de P&D&I, especialmente as modernas tecnologias-chave como a
biotecnologia. Infraestrutura tais como os laboratérios de pesquisa e universidades
publicas também integraram o modelo de desenvolvimento do setor de biotecnologia
nos EUA e paises europeus (DIAZ et al, 2002, p. 33).

A proximidade e o intercambio com institutos de pesquisa e universidades tém
facilitado a cooperacdo entre o setor privado, principalmente envolvendo as
pequenas e medias empresas, levando os EUA a lideranca no setor. As grandes
empresas tém desenvolvido tipos de jointventure colaborativo com as empresas

start-up, criando janelas de oportunidades tecnoldgicas.

Umas das principais caracteristicas da formacdo dos mercados da moderna
biotecnologia sado o0s contratos de cooperagdo, seja para pesquisa, para
desenvolvimento, seja para financiamento, comercializacdo, licenciamento e
marketing. Isto ocorre em razdo de uma permanente incerteza que permeia as

atividades de pesquisa e producdo em biotecnologia (SALLES, 2001, p. 7).

No Japao, a colaboracao informal entre empresas e universidades tem sido

uma pratica de intercambio tecnolégico ao longo dos anos. O governo estimulou o
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desenvolvimento comercial da biotecnologia, coordenando interagbes entre
representantes da industria, universidade e governo (FRASMAN & TANAKA, 1995 p.
14). No Reino Unido também foi estimulada a unido dos setores publico e privado

para a pesquisa basica e aplicada (OAKEY, 1990).

O relacionamento das NEBs com grandes empresas no Canada permitiu e
continua permitindo a concentragcao das primeiras nas atividades de P&D&I (HALL,
2002, p. 233). Isto tem caracterizado a existéncia de “ativos complementares”
relacionando atividades de P&D e marketing. Uma das vantagens da colaboracao
entre empresas passa pela transferéncia de pesquisas avangcadas das PMEs para
as grandes, e 0 acesso a estrutura das grandes que tém capacidade para envolver-
se em todos os niveis do processo de inovacéo: pesquisa basica, desenvolvimento

de produto e comercializacao.

O apoio dos governos e suas politicas publicas nos paises desenvolvidos tém
dado uma contribuicdo decisiva para estimular atividades de inovacdo na area de
biotecnologia. As politicas nacionais tém privilegiado, sobretudo, pesquisas
conjuntas entre as empresas, 0s institutos e laboratorios de pesquisa, a formacéo,
capacitacdo e mobilizacdo de recursos humanos qualificados, a criacdo de
mecanismos de regulacao e legislagéo, e de fundos de financiamento.

Em paises em desenvolvimento a caréncia ndo € apenas de infraestrutura de
laboratorios e universidades para as atividades de P&D&Il dirigidas ao
desenvolvimento da biotecnologia, mas também de um estoque de recursos
humanos qualificados e diversificados, além de linhas variadas de pesquisa que
deem sustentacdo ao seu desenvolvimento, e principalmente de continuidade nas

politicas publicas e de financiamento.

Nos paises em industrializacao, todavia, a combinacdo de baixa competéncia
dos recursos humanos e de poucos investimentos em P&D na &rea de biotecnologia
é considerada uma desvantagem frente aos paises industrializados. O Brasil, porém,
sempre demonstrou um grande potencial para a biotecnologia e também elaborou

Programa e Politicas publicas neste tema?, a exemplo do Programa Genoma da

%2 As politicas no Brasil foram direcionadas, nos primeiros anos para o fortalecimento e ampliacéo da
base cientifica, como o Programa de Biotecnologia langado pelo CNPg em 1980. Posteriormente,
com o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico PADCT-Subprograma de
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Xylella e do Cancer em que foi o primeiro pais em desenvolvimento a dominar a
tecnologia do sequenciamento genético. O que falta, entdo, para o pais atingir nesse

campo o nivel dos paises industrializados?

Até a década de 90 do século XX, praticamente ndo houve mudancas
significativas no contexto de interacdo entre os diferentes agentes da inovacao em
biotecnologia e uma nova perspectiva para o Brasil. Entretanto, o sucesso do Projeto
Genoma Xylella*® de 1997, trouxe uma dindmica da moderna biotecnologia, que tem
se apoiado principalmente nos conhecimentos dos institutos e centros publicos de
pesquisa e das universidades, que passam a conformar assim o trabalho em redes
de pesquisa e de inovagdo. Um dos principais avangcos em 2000 foi a

implementacdo da Rede Genoma, de ambito nacional (SALLES, 2001, p.15).

Nas pesquisas gendmicas, por exemplo, diversas etapas foram realizadas
com a ajuda do setor privado. Atualmente existem no Brasil diversos grupos em
instituicbes publicas e universidades que estdo desenvolvendo pesquisas com
transgenia e gendmica. (SILVEIRA, BORGES & BUAINAIN, 2005).

Ressalte-se ainda que para Valois (2001) (apud Silveira, Borges & Buainain,
2005) o Brasil é um pais com grande potencial para o desenvolvimento da
biotecnologia agricola. Em primeiro lugar, € um pais detentor de grande diversidade
bioldgica e o mais rico em plantas, animais e microorganismos, com cerca de 20%
do total existente. No caso de plantas superiores, o Brasil possui cerca de 55 mil
espécies, 0 equivalente a 21% do total classificado em todo o mundo. Essa elevada
concentragdo de biodiversidade mostra que existe um elevado nimero de genes

tropicais e de genomas funcionais.

Biotecnologia que foi de 1985 a 2004, em parceria com o Banco Mundial, as acdes foram mais
continuas e dirigidas ao apoio a projetos de expansédo da ciéncia, bem como a integragdo com
empresas, permitindo alavancar caso de sucesso como a Producéo de Plastico Biodegradavel, e a
Insulina Recombinante. Vale destacar também o Programa RHAE que apoiava a formacédo de
recursos humanos em areas estratégicas, como a bhiotecnologia, voltados principalmente para
recursos humanos em tecnologias. Tal Programa permitiu consolidar grupos que hoje estdo
atuando em parceria com empresas, bem como grupos de pesquisas em empresas. Mais detalhes
ver Assad & Aucélio (2004).

A Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo (FAPESP) lancou um programa de
pesquisa genémica com o objetivo de seqiienciar o genoma completo da bactéria fitopatogénica
Xyllela fastidiosa, o agente causal da clorose variegada do citrus, doenca que afeta 30% dos
laranjais paulistas, causando danos estimados em US$ 50 milhGes/ano.

33
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O maior potencial econémico da biodiversidade estd na descoberta de novas
drogas derivadas diretamente ou sintetizadas a partir de recursos biologicos.
Calcula-se que o mercado mundial de medicamentos, estimado em mais de 320
bilhdes de ddélares anuais, tenha aproximadamente 40% dos remeédios oriundos
direta e indiretamente de fontes naturais, dos quais cerca de 30% de origem vegetal
e 10% de origem animal e de microorganismos (SANTOS, 1998, p. 64).

Em segundo lugar, dentre os paises em desenvolvimento, o Brasil é
considerado um Super NARS, ou seja, € um pais que possui um forte sistema
nacional de pesquisa agricola (TRAXLER, 2000). O Brasil € o Unico pais tropical
considerado um grande player no cenario agricola mundial. Essa posi¢cdo foi
conquistada com muitos anos de pesquisa cientifica voltada para um melhor
aproveitamento das suas vantagens naturais: clima tropical e subtropical, cerrados
(que permitem rapida expansdo da éarea cultivada e aumento rapido da
produtividade) e germoplasma selecionado e adaptado de grande variabilidade

(obrigacao frente a grande variabilidade ambiental).

Silveira, Borges & Buainain (2005) relatam que pesquisa cientifica contribuiu
nao apenas para 0 aumento da produtividade, mas também para a melhora na
qualidade dos produtos e para o aumento da diversificagdo da producéo. A producéo
de soja na regido Centro-Oeste e a de frutas na regido Nordeste sdo exemplos da

contribuicdo da pesquisa para a diversificacao.

Salles Filho (2000), citado nas pesquisas de Silveira, Borges & Buainain
(2005), afirma que as ciéncias agrarias lideravam os grupos, com 1.075 linhas de
pesquisa. Grande parte dessa pesquisa estava concentrada em instituicbes
publicas, mas, nos ultimos anos, vem crescendo a participacdo das empresas
privadas. Silveira, Borges & Buainain (2005) ressaltam ainda que outra area de
destaque no Brasil é a da genbmica, cujas pesquisas tiveram inicio em maio de
1997, com a iniciativa da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo
— Fapesp em organizar a Rede ONSA (do inglés, Organizacdo para o

Seqiienciamento e Andlise de Nucleotideos)®*.

% Rede ONSA é um instituto virtual de gendmica formado inicialmente por 30 laboratdrios de diversas
instituicbes de pesquisa do Estado de S&o Paulo.
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Dal Poz et al (2004) corrobora a ideia, afirmando que além da Fapesp, o
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) e o Conselho Nacional de Pesquisa —
CNPq estao financiando diversos projetos genomas no pais. Em dezembro de 2000,
eles lancaram o Projeto Genoma Brasileiro com a participacéo de 25 laboratorios de
biologia molecular, distribuidos em todas as regides geograficas do pais, além de
um centro de bioinformatica. Ressalta que héa financiamento para diversos estudos
gendmicos no campo da saude humana, mas grande parte deles esta voltada para a
resolucdo de problemas da agricultura. Os financiamentos continuaram apos o
encerramento da Rede Genoma Nacional, ampliando a abrangéncia e avancando

nos dominios das técnicas de proteoma.>”

Judice (2004) (apud Silveira, Borges & Buainain, 2005) acrescenta que além
do setor publico, a rede de pesquisa e inovagao no Brasil conta com a participacao
ativa do setor privado. Um estudo realizado em 2001 pela Fundagéo Biominas, a
pedido do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, identificou a existéncia de 304
empresas de biotecnologia no pais, distribuidas em 10 segmentos de mercado,
dentre as quais, 37 atuam em agronegécios. Novo estudo®® foi realizado pela
Biominas em 2007 que refez este levantamento adotando uma nova metodologia e
indicando a existéncia de 181 empresas de biociéncias (ou ciéncias da vida e com
aplicacdes e usos da biotecnologia moderna), 71 das quais formam o conjunto de
empresas de biotecnologia. Essas 71 empresas foram divididas em sete setores:
Agricultura, Bioenergia, Insumos, Meio Ambiente, Saude Animal, Sautde Humana e
Misto. A maioria é de empresas de Agricultura e Insumos, seguido por saude Animal

e Humana.

Segundo Fonseca et al (2004) também citados por Silveira, Borges &
Buainain (2005) uma parte consideravel das empresas de biotecnologia no mercado
de agronegécios produz e comercializa sementes melhoradas e conta com a

participacdo das grandes empresas multinacionais, como Monsanto e Dupont. Mas

% Diversos Editais foram abertos no CNPgq em 2008 e 2009 para fortalecer as pesquisas em
gendmica e protebmica e ampliar o conhecimento no tema. Ademais, destaca-se a participacdo do
Brasil em Redes Internacionais de Pesquisa em Gendmica, a exemplo do Genoma Bovino, do
Arroz, Eucaliptus, dentre outros.

% O estudo atualizado da Fundacdo Biominas estd disponivel no endereco
http://win.biominas.org.br/estudobio/estudo/download/resumo_estudo_biominas 2007.pdf Acesso
em 26.04.2010.
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também existem empresas que atuam em outros segmentos, como a producdo de

mudas e matrizes, a producao de inoculantes e de insumos para controle bioldgico.

Ao mesmo tempo em que O pais avancou na capacitacdo tecnologica em
algumas areas da biotecnologia, por ter deixado de investir e continuar algumas
pesquisas importantes perdeu parte dessas conquistas. O melhoramento tradicional
de plantas, por exemplo, foi por muitas décadas um campo disciplinar, na area de
Ciéncias Agrondmicas, no qual o Brasil possuia uma forte exceléncia cientifica e
tecnoldgica, perdendo posteriormente essa condicdo, devido principalmente a
deficiéncia de investimentos no setor e, especialmente, pela pouca requalificagao de
recursos humanos (BATALHA, 2001, p. 8).

As empresas no mercado brasileiro de fitoterapicos, por falta de recursos para
P&D, de recursos humanos qualificados e pelas dificuldades na cadeia de
suprimento, dentre outros, ndo tiveram condigcbes de desenvolver a producao de

novos fitoterapicos e de farmacos, limitando-se a condicdo de copiadoras
(SANT’ANA, 2002, p. 160).

Até as primeiras décadas do século XX toda a producdo farmacéutica se
originava de pequenos estabelecimentos de origem familiar, dedicados a producao
de medicamentos a partir de extratos vegetais e manufatura de produtos de origem
mineral. A industria farmacéutica brasileira que até 1945 era considerada forte,
amparada na riqueza da floresta e fauna farmacologicamente exética do Brasil, ndo
acreditou na tecnologia quimica, nao investiu em P&D no setor e nao resistiu a
pressao do mercado (SCT/PR, 1991).

Hoje existem no pais grandes empresas farmacéuticas, cuja maior parte de
suas vendas concentra-se em produtos sintéticos e apenas uma pequena parcela é
de origem vegetal, cujos principios ativos sdo obtidos por extracéo (fitofarmacos). De
outro lado estdo os laboratérios menores, com producao dirigida para medicamentos
de origem vegetal, entre os quais, possivelmente, seja maior a participacdo de
fitoterapicos em relacédo a fitofarmacos (FERNANDES, 2002, p. 92).

As grandes empresas, de modo geral, encaram os segmentos de fitofarmacos
e fitoterdpicos como marginais, concentrando-se principalmente na producdo de

sintéticos. Observa-se que a obtencéo de farmacos a partir de plantas € ponto a ser
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explorado pela industria nacional, com potencial para a pesquisa e para o mercado

consumidor.

As inovagdes incrementais em biotecnologia sao fundamentais nos primeiros
estagios do avanco tecnoldgico, porém as radicais, que constituem a principal fonte
de riquezas e que o pais ainda ndo possui, exigem uma participacdo ativa dos
inventores. Isso exige conhecimento em areas como biologia molecular, quimica

estrutural, bioquimica e farmacologia (FINEP, 2004, p. 3).

A bioprospeccao, considerada como a exploracdo da diversidade bioldgica
por recursos genéticos e bioquimicos de valor comercial e que, eventualmente, pode
fazer uso do conhecimento de comunidades indigenas ou tradicionais, é apontada
como uma das opcdes a valorizacdo da biodiversidade. Inclui setores como
fitomedicamentos, agricultura, cosmeéticos, alimentacdo e bebidas (SANT'ANA,
2002, p.5, 65 e 67).

Em paises em desenvolvimento a¢des destinadas a bioprospecc¢do devem ser
implementadas em escala comercial, como tecnologia baseada em negdcios que
adiciona valor aos recursos naturais e renda a populacao tradicional, com incentivos
para a conservacdo dos recursos da biodiversidade (WEISS, 1998, p. 481). Isto

exige adicionar continuamente valor nos elos da cadeia produtiva®’.

A bioprospecc¢éo tem recebido atencdo especial na midia como um meio de
financiar a conservacao e seu uso sustentavel. Dos seis valores que podem ser
gerados por meio do uso sustentavel da biodiversidade a curto prazo, a
bioprospec¢do ocupa o ultimo lugar na seguinte ordem de prioridade: existéncia,
ecoturismo, servicos ambientais, agricultura sustentavel, extrativismo e
bioprospeccéao (VOGEL, 1997, p. 6):

“Espera-se um baixo retorno por uma razdo bastante simples: muitos dos
compostos quimicos de interesse para as firmas de biotecnologia nao
existem em apenas um pais ou mesmo em uma espécie, mas estdo
difundidos tanto através de fronteiras como de espécies. Este progndstico
econdmico foi confirmado também pela experiéncia. Uma guerra de preco
vem surgindo entre paises provedores a medida que cada um oferece sua
diversidade bioldgica a precos cada vez mais baixos”.

37 O valor da cadeia produtiva descreve a completa extensdo de atividades que séo requeridas para
tornar a concepcdo de um produto ou servico, através de diferentes fases da producao
(envolvendo a combinagdo de transformacgédo fisica e o ingresso de varios fornecedores de
servigos), entrega para consumidores finais e, finalmente, disponibilidade apos o uso (KAPLINSKY
& MORRIS, 2002, p. 4).
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Na sua forma moderna, a bioprospeccéo envolve a aplicacdo de tecnologias
avancadas para o desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos, agroquimicos,
cosmeéticos, fragrancias, enzimas industriais e outros produtos para a biotecnologia
(ARTUSO, 2002, p. 1355). Nos ultimos 20 anos os investimentos em bioprospeccao,
embora com a producdo de poucos medicamentos, fomentou a pesquisa em duas
areas no pais: padronizacdo da planta para o uso in natura e legitimacdo de sua
eficacia medicinal e seguranca, resultando em boa infraestrutura para P&D&I (LAPA,
2003).

Muito embora a EMBRAPA e principalmente o INPA, que é a mais destacada
instituicAo de pesquisa local, conjuntamente com a UFAM, disponham de um
significativo acervo, ndo tém desenvolvido pesquisas suficientes em cooperacéo
com o setor produtivo local, para o aproveitamento dos recursos da floresta como
matéria-prima. Apesar dos avangos como a pesquisa desenvolvida pela UFAM para
melhorar o controle de qualidade da castanha, diminuindo a contaminacao por
aflotoxina, ainda podem ser consideradas poucas as pesquisas aplicadas ao

agronegocio e ao bionegocio no Amazonas.

As tecnologias implicitas em todas as fases da cadeia produtiva de produtos
primérios podem se equivaler a alta tecnologia como as adotadas por paises
desenvolvidos, embora se admita que a biotecnologia, por aplicar modernas técnicas
de pesquisa, pode valorizar mais os recursos da floresta. Tecnologias de menor

complexidade, todavia, também podem, no conjunto, agregar significativo valor.

Pouco se avancou no desenvolvimento cientifico e tecnolégico para a
exploracdo econdmica dos recursos da flora amazoénica na fabricacdo de produtos
de alto valor agregado. O estudo de Plataformas Tecnologicas do Estado do
Amazonas (2002, pp. 4 e 5), além dos gargalos pertinentes a biotecnologia,
identificou outros que afetam os segmentos de fitoterapicos e fitocosméticos no uso

desses recursos:

» obtencdo da matéria-prima: legislacdo ambiental, certificacdo das matérias-
primas, identificagdo botanica, identificacédo fitoquimica, controle de qualidade;
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* processamento da matéria-prima: identificacdo fisico-quimica de insumo,
pesquisa fitoquimica de marcadores, processo industrial na producdo de
matéria-prima, testes para validacao e registro do insumo vegetal junto aos
orgaos sanitérios;

» processamento do produto-acabado: capacitacdo de pessoal em formulacbes
de fitoterapicos e fitocosméticos, controle de qualidade do produto acabado,
capacitacdo de pessoal em “design”, embalagens e rétulos, e patentes;

* mercado: selo de qualidade ambiental e social vinculado ao Amazonas.

Na proposta de Acdo para a Dinamica dos Arranjos Produtivos Locais
(APLs)® dirigido ao Amazonas, nos segmentos de fitoterapicos e fitocosméticos, no
item sobre capacitacao inovadora e tecnologica, recomenda-se verificar como se da
a absorcdo e geracao de novas tecnologias localmente, sugerindo avaliar alguns

fatores:

* internos as empresas: departamento de P&D, laboratorios, etc; internos ao
Arranjo: centros de pesquisa, universidades, centros tecnoldgicos, entre

outros;

» externos ao Arranjo: licenciamento, assisténcia técnica; aquisicdo de
maquinas e equipamentos: incorporacdo de tecnologia através de aquisi¢édo e
maquinas e equipamentos; participacdo em feiras e congressos:
nacionais/internacionais; outras formas de aprendizado e inovacéo: reunides

informais, troca de informacgdes, capacitacdo e formacao de RH, entre outros.

Grande parte das atividades tecnoldgicas ndo tem alcancado o resultado
desejado nas acOes de pesquisadores e empreendedores de negocios na regiao e
as causas sao varias. Na cadeia de fitoterapicos, por exemplo, todas as etapas:
coleta, identificagdo, extragédo, padronizagédo e desenvolvimento de novos produtos
exigem diversas atividades de P&D&l e de tecnologias com variados graus de
complexidade. Para alcancar avancos satisfatorios nas atividades de P&D&I com os

recursos da flora € necesséaria a desconcentracdo de programas de formacao de

38 Documento para sistematizar o processo de sele¢do de Arranjos Produtivos Locais (FINEP, 2002,
p. 7).
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pessoal do Sul e Sudeste para criar mecanismos de cooperacao interinstitucional
(BATALHA, 2001, p. 78). Devem ser combinadas de forma equilibrada, a pesquisa
cientifica, desenvolvimento, validacédo, transferéncia de tecnologias, acfes em
marketing, bem como estudos de cadeias produtivas de agronegoécios e de

bionegdcios com os recursos da floresta amazodnica.

Dessa forma, para os fitoterapicos, sugere-se a redefinicdo em quatro niveis
considerando a visdo da inovacdo como um processo social que se dara nos
principais biomas brasileiros, utilizando-se da construcédo de um Sistema de Arranjos
Produtivos Locais, consequentemente de redes que compartilihem a mesma base do
conhecimento. Desta forma, entendemos 0s quatro niveis de complexidade

tecnoldgica, da seguinte forma:

Primeiro - uso de plantas por populacdes tradicionais (indigenas, ribeirinhas,
quilombolas e outros) somado ao uso popular em que o conhecimento vem da
propria cultura. Este nivel merece toda a atencéo e recursos para estudos e projetos
que visem resgatar, manter e registrar o uso por meio de estudos sociais,
antropoldgicos, historicos, etno-botanicos, etnofarmacoldgicos, devendo estar
protegido e livre de qualquer tipo de regulacdo sanitaria. Pode ser considerado
nosso patrimoénio cultural. Ponto de partida para investigagdes cientificas.

Segundo - este nivel reine o conhecimento mais elaborado das plantas
mencionadas no primeiro nivel. A abrangente sistematizacdo do conhecimento no
que diz respeito aos aspectos de manejo, ecoldgicos, botanicos, agronémicos, de
producdo agroecoldgica, do beneficiamento primario e secundario a ser
compartilhado do ponto de vista dos custos e beneficios com todos atores sociais,
cooperativas, organizacdées nao governamentais, instituicbes tecnologicas, de
pesquisa, publicas e privadas, bem como todas industrias que utilizardo tecnoldgica
(p.ex. medicamentos, fitoterapicos, cosméticos, corantes, defensivos agricolas,
inseticidas, alimentos). Do ponto de vista da salde € neste nivel que resgatara o uso
da planta medicinal para fins terapéuticos nas suas formas farmacéuticas mais
tradicionais (infusdes, decoctos e sumos, emplastros, alcoolaturas e até mesmo
comprimidos ou capsulas, na substituicdo das pilulas, etc). O seu uso passara por
parametros de seguranca a serem discutidos, elaborados e adotados, considerando-

bY

se 0 risco sanitario calculado a semelhangca dos alimentos (food grade). O
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reconhecimento deste nivel resgata e amplia o uso do nivel de plantas medicinais e
deverd ter regulacéo propria para as experiéncias denominadas de farmécias vivas e
farmacias verdes. A dispensacdo prescindird de receita meédica (como nos
ervanarios de todo o mundo), mas contara com a presenca do profissional
farmacéutico habilitado para tal fim. O trabalho multidisciplinar e regional é
fundamental para subsidiar as regulacdes especificas de cada setor, bem como as

relacdes entre os diversos niveis de complexidade.

Terceiro - neste nivel o desenvolvimento, producéo e distribuicdo dos fitoterapicos,
extratos secos padronizados e validados em relacdo a uma ou mais acgdes
farmacoldgicas, serdo de responsabilidade exclusiva da industria farmacéutica e
devido a propria escala terdo de observar critérios sanitarios universais em relacéo a
eficacia, seguranca e qualidade. Serdo os medicamentos a serem encomendados
pelo Sistema Unico de Salde (SUS). Terdo protegdo patentaria e poderdo ser
comercializados internacionalmente devido aos padrdes tecnolégicos exigidos para

seu desenvolvimento.

Quarto - este nivel resgata como produto da mesma base tecnoldgica a prospeccao
e desenvolvimento de novas moléculas, ativas do ponto vista farmacolégico,
denominadas fitofarmacos, moléculas ativas utilizadas pelas Industrias Quimica Fina
e Farmacéutica. A regulacao devera especificar a produgcdo de matéria-prima ou de
novos medicamentos. E o nivel mais elaborado do ponto de vista tecnolégico porque
podera fazer ajustes e buscar inovacdes por meio de tecnologias mais sofisticadas
como a propria sintese, biocatalise, genética e outras. Aqui a negociacdo de

patentes tem seu maior potencial.

E importante deixar claro que as relagdes entre atores e niveis poderéo se
estabelecer por meio da formacéo das redes de pesquisa ou de negdécios ou pelos
Sistemas de Arranjos Produtivos Locais (SAPLs). Para utilizacdo racional da
biodiversidade brasileira para fins terapéuticos o0 programa proposto a ser
desenvolvido deve adotar inicialmente de forma clara e definitiva os biomas
nacionais (regides com a mesma caracteristica da biodiversidade) como parametro
de trabalho pelo fato de possuirem caracteristicas muito especificas tanto do ponto
de vista bioldgico, quanto social e cultural. A construgdo de unidades do sistema,
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base de estudos, estruturacdo de sistemas de analise, acompanhamento e
avaliacao, devem fazer parte da estruturacao das redes ou dos APLs.

4.3 Redes de Pesquisa e Desenvolvimento para Fitote  rapicos

A dindmica atual da atividade cientifica e tecnoldgica vem influenciando a
forma de organizagdo da pesquisa e da geracao de inovagdes, que sao cada vez
mais criticas ao desenvolvimento dos paises, empresas e outras formas de
organizacdes. H4 uma tendéncia mundial & adocdo e consolidacdo de arranjos
institucionais cooperativos para a execuc¢ao da atividade inovativa, como as redes de

pesquisa.

O conceito de redes vem ocupando um lugar de destaque em diversos
campos do conhecimento e sua constituicdo tornou-se uma caracteristica marcante
ao final dos anos 70 e inicio dos 80 do século XX, quando se observou a
emergéncia de uma densa rede de relacdes cooperativas entre varios tipos de
instituicdes, tais como grandes empresas, universidades, institutos de pesquisa,

agéncias de fomento.

Com um arranjo em redes, o processo de geracao e difusdo de inovacoes €
mais facilmente viabilizado, dado que comporta a presenca de diversos atores que
possuem competéncias e habilidades distintas, implicando um conjunto muito
grande de experiéncias decorrente dos processos de aprendizagem tecnoldgica e da
complementaridade de ativos (TEECE, 1986), aproveitando as capacidades
acumuladas das instituicOes participantes.

Além disso, os arranjos em rede permitem aproveitar economias de escala
em P&D&I e dividir riscos inerentes aos processos tecnoldgicos, reduzem os custos
da informagao, possibilitam maior flexibilidade, permitem o estabelecimento de
acordos sobre trajetérias tecnolégicas e reduzem a duplicidade de pesquisas,

diminuindo assim os custos de transacao.

Destaca-se na formulacdo e aplicacdo dos conceitos de redes em estudos em
C&T o trabalho de Michael Callon. Para Callon (1992) atores heterogéneos

(laboratdrios publicos, centros técnicos de pesquisa, empresas, universidades,
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usuarios) participam coletivamente no desenvolvimento e difusdo de inovacgdes e,
por numerosas interacdes, organizam as relagdes entre a pesquisa técnico-cientifica

e 0 mercado.

Segundo o autor, uma rede ndo se limita somente a atores heterogéneos,
existem varios intermediarios que circulam entre eles, que sdo os documentos
(artigos cientificos certificados, relatérios, patentes), competéncias incorporadas
(pesquisadores ou engenheiros que vao trabalhar em outra empresa), recursos
financeiros (contratos de cooperacdo entre centros de pesquisa e empresa,
empréstimos financeiros, compra de bens ou servicos por um cliente) ou
instrumentos técnicos como protétipos, maquinas, produtos destinados para

consumo.
Para Callon (1992), as redes estao organizadas em torno de trés polos:

1. O polo cientifico - voltado & producdo do conhecimento cientifico reconhecido
pela comunidade académica e constituido por cientistas e pesquisadores de

universidades e centros de pesquisa publica ou privada;

2. O polo tecnolégico - no qual prevalecem os engenheiros e tecnologos,
caracterizado pela concepcéao e desenvolvimento de tecnologias particulares
voltados para a realizacdo de fungcbes predeterminadas diretamente

associadas a atividade industrial e com um papel central no processo de

inovacao;

3. O polo de mercado - que corresponde ao universo de potenciais usuarios das
inovacgdes, 0s quais possuem uma forma organizacional e um perfil particular

de preferéncias.

Valle (2002) propds a criacdo de um polo de financiamento, caracterizado
pelo desenvolvimento de mecanismos de apoio e fomento das atividades de
inovacdo (fontes publicas e privadas) que exercem papel relevante ndo apenas no
fomento a uma determinada rede, mas também na sinalizacdo de trajetérias de

pesquisa e na atividade de prospeccao.

As redes podem ser de diferentes categorias, dependendo dos objetos de

estudo e, a partir de alguns indicadores basicos, como por exemplo, patentes,
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publicacdes, dentre outros, € possivel caracterizar e compreender a dindmica das
redes estudadas. Podem, também, apresentar diversas conformacgdes, destacando-
se: redes incompletas ou encadeadas; dispersas ou convergentes; curtas ou longas
(CALLON et al., 1995).

A manutencdo de uma rede de pesquisa é uma tarefa dificil e depende
principalmente da comunicacdo e integracdo entre os diferentes atores, além do
grau, da intensidade e do comprometimento que estes dedicam ao estabelecimento

e cooperacao da rede, na obtencdo do objeto da pesquisa.

Por serem heterogéneos, os atores de uma rede apresentam conhecimentos
e competéncias distintas e também sao dotados de uma linguagem propria, ou seja,
maneiras diferentes de transmitir e interpretar o que lhes é transmitido pelos outros
atores. Assim, as informacdes devem ser traduzidas e, quanto melhor o processo de
traducéo, mais informacdes coerentes serdo partilhadas acarretando maior beneficio
para os participantes e um funcionamento mais eficaz da rede. A interatividade dos
atores, materializada na forma de circulacdo de intermediarios, na fluidez da
informacédo e na transparéncia das relacdes, sdo essenciais para a participacao

colaborativa e mesmo para a avaliagao dos resultados e impactos da pesquisa.

De uma maneira geral, as redes sao criadas num processo de tentativa e
erro, uma vez que é dificil identificar os atores certos e formular com precisdo os
problemas frente a convergéncia dessas redes. Assim, estabelecer previamente as
regras de funcionamento e de coordenacdo, consolidadas ou em documentos
formais (contratos) entre os atores,com normas claras e bem definidas, incluindo
questdes relacionadas a propriedade dos resultados, divulgacdo, entrada e saida da
rede, sdo mecanismos que podem ser aplicados e tornar-se de fundamental

importancia para o desenvolvimento e estabilidade da rede.

4.3.1 Redes de pesquisa em gendmica

A gendmica € um dos melhores exemplos desse novo modo de organizacéo
da pesquisa, em funcdo de suas especificidades, tais como: a) a exigéncia de
integracdo de recursos humanos de alta qualificacdo em muitas areas do

conhecimento como: genética, biologia molecular, (bio)informatica, fisica,
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engenharia, estatistica em atividades de pesquisa muitas vezes em colaboracao
com a P&D&l empresarial; b) a integracdo de recursos humanos de diferentes
instituicbes para que possam ser realizadas tarefas complexas e time consuming
como seguenciamento, mapeamento e determinagcédo da funcionalidade génica; e c)
os altos custos envolvidos que também requerem a organizacdo de consércios e

outros arranjos cooperativos (DAL POZ, 2004).

O Brasil possui hoje redes de pesquisa gend6mica focadas em areas de
grande importancia no cenario mundial. No setor agricola varios grupos estdo
centrados na obtencdo de resultados tecnolégicos que garantam a melhoria da
qualidade e produtividade e a reducao dos efeitos de pragas de grandes culturas. No
setor de saude, pesquisadores tém investigado organismos promotores de graves
doencas tropicais, na tentativa de identificar genes-alvos para controle e producéao

de novas drogas, producao de kits diagnosticos, vacinas, entre outros.

Dentre os projetos de redes genbmica no pais estd o genoma do fungo
Crinipellis perniciosa, causador da doenca vassoura de bruxa em cacau, que teve
por objetivo a criagdo de uma rede cientifica com base na Bahia para a realizacao
do sequenciamento do genoma e o estabelecimento de uma plataforma de pesquisa
gendmica nesse Estado para compreender a doencga e gerar uma base tecnoldgica
capaz de buscar solucées para o seu controle®.

Iniciada em setembro de 2000, essa rede foi financiada pelo Governo da
Bahia, via Secretaria de Agricultura, Irrigacdo e Reforma Agraria, com a
coordenacdo da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP) e a participacdo
da Comissdo Executiva do Plano da Lavoura Cacaueira (CEPLAC), Universidade
Estadual de Santa Cruz (UESC) e Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
(Embrapa/Cenargen), sendo ampliada em julho de 2001, no ambito das Redes
Regionais de Estudos Genémicos do MCT/CNPq, com a inclusdo da Universidade
Federal da Bahia (UFBA - Faculdade de Farméacia e Instituto de Biologia),
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS) e Universidade Catdlica de
Salvador (UCSal).

¥ As informacdes sobre a Rede de Pesquisa do fungo Crinipellis perniciosa, causador da doenca
vassoura de bruxa em cacau esta baseada no trabalho de dissertacdo de mestrado de LARANJA,
Eliana, defendida em 2006 no Departamento de Politica Cientifica e Tecnolégica/lG/UNICAMP.
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E uma rede cientifica e, segundo a tipologia proposta por Callon (1992) e
Callon et al (1995), € um caso tipico de rede incompleta, ja que conta apenas com o
polo cientifico e, também, uma rede curta, de carater basicamente regional
(LARANJA, 2006).

Ao longo de mais de cinco anos de projeto, pode-se afirmar que a rede
gendmica da vassoura de bruxa cumpriu 0s seus objetivos: produziu uma grande
quantidade de conhecimento de alto nivel que permitiu a compreenséao da doenca e
propostas de controle, estabeleceu as bases para uma rede de pesquisa no Estado
da Bahia, publicou vérios trabalhos, ampliou a base cientifica, formou recursos
humanos em diversos niveis e ajudou a alavancar as instituicdes de pesquisa e

universidades da universidade, além da formac&o de novas redes.

Também o enfoque regional da rede pode ser considerado estratégico, uma
vez que uma série de acbes foi orientada visando a criagdo de novos ambientes
para o fluxo de conhecimentos, acdes promovidas pelos governos federal e do
Estado da Bahia, as universidades e institutos de pesquisa e, também, o setor
privado. Nos ultimos anos, as diversas estruturas de apoio a C,T&l no Estado, como
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo (SECTI), a Fundacdo de Amparo a
Pesquisa do Estado da Bahia (FAPESB) e o Instituto Baiano de Biotecnologia (IBB),
vém se tornando importantes 6rgdos de fomento, implementando programas e
acOes publicas para o desenvolvimento da biotecnologia, criando um ambiente
propicio para promover interacdes entre os diferentes agentes dos processos
inovativo e produtivo as instituicbes publicas, governamentais e privadas, podendo

gerar resultados com efeitos de longo prazo.

Das experiéncias que o grupo teve oportunidade de vivenciar durante 0s
trabalhos na rede, uma delas foi a percepcdo do alongamento da pesquisa,
incorporando ao programa agentes econdmicos e potenciais beneficiarios, no caso,
0s produtores rurais. Da mesma forma, uma sub-rede que tem sido extremamente
efetiva é a lista do cacau, uma lista de discussdo operada na UNICAMP e que
incorpora assuntos e temas de praticamente todos os atores ligados a cacauicultura
(LARANJA, 20086).
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Assim sendo, uma rede tem que ser compreendida como uma organizagao
dindmica, para a qual novos objetivos devem estar sempre sendo estabelecidos,
assim como indicadores de cumprimentos de metas. Esse parece ser o grande
desafio para a perenizacdo das estruturas em rede, que sem esses mecanismos se

tornam extremamente frageis e facilmente extinguiveis.

Considerando a vantagem competitiva da biodiversidade brasileira que
contém em torno de 55.000 espécies catalogadas (BARATA & QUEIROZ, 1995), os
fitoterapicos parecem ser um nicho de grandes possibilidades. Se estas espécies
tiverem a comprovacgédo de seu valor medicinal, poderdo ser utilizadas como matéria-
prima para o desenvolvimento de fitoterapicos em bases sustentaveis e como fonte
de modelo para farmacos (fitofarmacos’). Entretanto, é importante considerar que a
inovacdo na industria farmacéutica ndo ocorre sem a importante colaboracdo de
diferentes éareas do conhecimento que geram avancgos cientificos e sao
desenvolvidos em instituicbes de pesquisa e universidades, seja no Brasil ou em

qualquer parte do mundo.

No esfor¢co de construir uma politica para utilizacdo de plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos, no ambito do SUS, o Ministério da Saude realizou, em
setembro de 2003, um Seminario Nacional sobre o tema. As recomendacdes
propostas pelo evento apontaram para a necessidade de agfes para o fomento a
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico e o estimulo a producédo de medicamentos

fitoterapicos, com vistas a ampliacdo ao seu acesso, entre outras.

Para dar suporte as necessidades de P&D&I, os Ministérios da Saude e da
Ciéncia e Tecnologia estao investindo recursos por meio da realizacdo de Editais
conjuntos para apoio a pesquisa e desenvolvimento voltados a obtencdo de

produtos que utilizem a biodiversidade, por meio dos Fundos Setoriais* e

40 Compostos quimicos com atividade terapéutica isolados de plantas ou de seus derivados e que
podem ser utilizados diretamente como farmacos na formulagdo de medicamentos ou como fonte
de modelos para farmacos.

*1 Os Fundos Setoriais de Ciéncia e Tecnologia, criados a partir de 1999, sdo instrumentos de
financiamento de projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo no Pais. HA 16 Fundos
Setoriais, sendo 14 relativos a setores especificos e dois transversais. Destes, um € voltado a
interacdo universidade-empresa (FVA — Fundo Verde-Amarelo), enquanto o outro é destinado a
apoiar a melhoria da infra-estrutura de ICTs (Infra-estrutura). As receitas dos Fundos séo oriundas
de contribui¢cBes incidentes sobre o resultado da exploragdo de recursos naturais pertencentes a
Unido, parcelas do Imposto sobre Produtos Industrializados de certos setores e de Contribuicao de
Intervengdo no Dominio Econdmico (CIDE) incidente sobre os valores que remuneram o uso ou
aquisicdo de conhecimentos tecnoldgicos/transferéncia de tecnologia do exterior.
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Biotecnologia e de Saude, e nos Editais de Subvencdo Econbmica. Outra agéo
importante do Ministério da Saude foi a criagdo de redes de pesquisa e de
desenvolvimento em biotecnologia, como a de laboratérios oficiais para producéo de

medicamentos que atendam ao SUS.

E importante destacar o langcamento em julho de 2006 da “Estratégia
Nacional de Biotecnologia: Politica de Desenvolvimento da Bioindustria”, resultante
do trabalho do Férum de Competitividade das Industrias de Biotecnologia,
coordenado pelo MDIC, no qual sdo identificadas as prioridades e ac6es do governo
para incentivar a competitividade da industria brasileira, aumentar a participacao do
pais no comércio internacional, acelerar o crescimento econbmico e criar novos

postos de trabalho.

Na pratica, significa ter foco na inovacdo e na integracdo entre pesquisa e
producéo, buscando desenvolver produtos e processos biotecnolégicos inovadores,
elevar a eficiéncia produtiva, ampliar a capacidade de producdo das empresas e
expandir as exportacdes, sem se esquecer de apontar para a necessidade de
agregar valor a biodiversidade nacional (Estratégia Nacional de Biotecnologia,
MDIC, 2006).

4.4 Rede de pesquisa do guarana

Objetivando ampliar as competéncias e a infraestrutura em gendmica no
Brasil, e em continuidade a Rede Genoma Nacional, no ano de 2003, foi iniciado o
projeto de sequenciamento genético do guarana, cultura de destaque econémico e
social da Regido Amazonica. Este projeto financiado pelo MCT, CNPq e Governo do
Estado, formando uma Rede de Pesquisadores, a REALGENE (Rede da Amazonia
Legal de Pesquisas Gendmicas), composta pelos Estados da Amazbnia Legal, teve
por objetivo completar o genoma funcional do Guaranazeiro (Paullinia cupana),
expandir a competéncia técnico-cientifica em gendmica, formar recursos humanos
para e na regido da Amazbnia Legal e complementar a infraestrutura fisica

laboratorial.
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Segundo o relatério final da REALGENE — Rede da Amazénia Legal de

Pesquisas Gendmicas,*

sobre as principais atividades técnicas desenvolvidas, o
tamanho do genoma de P. cupana foi estimado por citometria de fluxo em 2C=22,5
picogramas e um cariograma com 210 cromossomos foi apresentado. A REALGENE
sequenciou, dos fragmentos clonados provenientes das bibliotecas de cDNA de
frutos de P. cupana, 15.387 ESTs (Expressed Sequence Tags), anotadas em
sistema de alinhamento multiplo automatizado via biologia computacional. As 15.387
ESTs foram agrupadas em 2.628 contigs e 5.969 singlets totalizando 3.587
diferentes sequUéncias Unicas (uniques). Sequéncias relacionadas ao
desenvolvimento da semente, amadurecimento do fruto, resisténcia a insetos e
metabolismo secundario foram analisados com maior profundidade. Os dados
transcriptbmicos apontam para grupos de compostos que possivelmente s&o

responsaveis pelas excelentes propriedades medicinais e estimulantes desse fruto.

Dois trabalhos publicados em revistas internacionais por membros da Rede
da Amazbnia Legal de Pesquisa Gendmica (REALGENE) mostram facetas
desconhecidas da biologia molecular do guarana, cultivada ha séculos como
estimulante por tribos da Amaz6nia Central, como 0s maués e o0s andiras, e hoje por

agricultores locais.

O primeiro estudo, publicado em maio de 2007 no Journal of Plant Research,
revela a existéncia de 210 cromossomos na variedade sorbilis da Paullinia cupana, o
tipo de guarana que os pesquisadores analisaram. O numero chama atencédo, ainda
mais se comparado ao encontrado em outras espécies do género Paullinia, todos

com 24 cromossSomos.

O bidlogo, pesquisador, professor da Universidade Federal do Amazonas
(UFAM), coordenador da REALGENE, Spartaco Astolfi Filho comenta: “Alguns
colegas diziam que o guarana tinha tantos cromossomos que era praticamente
impossivel contd-los”. J& o bidlogo da UFAM, Danival Vieira Freitas, primeiro autor
do estudo, com o apoio de Carlos Roberto de Carvalho, da Universidade Federal de
Vicosa (UFV), logrou éxito. Embora ndo seja inédita a presenca de tantos

cromossomos em plantas, trata-se de um evento raro.

2 Relatério de junho de 2006. Varias outras atividades continuam a ser desenvolvidas no ambito do
projeto.
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No artigo, os pesquisadores acreditam que o processo de domesticagcédo do
guarana, levado a cabo pelos primeiros indigenas, pode ter favorecido a sele¢céo de
exemplares da planta com muitos cromossomos. Dessa forma, os povos da floresta
teriam sido responsaveis pela criacdo e propagacdo da variedade sorbilis da

P.cupana, atualmente a mais cultivada no pais.

O segundo trabalho publicado em janeiro de 2008 na Plant Cell Reports
avanca com relacdo ao material genético do guarana. Em vez de sequenciar todos
0s genes do guarana, uma tarefa dificil devido ao enorme tamanho do genoma da
planta, cerca de trés vezes maior que o do homem, os pesquisadores optaram por
procurar apenas pelos genes ativos nos 6rgaos da planta usados para fabricar

extratos.

A estratégia permitiu descobrir que os frutos do guaranazeiro, onde estdo as
sementes a partir das quais se fazem extratos para a producdo de bebidas e outros
produtos, expressam 8.598 pedacos de genes durante seu processo de
amadurecimento. Entre estes segmentos de genes ativos, tecnicamente
denominados etiquetas de sequéncia expressa (ETSs, na sigla em inglés), ha muitos
ligados a sintese de flavandides, substancias com potencial antioxidante, e de
alcaldides, como a cafeina. Também se destacam genes que parecem ser
importantes para as reacdes da planta em situacdes de estresse ambiental, como

secas, agressao de insetos e reacao a microorganismo.

Os dados da REALGENE integram, em linhas gerais, resultados recentes de
pesquisas que tentam confirmar propriedades terapéuticas, novas ou antigas,
normalmente imputadas ao guarana. Esse era o objetivo central do trabalho de
sequenciamento dos genes expressos, o transcriptoma, pelo fruto da planta ao longo

de seus estagios de desenvolvimento.

A pesquisadora Paula Angelo, da Embrapa Ocidental de Manaus, foi a
primeira autora do estudo publicado no Plant Cell Reports. Neste contexto, faz todo
sentido, por exemplo, existir no genoma da espécie amazbnica alto nivel de
expressao de genes que fabricam enzimas relacionadas a sintese de cafeina (99
ESTs detectadas), afinal, a substancia estimulante esta presente num teor que varia

de 3% a 6% do peso seco das sementes de P. cupana.



90

A maior descoberta do trabalho foi a identificacdo de 129 ESTs relacionadas
ao metabolismo de flavonodides. Muitos dos eventuais efeitos benéficos a saude com
o consumo de chas e de pequenas doses de vinho tinto — protecao contra certos
tipos de cancer e inflamacdes e melhoras no sistema cardiovascular, entre outros —
sao atribuidos atualmente a um vastissimo grupo de fendlicos naturais, que incluem

substancias como tanino, as catequinas e as antocianinas.

Os artigos publicados representam apenas o inicio, ndo o fim, dos esforcos
da REALGENE, que reune cientistas de diversas universidades e institutos de
pesquisa da Amazénia e outras partes do pais. Os trabalhos da rede gendmica, nos
altimos cinco anos, contaram com financiamento de R$ 1,5 milhdo do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq) e de R$ 300 mil da

Fundacao de Amparo a Pesquisa do Amazonas (FAPEAM).

Durante a execucdo do projeto foram oferecidos cinco cursos de biologia
molecular, engenharia genética e bioinformatica voltados a criar na Amazbnia
competéncia na area gendmica. Todos os laboratérios da rede REALGENE
receberam reforcos de equipamentos, especialmente os emergentes, possuindo

uma infraestrutura basica para pesquisa em biologia molecular.

A Rede também estimulou o desenvolvimento e forneceu suporte a diversos
outros projetos na area de Dbiologia molecular, principalmente em

gendmicaltranscriptdmica que estdo em pleno andamento, a saber:

» Transcriptoma do fruto do camu-camu, fruta que apresenta a maior

concentracdo de vitamina C;

* Transcriptoma de larvas de Melipona compresipes, a abelha sem ferréo

da Amazodnia, produtora de mel,

* Transcriptoma de Anopheles darlingi, o principal transmissor de maléaria

no Brasil;
» Transcriptoma de Bothops atrox, a jararaca da Amazonia;

» Transcriptoma do Coletothrichum guaranicola, o fungo que causa a

antracnose do guaranazeiro;

* Genoma do HPV tipo B isolado na Amazonia.
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Numa avaliacdo preliminar, pode se afirmar que a REALGENE apresentou
um resultado positivo para a regido Amazonia, trazendo impactos que poderao, no
meédio e longo prazos, ser incorporados as melhorias genéticas do guarana, ao
controle de doencas da planta, uma vez que ampliou consideravelmente o

conhecimento genético da espécie e apontou para suas funcionalidades.

Destaca-se a consolidagdo e expansao de uma infraestrutura basica para
biologia molecular, além de permitir a um maior numero de estudantes e docentes
ter acesso a essa tecnologia e permitir aplica-la em outras espécies locais. Estudos
devem ser continuados para consolidar estes conhecimentos e transforma-los em

aplicacoOes e resultados para a sociedade.

4.5 Biotecnologia e Biodiversidade no Estado do Ama  zonas: potencial para
aplicacao na producéao de fitoterapicos

De acordo com a ABBOTT et al (2002) algumas organiza¢des, como o World
Business Council for Sustainable Development (WBCSD), a World Conservation
Union (IUCN) e a Earthwatch Europe, tém se dedicado a desenvolver e divulgar
documentos que esclarecam ao setor produtivo sobre suas responsabilidades com
relacdo ao desenvolvimento sustentavel e a conservacdo da biodiversidade,
ancorados nas diretrizes orientadoras da Convencao sobre Diversidade Bioldgica
(CDB). Cabe aos paises a regulamentacdo dos mecanismos de conservagao e
acesso a biodiversidade, assim como a reparticdo dos beneficios resultantes de sua

exploragéo.

Além disso, segundo os autores, esses estudos destacam a importancia dos
recursos genéticos como matéria-prima e oportunidades de negocios para diversos
setores da industria, como a farmacéutica, agricola, florestal, alimenticia e
cosmética, e mostram como a exploracdo sustentdvel destes recursos pode se
reverter em ganhos maiores (p. ex: reducdo de custo e aumento de lucro) do que

agueles conseguidos com os métodos de exploracdo convencionais.

Cada vez mais, a biodiversidade vem sendo reconhecida como um dos
elementos centrais para o desenvolvimento e bem estar da humanidade e grande

responsavel pelo equilibrio ambiental. Embora apenas uma pequena parte de seus
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componentes tenha sido adequadamente estudada e seus beneficios futuros ainda
nao sejam totalmente conhecidos, sua capacidade de gerar benéficos sécio-
econdmicos tem sido mais valorizada, devido ao seu potencial como matéria-prima
para diferentes campos do conhecimento, como a medicina (principalmente no setor

de fitoterapicos) e diversos setores industriais.

Por esse motivo tém-se notado uma visdo sobre a biodiversidade voltada
para oportunidade de negdcios, em que a incorporacdo de modelos sustentaveis de
uso e exploracdo dos recursos, ou seja, 0 aproveitamento do potencial da
biodiversidade e de seu valor econdmico passe a ser visto como um diferencial
capaz de gerar vantagens competitivas. Contudo, esse modelo requer investimentos
e capacitacdo em inovacao tecnoldgica, focada na biotecnologia, notadamente na

regido amazonica.

Segundo o relatério da “Conservation International”, de dezembro de 1997, o
Brasil esta entre os 16 paises megabiodiversos que sao responsaveis por 70% das
espécies animais e vegetais do planeta®’. O Brasil lidera o ranking de biodiversidade
de plantas, peixes de agua doce e mamiferos, ocupa a segunda posicdo na

diversidade de anfibios, a terceira em aves e a quinta em répteis (MMA, 2006).

Capobianco (2001) comenta que existem cerca de 250 mil espécies vegetais
conhecidas no planeta, 30% das quais potencialmente comestiveis. O homem,
através dos séculos, ndo utilizou mais do que 1% destas plantas para a sua
alimentacdo. Na verdade, a base da alimentacdo humana é constituida por cerca de
0,2% destas espécies. A maioria das plantas existentes é encontrada nos paises
tropicais e cerca de 55 mil delas no Brasil. A floresta tropical imida — que cobre
cerca de 7% do planeta — contém aproximadamente 50% da biodiversidade mundial
(WILSON, 1997, p. 72).

A exploracgéo racional da imensa biodiversidade amazo6nica para a producao
de medicamentos e outros biomateriais, além de gerar divisas para o pais, ir4
constituir-se numa excepcional oportunidade para a melhoria das condi¢cdes de vida
das suas populacdes. Considerando a grande contribuicdo dos recursos naturais

para o desenvolvimento econdmico e social do Brasil, notadamente das plantas,

* Esta posicdo é mantida. A lideranca do Brasil como pais megabiodiverso é destacada como uma
das vantagens econ6micas e de negociacao internacional.
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para o desenvolvimento da medicina moderna. Por isso, as pesquisas que estao
sendo desenvolvidas neste campo, na AmazoOnia, necessitam de investimentos para,
em meédio prazo, apresentar resultados promissores (HANAN & BATALHA, 1999, p.
113).

Segundo Calixto (2000), estima-se que tenha sido estudada apenas cerca
de 10% da biodiversidade mundial e que 40% dos medicamentos disponiveis na
terapéutica moderna tenham sido desenvolvidos a partir de fontes naturais: 25% de
plantas, 13% de microorganismos e 3% de animais. Mesmo assim, cerca de 140 mil
metabdlitos intermediarios, oriundos, sobretudo, de plantas superiores, ja foram
isolados e caracterizados.

Para cumprir este enorme desafio da regido amazonica, apoio continuo nos
altimos anos tem sido direcionados para a regido. Hoje, segundo dados

disponibilizados no site do CNPq http://www.cnpg.br/estatisticas/investimentos/regiao.htm

a regiao norte tem apresentado um crescimento significativo no que concerne a
investimentos, apoio e fomento a pesquisa. O CNPq também indica a existéncia de
24 Grupos de Pesquisa somente no Estado do Amazonas, quando se aplica a

palavra biotecnologia.

Para Capobianco (2001) as ultimas estimativas dos usos comerciais da
biodiversidade apontam que o mercado internacional para produtos derivados de
recursos genéticos atinge a casa dos 500 a 800 bilhdes de dolares/ano,
considerando-se apenas o0s setores: farmacéutico, produto e insumo agricola, e
aplicacfes biotecnolodgicas, fora os ramos de higiene e cuidado pessoal, cosméticos

e agricultura.

Desta forma, a biotecnologia irA propiciar avancos no conhecimento da
biodiversidade amazoénica, seja no nivel de composicdo génica, seja por meio de
melhoramento tradicional, identificacdo de principios ativos de plantas, reproducgéo e
multiplicacdo de microrganismos com potencial farmacol6gico, dentre outros,
permitindo agregar e gerar riqguezas para o Estado e sua populagdo. Ainda existe
muito a se conhecer da biodiversidade amazbnica, o que podera levar alguns anos,
mas que trara novos conhecimentos e vantagens para a economia local e também

em termos de mudancas climaticas.
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5 ESTUDO DE CASO: PRODUCAO E MERCADO DO GUARANA NO MUNICIPIO
DE MAUES

5.1 Procedimentos metodoldgicos da pesquisa

Embasados em Gil (1987), pode-se definir pesquisa como o procedimento
racional e sistematico que tem por objetivo proporcionar respostas aos problemas
que séao identificados como estudos. Para alcancar este objetivo, a pesquisa, como
procedimento formal, requer tratamento cientifico fundamentado na observacéao,
exigindo pensamento critico, uso de evidéncia empirica, raciocinio logico e
guestionamento constante de crencas e conclusdes (MARCONI, LAKATOS, 2005;
RICHARDSON, 1999).

Demonstra-se 0 método, o modo de investigacdo e de coleta de dados, o
universo e a amostra da pesquisa, as hipoteses da pesquisa, as delimitacbes do
estudo e, finalmente, o tratamento de dados que se pretende utilizar para se
atingirem os objetivos propostos.

Dessa forma, em termos de Metodologia adotada, esta pesquisa foi

realizada em quatro estagios:

1. um primeiro exploratério para identificar, a partir da literatura disponivel os
conhecimentos cientificos e tradicionais disponiveis com relacdo aos

fitoterapicos com potencial econémico, no pais e exterior;

2. um segundo estagio, também de carater exploratorio, destinado a investigar
as redes de desenvolvimento dos fitoterapicos, envolvendo os diferentes
atores da cadeia produtiva, utilizando como modelo um fitoterapico derivado

do guarana e sua producédo na regiao de Maues;

3. um terceiro estagio, desta vez quantitativo-descritivo, de forma a mostrar
como a biotecnologia é uma ferramenta auxiliar importante no
desenvolvimento sustentavel da biodiversidade para o Estado do Amazonas
por meio de uma pesquisa de campo utilizando questionario e entrevistas

para coleta de dados; e,
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4. um quarto estagio, de carater avaliativo, no momento em que se buscou
propor alternativas biotecnoldgicas para agregar valor na cadeia produtiva de
fitoterapicos derivados do guarana e de politicas publicas para a regido com
vistas a geracdo de renda as comunidades interioranas, especialmente no

municipio de Maués.

Segundo SELLTIZ et al (1975) e MARCONI & LAKATOS (2005), um estudo
exploratorio tem entre outras funcdes, a de aumentar o conhecimento do
pesquisador acerca do fenbmeno que deseja investigar e esclarecer conceitos.
Segundo COOPER & SCHINDLER (2003), por meio da exploracdo € possivel
desenvolver conceitos mais claros, estabelecer prioridades e melhorar o

planejamento final da pesquisa.

De acordo com SELLTIZ et al (1975), estudos descritivos podem se referir a
“[...] verificacdo da ligacdo entre determinadas varidveis [...]” sem levar em

consideracao relagdes de causalidade, como se pretende neste estudo.

Com relacao ao planejamento em quatro estagios, COOPER & SCHINDLER
(2003) defendem esse desenho quando n&do se sabe muito sobre o problema, mas
se deseja saber antes de comprometer todo o esfor¢o e recursos. Segundo 0s
autores, o estagio exploratorio termina quando, entre outras razdes, € possivel
“definir um conjunto de questdes investigativas subsidiarias que podem ser usadas

como guia para um planejamento de pesquisa detalhado”.

Ja com relacdo ao questionario, segundo CRUZ & RIBEIRO (2003), esse é
um instrumento que se utiliza quando se pretende atingir um numero consideravel
de pessoas. Contém um conjunto de questbes formuladas pelo pesquisador, que

podem ser de livre resposta ou dirigida.

Para se chegar ao universo da pesquisa buscou-se identificar todos os
produtores de guarana do municipio de Maués, todos os intermediarios no processo
de comercializacdo e, integrantes da cadeia produtiva que utilizam o guarana para
producao de fitoterapicos. Apesar de ser finito, ndo ha praticidade em se conseguir
levantar informacfes de todos os integrantes desta cadeia. A inexisténcia de

informagbes em um cadastro central desses integrantes ou mesmo de registro
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provoca limitagcdes no processo de amostragem e constitui-se em um dos elementos

de limitacdo da metodologia de pesquisa.

Portanto, em entrevista informal preliminar com o Sr. Rivaldo Araujo,
proprietario da AGRORISA - Produtos Alimenticios Naturais Ltda (2008) empresa
estabelecida na cidade de Maués, o empresario afirmou que existem
aproximadamente 1.000 (mil) produtores de guarand no municipio de Maués,
distribuidos entre pequenos, médios e grandes produtores; em torno de 50
(cinquenta) intermediarios que atuam no processo de comercializacdo do guarana
produzido na cidade de Maués; e, 3 (trés) industrias localizadas na cidade de
Manaus, que utilizam o guarana na producdo de fitoterapicos. E ainda, de acordo
com o entrevistado 10% (dez por cento) da quantidade total produzida de guarana

sao destinadas a producao de fitoterapicos.

Dessa forma, a amostragem da pesquisa foi probabilistica do tipo intencional
por julgamento. Sendo probabilistica, existem garantias de que a amostra seja
representativa do universo. Segundo COOPER & SCHINDLER (2003), a
amostragem intencional por julgamento ocorre quando um pesquisador seleciona

membros da amostra para atender alguns critérios.

Para fins de amostra desta pesquisa, foram considerados 10% (dez por
cento) de todos os produtores de guarana do municipio de Maués e 20% (vinte por
cento) dos intermediarios da cadeia produtiva. O teste de fidedignidade do
instrumento de pesquisa foi realizado quando da aplicacdo do instrumento junto a

amostra.

Diante da abrangéncia do tema e para garantir sua exequibilidade e
viabilidade sem prejuizo de sua relevancia, além das potencialidades de pesquisa,
econdmicas e sociais para a regido Amazonica, considerou-se importante trabalhar
a hipotese de que é possivel o melhor aproveitamento da biodiversidade com o uso
das biotecnologias existentes, classicas ou modernas, para a produgdo de
fitoterapico, escolhendo como estudo de caso a planta do guarana, como uma

alternativa para o desenvolvimento do Municipio de Maués.
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5.2 O Municipio de Maués

A “Terra dos Papagaios Falantes”, nome do municipio de Maués na lingua
indigena, foi fundada em 1798. E conhecida pelo titulo de “cidade do guarana”
devido ser este o fruto mais cultivado na regido, desde seus primeiros habitantes -
os indios maués e mundurucus. E o lugar do primeiro relato sobre a semente, no
século XVII, quando um missiondrio jesuita registrou o uso do fruto vermelho pela
tribo dos saterés-maués. A semente que conferia forca e resisténcia aos indios

garante, hoje, mais da metade da economia local.

Maués possui 40.296 kmz2 e aproximadamente 46.000 habitantes, sendo que
64% deles encontram-se na zona rural e os demais 36%, na urbana (IBGE, 2006).
Esta localizada no Médio Amazonas, area leste do Estado, entre os rios Madeira e
Tapajos, a 267 quildbmetros de Manaus, em linha reta, ou equivalente a 45 minutos
por via aérea, estando a 356 km por via fluvial e cerca de 16 a 18 horas de barco-
recreio. Sua sede esta localizada em uma éarea de terra firme, banhada pelo rio
Maués-Acu, com altitude de 18 metros acima do nivel do mar, perto da divisa do

Amazonas com o Para.

A populacédo rural do municipio é formada, na sua maioria, por agricultores
de base familiar que tém como principais atividades econdmicas o cultivo de
diversas espécies regionais, principalmente de culturas locais, como guarana,
mandioca, cana-de-acgucar, pimenta-do-reino, acgai, cupuacu, pupunha, banana e
ainda a extracdo de madeira, pecuaria de corte e pesca artesanal. Na producédo
agricola o guarana possui destaque pelo seu valor econémico. A Figura 5 a seguir
apresenta o mapa de localizacdo do municipio e a Figura 6, a distribuicdo dos 12

Polos Agricolas do Municipio.
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Figura 5: Localizagdo do Municipio de Maués no Estado do Amazonas
Fonte: COOPERACAO TECNICA ALEMA — GTZ (2007)
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Figura 6 — Polos agricolas do municipio de Maués
Fonte: COOPERACAO TECNICA ALEMA — GTZ (2007)

A producdo de Guarana € feita em todos estes 12 Pdlos, conforme sera

apresentado no item 5.3.

5.3 Producao do Guarana em Maués

O municipio de Maués é considerado como a regido que produz o melhor
guarand no Estado. A producgdo atingiu, em 2000-2001, 400 toneladas de guarana
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(400 mil quilos de guarana torrado) e contava, neste periodo, com 6.125 produtores
independentes (REVISTA RURAL, 2002).

Os pequenos frutos vermelhos produzidos na pequena Maués deram inicio a
um gigantesco negdcio, avaliado hoje em cerca de US$ 2 bilhSes por ano. Essa é a
estimativa dos recursos financeiros que giram em torno da industria do guarana,
desde a producéo do fruto até a venda de refrigerantes. (REVISTA EPOCA, s.d.).*
A citada revista ainda apresenta 0 aumento da concorréncia e a retomada do preco
do produto interno bruto (PIB) com uma estimativa de crescimento do mercado,

como se observa a seguir:

P1B (em milhoes dereais)

PRECOPORQUILO

2003 | deR$4,50aR$6,30 2003 1 92 [HIAfmy

2004 | R$7 2004 | 103 NMHAHwirh

2005 | R$7 2005 | 140 V0MATHA

2006 | R$7 2006 | 179 [MHOAAAR R

2007 | deR$8aR$9,50 2007 | 192 0¥ AIRAMEARIT

2008 | deR$9,50aR$20 2008 | 180  MM0AMMHRA

2009 | deR$18aR$30 2009 | 200 MR HMRA
2010 | 250 MNHM 0O

Fontes: IBGE e Instituto de Desenvolvimento Agropecuario e Florestal sustentavel do Estado do
Amazonas (IDAM)

Hoje, Maués colhe e vende tudo o que planta, uma producao realizada por
pouco mais de mil pequenos agricultores. A area plantada da maioria das
propriedades ndo ultrapassa 2 hectares, mas o fruto do guarand de Maués tem

mercado certo, incluindo nisso a tradicdo e os métodos artesanais de preparo.

Até os anos 80 Maués era lider absoluta na producao do guarana, com 90%

da producéo brasileira. A ampliacdo do uso comercial da semente, incorporada pela

44 http://epocanegocios.globo.com/Revista/Common/0,,EMI1120242-16642,00-A+CIDADE+DO+GUARANA.html

>Acesso em: 26.04.2010.
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industria farmacéutica e cosmética, animou milhares de agricultores no baixo sul da
Bahia, na antiga zona cacaueira. Em menos de dez anos, com plantios mais novos e
produtivos, este Estado se transformou no maior produtor nacional, com 2.500 a

3.000 toneladas de sementes anuais.

A queda da producdo do Amazonas, em decorréncia de pragas, fez a
cotagcdo do quilo do guarana oscilar bastante. Em Maués o quilo do guarana
comercializado em 2007, de melhor qualidade, era vendido a R$ 22,00, em 2008 o
preco chegou a R$ 27,00 (pesquisa in loco efetuada pelo autor), enquanto que na
Bahia, o preco médio em 2007 foi de R$17,00 por kg, segundo a SEAGRI-Bahia.

A titulo de ilustracdo, a Figura 7 apresenta os estados brasileiros que

produzem guarana.

= Produgéo do Guarana
o 500 1000 4 Alta
e ————

Km [T Baixa

Onde se produz guarana no Brasil

Figura 7: Estados que produzem guarana no Brasil
Fonte: COOPERACAQO TECNICA ALEMA — GTZ (2007)

Mesmo com toda a producdo do Municipio de Maués, atualmente a demanda
nao estd sendo suprida pela oferta, que tem diminuido em funcdo de problemas
fitossanitarios na principal regido produtora de guarana no Estado do Amazonas.
Assim, embora nos ultimos anos a economia do guarana tenha decaido na regido, o
mercado continua &vido pelo produto, fazendo crescer a producdo em outros

estados brasileiros, em detrimento da regido de Maués (SEPROR-2007)
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5.4 Analise dos dados do GEOR “*° e da pesquisa realizada

Preocupadas com o cenario que estava se desenhando com relacdo a
producdo do Guarana entidades publicas e privadas, relacionadas ao cultivo e
comercializacdo do guarani, como AmBev, EMBRAPA, SEBRAE, IDAM, SEPROR,
criaram o Projeto GEOR (Gestao Estratégica Orientada para Resultados) destinado
a efetivar levantamento de informacdes sobre esta cultura no Municipio de Maués,
inclusive localmente com as familias e empresas produtoras de guarana, durante
guatro meses, em 2004. O levantamento apontou que na década de 90, o0 ano em
gue se obteve a maior producao de guarana no Amazonas foi o de 1999, sendo que
a partir dai teve inicio um processo de decadéncia dessa atividade produtiva no
Estado.

Essas entidades desenvolveram um trabalho denominado “Diagndstico
Socioecondmico da Cultura do Guarana de Maués”, a fim de obterem informacdes
para construir um panorama geral sobre o real estado da arte dessa cultura no
Amazonas, em especial neste municipio de maior producdo, visando,
principalmente, a atualizacdo de dados para as entidades envolvidas no projeto
GEOR - “Guarana e Derivados” trabalharem para a ampliacgdo do mercado
consumidor e incrementarem a competitividade do produto e seus derivados. A partir
das informacdes obtidas foi consolidado o diagndstico realizado pelo grupo do
GEOR em 2004, resumidos a seguir, para efeito de maior conhecimento do quadro
produtivo neste municipio e para comparacdo com os dados atuais referentes a

pesquisa desta tese.

Observa-se que no municipio de Maués também apresenta a queda de
producdo. Quando se confrontam os dados de 1999 com os atuais, obtidos na etapa
de pesquisa para diagndstico, verifica-se uma queda significativa ndo apenas dos
niveis de producéo, mas, especialmente, da competitividade x rentabilidade e, o que
parece ser mais grave, das perspectivas de rentabilidade e sustentabilidade por

parte das familias produtoras de guarana.

5 Projeto GEOR - Gestéo Estratégica Orientada para Resultados, financiado com recursos publicos e
privados.
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De acordo com dados do IBGE (2009), entre os biénios de 2000-2001 e
2002-2003, a area plantada de guarana no pais caiu de 14.753 hectares para 11.565
hectares.*® Em termos locais a producéo referente ao ano de 2003 foi de 92.449 kg
em 2.673,77 hectares de area plantada produzindo. Embora, durante este
diagnostico, a colheita de 2004 néo estivesse ainda concluida, segundo as familias
entrevistadas, as perspectivas recentes apontavam para uma queda de

aproximadamente 50% na producéo do ano de 2004.

A colheita referente aos anos 2003-2004 foi de 92.449 kg de guarana, obtida
de 865.850 plantas produzidos em 2.673,77 hectares. Desta quantidade 6,5% foram
obtidas de plantas reproduzidas por estaquia e 93,5 % de plantas reproduzidas por
semente, em que se observa a predominancia da reproducdo por métodos

convencionais, sem o uso de técnicas inovadoras da biotecnologia (GEOR, 2004).*’

Assim, ressalte-se que durante a pesquisa do GEOR (2004) foi informado
pela etnia Sateré-Mawé seu interesse em ampliar o cultivo com mudas reproduzidas
por sementes para manter a tradicao cultural tendo apontado como causa da queda,
2 eclipses ocorridos na época da floracdo. Porém os demais produtores apontam
como causas desde a chuva na época da floragdo a falta de manejo do guaranazal
por progressiva e acelerada descapitalizagéo.

Por outro lado, quanto aos demais 11 Pdlos produtivos do Municipio, as
familias apresentaram interesse em ampliar o cultivo por meio de mudas
reproduzidas por estaquia, considerando como vantagens a obtencdo da producao

em menor tempo de cultivo, bem como uma maior produtividade.

O interesse em ampliar o cultivo do guarana foi manifestado por 64% das
familias entrevistadas. O motivo apresentado é a manifestacao positiva do mercado

quanto a aquisicédo do produto.

A recuperacdo do guaranazal foi de interesse de 31% das familias
entrevistadas. Os motivos apresentados vém ao encontro das expectativas dessas

** Dados obtidos no site do IBGE.

*" No municipio de Maués, a reproducido do guarana se da por meio de mudas obtidas a partir da
semente (sexuada) ou da estaquia (assexuada), conhecida por “clone”, tem porte arbustivo e
alcanca seu potencial produtivo a partir do 4° ano (semente) e 3° ano (estaquia).
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familias na seguinte ordem: a) obter areas mais uniformes com plantas oriundas de
reproducdo por estaquia; b) preencher falhas no stand, motivadas pelo néo

desenvolvimento de mudas plantadas.

Nesse sentido, ao se comparar a pesquisa desta tese e dados coletados em
2008, com o diagndstico anterior da GEOR efetivado em 2004, percebe-se que a
producdo de guarana no municipio de Maués decaiu substancialmente, verificando-
se uma reducdo na oferta do produto diante de uma demanda significativa e
crescente. Muitos sao os fatores que levaram a esse problema, que serao relatados

no decorrer do capitulo.

A priori, torna-se interessante iniciar a analise dos resultados apresentando
0 cenario atual dessa regido quanto ao perfil dos produtores de guarana,
caracteristicas da plantacado, entre outros que servirdo como base introdutoria para a
sustentacdo de um maior e melhor entendimento do contetddo informativo posterior,
como, por exemplo, as causas e consequéncias da baixa produtividade do guarana

em Maués.

Ratificando, existem atualmente em Maués, segundo a pesquisa desta tese,
aproximadamente 1.000 produtores de guaranda, distribuidos entre pequenos,
médios e grandes produtores, sendo a maioria nascida no municipio (86,7%),
completada com migrantes da Bahia, Maranh&o, outras cidades do Amazonas e do

Brasil.

A atual pesquisa revela que as comunidades produtoras de guarana formam
uma populacdo constituida em sua maioria por pessoas na faixa etéaria de 50-65
anos de idade, verificando-se a sua experiéncia na producdo do guarana, pois quase

todos os produtores atuam nessa atividade ha muitos anos.

Segundo os entrevistados, as pessoas do sexo masculino sdo quase o total
da populacao produtora (90%), sendo mais da metade casados, legalmente ou néo,
(66,7%), constituindo familia com duas a quatro pessoas em sua grande parte. O
nivel escolar € o ensino fundamental incompleto (60%), mostrando que esses
individuos tém pouca escolaridade e, portanto, pouca cultura sobre tecnologias,
entre outros fatores importantes para o desenvolvimento da cadeia produtiva do

guarana de modo evolutivo.
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Com relacdo a producéo, pelo trabalho realizado pelo GEOR, em 2004 foi

possivel verificar o tamanho da area plantada representado pela tabela a seguir que

mostra a area total plantada por estaquia e sementes, incluindo as plantas que ainda

nao produzem.

Area Total (ha)

Pdlo
Estaquia Semente
Pélo 1 (Menino Deus) 203,66 367,723
Pélo 2 (Santo Antonio do Mucaja) 34,402 171,681
Pélo 3 (Vila Nova Il) - 90,68
Pé6lo 4 (Sao Joao Maués Miri) 44,229 284,963
Pé6lo 5 (Sao Pedro- Castanhal) 46,935 63,735
Pd6lo 6 (Bom Jesus do Canela) 61,745 269,985
Pélo 7 (Vila da Liberdade) 38,385 189,245
Pélo 8 (Nossa Sra. de Lourdes) 21,837 160,072
Pélo 9 (Osoério da Fonseca) 29,31 164,358
Pélo 10 (S&o Pedro — Lago Grande) 34,462 72,41
Po6lo 11 (Ponta Alegre — Rio Apoquitaua) 37,945 119,675
Pélo 12 (Ponta Alegre) 50,185 495,814
Sede 22,805 59,195
Subtotal 625,9 2509,54
TOTAL 3.135, 44

Tabela 3: Area total plantada com guarana

Fonte: Diagndstico Socioecondmico da Cultura do Guarana, dezembro de 2004.(ver Figura 6).

A presente pesquisa, realizada em 2008, utilizou como amostragem 0s polos

agricolas 1, 4 e 11, nas comunidades de: Maués Miri, Santa Clara, Sdo Domingos,

Sao José, Monte Orebe, Camardao Grande, Menino Deus e Sao Pedro, sendo a

primeira o0 maior foco do estudo, e estdo entre os maiores produtores da regido

como se observa na tabela 3.
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Gréfico 1 — Localidades pesquisadas
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Maués conta atualmente com uma produgédo anual de guaranid em torno de

300.000 Kg (SEPROR, 2008), o que mostra a existéncia de uma diminuicdo na

producdo nos ultimos dois anos, refletindo diretamente na vida do produtor no que

se refere a manutencdo da familia, devido aos poucos recursos financeiros

recebidos por eles, pois a maioria das familias vive com dois saldrios minimos,

sendo a média de cada membro um salario minimo ou menos.

De acordo com o levantamento dos técnicos da GEOR (2004), do total de

graos de guarana colhido, parte € transformada em bastdo, artesanato e po. Outra

parte é consumida pela familia, e um percentual maior é destinado a venda para

terceiros. Em termos percentuais sao: 93,54% de venda para terceiros; 3,15% em

bastédo; 2,04% para consumo da familia; 1,54% comercializados em p6 e apenas

0,03% vira artesanato. A tabela 4 apresenta este demonstrativo por destino.

Destino QUILOGRAMA/POLO Total
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 SED
Bastao 591 60 41| 262 - -| 535 02 - -| 484 11| 745 2731
Artesanato - - - - - - - - - - 30 - - 30
P6 92 30 02| 933 08 - -| 140 - - 05 - 122 1332
Consumo | 86, |425,2|363,1|279,1| 54,5 32 42 - 15 26| 45,1 54 53| 1882,5
da familia 5
Venda 117 | 6197, | 2936, | 8404, | 3344, | 9841, | 9970, | 5711, | 6927, | 2908, | 6924, | 9179, | 2385, | 86473,5
para 38, 9 4 9 4 9 4 9 9 9 9 4 7
terceiros 9
TOTAL 92449

Tabela 4: Destino do guarana torrado
Fonte: Diagnéstico Socioecondmico da Cultura do Guarana, dezembro de 2004.
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Pela pesquisa do GEOR (2004) o guarana em grao é o que representa um
maior volume comercializado (64,23%), sendo vendido para intermediarios e para a
AmBev (31,38%). Os demais produtos como bastdo, artesanato e po sé&o
comercializados em lojas de estivas, artesanato e agropecuaria. Ao todo 27.133,5
kg de gréos foram comercializados com a AmBev, 55.542 kg com os intermediarios

e 3.798 kg para outros, perfazendo um total de 86.473,5 kg conforme demonstrado
na tabela 5.

LOCAL QUANTIDADE (kg)
AmBev 27.133,5
Intermediarios 55.542,0
Outros 3.798,0
TOTAL 86.473,5

Tabela 5: Comercializagdo do guarana em graos
Fonte: Diagnéstico Socioecondmico da Cultura do Guarana, dezembro de 2004.

Segundo levantamento do GEOR (2004), os agricultores receberam da
AmBev um total de 102.544 (cento e dois mil quinhentos e quarenta e quatro)
mudas, dos quais apenas 73,9 % se desenvolveram.

MUDAS QUANTIDADE/POLO TOTAL
01| 02| 03| 04 05 | 06 | 07 | 08 09 10 | 11 | 12 | SE
DE
Que 59| 30| 20| 108 | 481 | 69| 29| 29 207 | 18| 46 | 74 | 342 75776
desenvolveram 39 | 40 0 40 2| 82| 08| 60 87| 10| 12| 62 4
Que ndo| 12| 81| 20| 230 | 493 | 98| 39| 10 113 | 19| 14| 13 | 526 26768
desenvolveram 41 0 0 5 8 0 1| 00 73 O| 58| 56
TOTAL 102544

Tabela 6 — Quantidade de mudas recebidas
Fonte: Diagndstico Socioecondmico da Cultura do Guarana, dezembro de 2004.

As familias entrevistadas pelos pesquisadores do Projeto GEOR, elencaram
algumas dificuldades na producdo do guarana. Das familias entrevistadas, 49,2%,
falam da auséncia de recursos financeiros para a realizacdo do manejo do guarana,

sendo essa apontada como a dificuldade primordial, pela qual ndo se obtém um bom
resultado na colheita.
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A descapitalizacdo neste processo se da principalmente pela inadimpléncia
gerada pelos projetos financiados que, de acordo com o0s entrevistados, ndo
receberam o acompanhamento técnico adequado no que diz respeito ao cultivo,

bem como aos processos de elaboracdo e implementacéo do plantio.

Observou-se ainda na pesquisa do GEOR que, aliada a queda na producéo,
tem-se ainda a crescente incidéncia de pragas e doencas que tem aumentado nos
altimos anos, a baixa produtividade local provocada pela pouca qualificacéo técnica

para 0 manejo que se apresenta inadequado e a fragilidade na orientacéo técnica.

Na etapa de pré-beneficiamento utilizado pelas familias, ndo ha classificacéo
guanto ao ano de plantio, uma providéncia simples e ao alcance de todos os
agricultores, porém, uma vez néo realizada, gera um produto sem padronizacao,

com teor de umidade diferenciado, diminuindo o valor da venda, significativamente.

Os percentuais para todas as atividades realizadas no pré-beneficiamento
sdo: 77% dos agricultores fazem a lavagem; 99,54% a despolpa manual; 0,46%
realiza a despolpa mecanizada; 1% faz classificacdo para secagem; 1% a secagem
ao sol; 26% a torrefacdo em forno de barro; 73% praticam a torrefacdo em forno de

ferro.

Um fato que causa reclamacdo e, de certa forma, um desestimulo aos
produtores, é a diferenca de preco existente entre o “Projeto Guarand™®, que
exporta o produto para Europa como guarana “natural”, reproduzido por semente e
sem utilizacdo de insumos sintéticos, também chamado de guarana organico, e que
pagam pelo produto um valor muito mais alto que para o guarana produzido sem o

trato organico.

pde) “Projeto Guarana” faz parte do ‘Mercado Justo’ que, em Maués, € promovido pela

FUCAPI/CETAF e se propde a formar uma rede de producdo sustentavel envolvendo 07 (sete)
Comunidades Rurais: Ponta Alegre, Bom Jesus do Apocuitaua, Menino Deus do Lim&o Grande,
Séo Sebastido do Apocuitaua Miri, Nossa Senhora de Nazaré do Rio Aragatuba, Nossa Senhora
de Lourdes do Apara e Camardozinho. Tem com objetivo geral desenvolver atividades junto as
comunidades rurais para a producdo organica do guarana. Enfatiza-se que entre os produtos ja
comercializados via “Mercado Justo”, encontra-se o guarana dos Sateré-Mawé da area indigena
do Andira-Marau, no municipio de Parintins-Am, considerado um santuario ecolégico e cultural do
guarana e banco genético natural do mundo inteiro do guarana nativo. O guarand dessa
Comunidade Indigena é comercializado hoje para diversos paises tais como EUA, Alemanha,
Japdo, Franca, Itdlia e Suica pela empresa Agrorisa que utiliza as facilidades criadas pelo
“Mercado Justo”.
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As diferencas ja eram significativas, como atestam os seguintes indicadores
de valores pagos pelo quilograma do guarana em grdo apurados na época do
trabalho do GEOR (2004): o “Projeto Guarana” foi de R$ 25,00; a AmBev pagava R$
7,00 e o valor estipulado pela CONAB era em torno de R$ 4,00.

Quanto ao tamanho da area cultivada e aos demais indicadores apontados
anteriormente como queda de producéo, rentabilidade, tamanho de &rea, ndo houve
mudanca significativa no aumento ou reducdo no periodo de 2004 para 2008,

conforme pesquisa do autor.

Muitos sdo os fatores que levaram a esse fenbmeno, porém o0s mais
significativos, conforme apontado na pesquisa com as familias, foram: aumento de
pragas e doencas, nao utilizacdo de tecnologia, e falta de recursos e incentivos
financeiros destinados a melhoria da producéo. A Figura 8 apresenta este dado em

comparagao com outros estados produtores.

Produtividade e pregos de guarana em varias regides do Brasil (2004/2005)
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Figura 8 — Queda da produtividade

Conforme pesquisa do autor (2008), apesar de mais da metade das familias
produtoras utilizarem técnicas de melhoramento (56,7%), a producdo nao aumentou
significativamente, visto que pouco ainda utilizam as tecnologias de clonagem
disponiveis e adequadas ao guarana. 90% dos pesquisados disseram que né&o

usavam equipamentos mecanicos, mas ainda recursos manuais.
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Além disso, a falta de recursos financeiros também contribuiu para a
decadéncia da producdo do guarand em Maués. Das familias pesquisadas, uma
grande parcela ndo recorre ou nédo tem acesso a financiamentos, utilizando recursos

proéprios para a producéo do guarana.

Outro fator de grande importancia a ser avaliado que interfere na expanséo
da produtividade do guarana em Maués é o recebimento de incentivos. A grande
maioria das familias produtoras (66,7%) ndo recebe nenhum incentivo, ja 20%
recebe algum tipo de incentivo do poder municipal e uma pequena parcela (13,3%)
recebe ajuda do Estado, mostrando que o quadro situacional deve ser mudado, visto
ser esse fruto um produto com grande potencial econdmico, podendo beneficiar
financeiramente, economicamente e de varias outras formas, a populacdo desta
regido, o Estado do Amazonas e a balanca comercial brasileira uma vez que o

guarana pode aumentar sua participacdo na pauta de exportacoes.

Com relacdo ao preco de venda e producédo, a pesquisa do autor apontou
que com a producéo reduzida, o preco do guarana produzido em Maués continuou
com o preco mais alto do que dos outros Estados, conforme ja mencionado, sendo
vendido por R$ 22,00 o quilo, chegando acima desse preco (R$ 27,00), em 2008 e
com uma tendéncia ascendente no preco de comercializagdo. O custo da producdo
também aumentou, em 2007, flutuava entre R$ 7,00 e R$ 8,00, ja em 2008,

posicionou-se acima de R$ 9,00.

Ratifica-se que esses precos variam conforme o destino do guarana. A maior
parte é vendida para terceiros, uma pequena parcela é transformada em rama,
bastdo e em po e outra vai para o consumo da familia produtora. A quantidade que
se destina a terceiros segue uma distribuicdo formada por associacdes e por
intermediarios. A Figura 9, a seguir, mostra as variacdes de precos pagos por

distintos componentes da cadeia de valor, do produtor ao consumidor.
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R$ 50,00 p/ kg de
guarana em p6

4 Consumidor I

R$ 20,00 p/ kg de
guarana em rama R$ 60,00 p/ kg de
guarana em bastéo

A

’l IndUstrias de base I

R$ 19,00 p/ kg de R$ 26,00 p/ kg de
guarana em rama guarana em rama
A
‘ Produtor ‘ y > \ Atravessador ‘ > \ AmBEV |‘
R$ 21,00 p/ kg de Extrato que forma a R$ 27,00 p/ kg de
guarand em rama base do refrigerante guarand em rama
do guarana A
Associacao / I
Cooperativa |

Figura 9 — Preco do guarana
Fonte: o proprio autor (2008).

Do guarana comercializado, a forma em ramas € a mais expressiva,
representando o maior volume comercializado, 90%, seguido pela comercializagao
da rama junto com o bastdo (6,7%) e ficando com a menor quantidade

comercializada o po (3,3%), conforme pesquisa do autor.

Em resumo, na analise da pesquisa levada a efeito no Municipio de Maués
por esse pesquisador, ficou evidenciado que a atual situacdo do estado da
producao, distribuicdo e comercializacdo do guarana em Maués, ndo difere muito

daquele quadro situacional descrito pelo projeto GEOR em 2004.

Poucas foram as mudancas que houve na forma de producdo, na
guantidade produzida, nas dificuldades enfrentadas pelos produtores, deixando claro
que Maués ha anos (quase uma década, 2000-2008) tem sofrido queda na sua

producdo, mantendo-se estagnada com um baixo volume, cerca de 300 toneladas
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por ano, 0 que se torna o motivo principal para os outros fatores que estéo limitando
o0 desenvolvimento da producdo e o aumento de sua comercializagdo em nivel
nacional. Outro fator apontado para a queda da producdo esta na existéncia de
doencas e pragas nas plantacbes, que podem ser amenizadas ou mesmo
suplantadas por meio de pesquisas e de uma maior integragdo da comunidade com

os geradores de conhecimento da cultura do Guarana.

A titulo de exemplo, segundo o IBGE (2003), a produtividade do Municipio de
Maués, maior produtor do Amazonas, foi de 151 kg ha® de sementes secas de
guarana, o que representa 25% da producéo esperada quando se cultivam os clones
BRS 871 ou BRS 300, espécies melhoradas, por exemplo, 0os quais produzem, em
média, 1,5 kg planta™® ou 600 kg ha™® (ATROCH, 2001).

A utilizacdo de sementes na propagacédo do guaranazeiro, aléem de propiciar
alta variabilidade com relacdo aos caracteres produtividade e suscetibilidade a
antracnose, € onerosa, pois apresenta rapida perda do poder germinativo, uma vez
que, segundo CARVALHO et al (1982), ndo suportam desidratagao acentuada.

Nesta linha, a propagacdo do guaranazeiro tem sido recomendada
basicamente por meio do enraizamento de estacas herbaceas (EMBRAPA, 1998) no
Amazonas. Entretanto, como mencionado por Atroch et al (2002), existe um forte
componente genético com relagdo a capacidade e/ou habilidade para o
enraizamento entre os diferentes clones de guaranazeiro, 0 que pode inviabilizar a

producdo de um material em larga escala, mesmo que tenha potencial produtivo.

Apesar do fendbmeno de decadéncia observado na cultura do guaranid em
Maués, o municipio tem se mantido firme na producéo deste fruto que € o maior bem
natural que esta cidade possui, visto ser ele sua grande riqueza e maior gerador da
receita do local, utilizando-o como fator de atratividade para o Municipio. Por esse
motivo é que esse estudo mereceu uma atencdo especial na pesquisa da atual

situacdo da cadeia produtiva do guarand em Maués.

O estudo acima evidenciado afirma ainda que apenas cerca de 3.000 plantas
foram identificadas pela medicina popular e que a expressiva maioria delas ainda
ndo foi submetida a processos de avaliagdo quimica, toxicolégica e farmacoldgica
indispensaveis para transforma-la em produtos comercializaveis. Das 120 plantas
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que poderiam ter aplicacdo quase imediata no mercado de cosméticos, somente 20
estdo sendo efetivamente usadas. Neste cenario, destaca-se mais uma vez a
presenca do guarand como um produto com enorme potencial de utilizacdo e
aplicacao com fitoterapico, bem como possui mercado nacional e internacional a ser

ocupado.

5.5 Andlise SWOT *° — Oportunidades, Ameacas, Fortalezas e Fraquezas

A partir das informacdes obtidas com a pesquisa realizada no municipio de
Maués, podemos sintetizar em uma andlise SWOT, a seguir, os fatores que
influenciam e limitam (gargalos) o potencial da cultura do guarana no municipio de
Maués, procurando indicar nas conclusdes recomendacdes que poderéo ser Uteis as

politicas publicas e de planejamento para a regiao.

Assim a analise abaixo procura indicar nas dimensdes de produto e de
mercado as fortalezas e as fraquezas que foram identificadas durante a pesquisa de
campo, muitas delas ja tinham sido apontadas no estudo do GEOR e somente foram

confirmadas pelo autor na pesquisa de 2008.

* Criada por Kenneth Andrews e Roland Christensen, dois professores da Harvard Business School,
e posteriormente aplicada por numerosos académicos a SWOT Analysis estuda a competitividade
de uma organizacdo segundo quatro variaveis: strengths (forcas), weaknesses (fraquezas),
opportunities (oportunidades) e threats (ameacas). Por intermédio desta metodologia podera fazer-
se a inventariacdo das for¢cas e fraquezas da empresa; das oportunidades e ameacas do meio
ambiente; e do grau de adequacéo entre elas. Quando os pontos fortes de uma organizacéo estdo
de acordo com os fatores criticos de sucesso para satisfazer as oportunidades de mercado a
empresa sera, por certo, competitiva no longo prazo, ou seja, trata-se de uma analise do ambiente
externo e interno de uma empresa, como ferramentas de apoio ao seu processo de planejamento
estratégico. No eixo externo da andlise organizacional, encontram-se as Oportunidades e
Ameacas, enquanto que no ambiente interno encontram-se as For¢as e Fraquezas. Sua
importéncia no apoio a formulacdo de estratégias, deriva de sua capacidade de promover um
confronto entre as variaveis externas e internas, facilitando a geragéo de alternativas de escolhas
estratégicas, bem como, de possiveis linhas de agéo.
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DIMENSOES

FATORES QUANTO AO GUARANA DE MAUES

MERCADO

Mercado consumidor com perspectiva de crescimento

Ampliagdo da utilizag8o do guarana pelas industrias de cosméticos
e farmacos e fitoterapicos.

Crescente demanda no mercado de refrigerantes

Aceitagdo do produto pelo fato de ser o “berco de sua origem
natural”

Exploracéo da forte imagem positiva de “guarand da Amazénia”
Demanda crescente de produtos naturais e principalmente do
guarana organico

AMEACAS

Blindagem do mercado do Sudoeste e Sul pelo Estado da Bahia
Exigéncia de controle sobre a qualidade do produto no Amazonas
Aumento da producéo dos outros Estados concorrentes
Desenvolvimento de doencas que podem atacar as novas mudas
resistentes

Falta de incentivos publicos ou privados

Insuficiéncia de politicas publicas para a expansao da producéo e
comercializagdo do guarana

Area propicia ao cultivo do guarana

Regido reconhecida como produtora de guarana de qualidade
Dominio da tecnologia para o aumento da produtividade

Presenca do Governo do Estado e do Municipio na orientacédo aos
produtores

Acesso a crédito para os produtores

Imagem consolidada como produtores de guarand nas regides
Norte e Centro-Oeste

Produtores com tradi¢do no cultivo do guarana

Qualidade da matéria-prima

Preco final mais elevado que os dos concorrentes

FRAQUEZAS

Baixa produtividade atual, sendo a menor do Brasil

Preco final mais elevado que os dos concorrentes

Menos desenvolvido industrialmente que a Bahia e Mato Grosso
Pouco profissionalismo na industria de base

Resisténcia cultural a adogdo as novas tecnologias

Resisténcia ao trabalho em cooperativa ou adogdo de uma central
de vendas

Baixa oferta de financiamento para produgéo

Preco do frete para escoar produgdo é o mais alto do Brasil

Fonte: Pesquisa de campo (2008).
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

O estudo de campo mostrou que existem oportunidades de exploracdo e
pesquisas disponiveis para melhoria de qualidade de mudas mais resistentes e com
maior produtividade a ser ofertada aos produtores da regido. Atitudes como esta
mudam gradativamente o perfil dos produtores e se atinge uma melhor qualidade da
oferta do guaranad ao mercado. Vale lembrar que todo um processo de educacéo
com os produtores deve ser executado de forma intensa e continua para trazer e
incorporar 0os processos de mudanca tecnologica e de processos necessarios a
melhoria da qualidade e de produtividade.

Nesse contexto, Cassiolato & Lastres (1999, p. 794), com énfase na
diversidade e no caréter localizado dos processos de aprendizado e com base no
Sistema Nacional de Inovacédo, propéem o conceito de Sistema Local de Inovacéo,
gue segundo os autores “parece oferecer uma melhor possibilidade de compreenséao
do processo de inovacgao na diversidade que se considera existir entre os diferentes
paises e regides, tendo em vista seus processos historicos especificos e seus
desenhos politicos institucionais particulares”. Dessa forma, o desenvolvimento
institucional e as diferentes trajetérias tecnolégicas nacionais devem contribuir para
a criacdo do sistema local de inovacdo com caracteristicas muito especificas, que
pode ser uma alternativa viavel e importante de desenvolvimento econémico para o
municipio de Maués, ou seja, olhar localmente e ver possibilidade de criacdo e
consolidacdo de um sistema local de inovagdo ancorado e respondendo as

demandas da producéo e aproveitamento integral da cultura do guarana.

Segundo Lastres et al (2002), o desafio nesta nova era do conhecimento é
considerar como complementares e igualmente importantes as dimensofes virtual e
local do espaco na elaboracdo das novas politicas que deverdo, fundamentalmente,
promover a capacidade de gerar, absorver e acumular novos conhecimentos, ponto

este muito importante para o Municipio de Maués e para os produtores locais.

Diante disso e neste cenario globalizado que esta em constante mutacao e no
qual a introdugcdo de novas tecnologias vem ocorrendo em espacgos cada vez mais

curtos de tempo, é cada vez mais importante para um pais manter seu nivel
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econdmico e social, sua competitividade e a capacidade de geracao e difusdo de
conhecimentos e de inovagdes. Dai a importancia de um pais periférico e mesmo de
um Estado, saber utilizar suas politicas de forma estratégica para a busca do
progresso técnico e cientifico de acordo com seus interesses, aproveitando o

conhecimento e as vantagens locais para alavancar o desenvolvimento local.

Outro fator colocado por Lastres et al (2002) como de importancia estratégica
nesta nova era do conhecimento € a protecdo do capital natural, tanto para o
equilibrio ecolégico do planeta, quanto para a sua utilizagdo como matéria-prima

para as tecnologias avancgadas.

Nesta perspectiva, a biodiversidade brasileira pode ser uma vantagem
comparativa do pais no ambito global, uma vez que possui uma grande
disponibilidade de recursos biogenéticos, existindo também um reserva de
conhecimentos tradicionais acumulados pelas populagdes locais quanto as
aplicacbes da biodiversidade, além de uma ampla base cientifica das ciéncias
bioldgicas. Entretanto, para que esta riqueza natural do pais efetivamente se torne
uma oportunidade, é necessaria a intervencdo do Estado, a partir das politicas
relacionadas as diferentes &reas do conhecimento envolvidas, com foco no
aproveitamento dos fitomedicamentos pela area farmacéutica. Olhando-se o
guarana como uma oportunidade local, tanto a prefeitura quanto o governo do
Estado podem e devem promover acles locais destinadas ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico de uma industria do guarana, que incorpore valor nas

diversas etapas de producdo, incluindo ai a cadeia de producéo de um fitoterapico.

No Brasil existe um grande numero de estudos cientificos sobre a &rea de
fitomedicamentos relacionados principalmente aos fitoterapicos, mas ha uma
escassez de trabalhos técnico-cientificos com enfoque econémico e tecnolégico que
agregue informacdes sobre custos e valores de produgdo integrados ao
conhecimento cientifico. Nesse contexto, cabe lembrar que os fitomedicamentos sdo
medicamentos derivados de plantas cultivadas ou de espécies nativas, podendo ser

obtidos a partir de plantas medicinais® ou de outras plantas que n&o tém valor

*% Alguns dos principais autores que desenvolveram estudos sobre a area foram FERREIRA (1998),
QUEIROZ & BARATA (1995), FERNANDES (2001), SIANI (2003) e SANT'ANA (2002).

*! Plantas medicinais s&o aquelas que tém uma histéria de uso tradicional como agente terapéutico
(MS, 2001).
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terapéutico previamente definido. O conceito de fitomedicamentos aqui utilizado foi
encontrado na literatura englobando os medicamentos fitoterapicos e os fitofarmacos

(MS, 2001), que, por sua vez, tém as seguintes defini¢des:

Fitoterapicos — medicamentos cujos componentes terapeuticamente ativos
sdo exclusivamente partes de plantas (caule, folhas, raiz, semente, fruto,
etc.) ou derivados vegetais (extratos brutos, sucos, 6leos, ceras, etc.), ndo
tendo em sua composicdo a inclusdo de substancias ativas isoladas de
outras origens, nem associa¢gdes destas com extratos vegetais. Estdo sob a
regulamentacdo de produtos medicinais das respectivas leis nacionais de
medicamentos e apresentam as indicagdes profilaticas ou terapéuticas. Ha
outras expressdes que designam estes medicamentos em publicacbes
estrangeiras como herbal drugs, herbal medicines, medicinals & botanicals,
botanical drugs, herbal medicinal products, etc. Nos Estados Unidos, assim
como na Europa, quando um fitoterapico ndo apresenta os testes de
seguranca e eficacia para que seja classificado como tal, é classificado
respectivamente como suplemento nutricional e suplemento alimentar.

Fitofarmacos — compostos quimicos com atividade terapéutica isolados de
plantas ou de seus derivados e que podem ser utilizados diretamente como
farmacos na formulagcdo de medicamentos, podendo ser alterados por semi-
sintese para a obtencdo de melhor poténcia, diminuicdo da toxicidade e
modificacao da solubilidade. Também s&o utilizados como fonte de modelos
para a sintese de farmacos. Segundo FERREIRA et al. (1998), a rutina®* e a
pilocarpina®® sdo exemplos de fitofarmacos produzidos no Brasil.

Em alinhamento com os conceitos dispostos no capitulo 4, o Programa de
Biotecnologia e Recursos Genéticos do MCT (2002, p. 47) inclui os

fitomedicamentos dentro do seguinte conceito de biotecnologia:

um conjunto amplo de tecnologias habilitadoras e potencializadoras
(enabling technologies) envolvendo a utilizagdo, alteracdo controlada e a
otimizacdo de organismos vivos ou suas partes funcionantes, células e
moléculas para a geracdo de produtos, processos e servicos diversos em
saude, agribusiness e meio ambiente, dentre outras areas.

O documento do Programa cita que ha uma tendéncia em classificar a
biotecnologia em trés categorias distintas, dependendo do grau de sofisticacdo das
atividades, valor agregado dos produtos e montante de investimentos, conforme a
tabela 7.

°2 Utilizada para provocar contrages uterinas e quando associada a vitamina C, confere resisténcia e
permeabilidade as paredes dos vasos capilares (SILVA et al., 2001).
%% Utilizada na oftalmologia para o tratamento do glaucoma (SILVA et al., 2001).
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Categorias Atividades

Alta Complexidade Utilizagdo de técnicas sofisticadas de base molecular, exigindo investimentos elevados e altos
custos operacionais e de manuteng&o. Produtos de alto valor agregado.

Complexidade Utilizagdo de tecnologias menos complexas, como, por exemplo, as técnicas de fermentacéao,

Intermediaria preparados enziméaticos, cultura de tecidos, dentre outras; exigindo investimentos moderados,
embora o controle operacional possa ser sofisticado. Produtos de valor agregado
intermediario.

Baixa Complexidade Utilizagdo de tecnologias simples como, por exemplo, a producdo de biogéas, proteinas
microbianas, fermentag6es mistas ou naturais; exigindo baixos investimentos e controle
operacional simples. Produtos de baixo valor agregado.

Tabela 7 — Classificagdo da Biotecnologia
Fonte: BURRIL & G. STEVEN, 1999, Biotech 99. Life Science into the Millenium apud MCT (2002).

Vale lembrar que com relagdo a aplicabilidade e ligagbes com as técnicas
biotecnolégicas, os fitomedicamentos podem ser considerados uma éarea da
biotecnologia que alia tecnologias da biotecnologia tradicional, como extracdo e
cultura de tecidos as tecnologias mais modernas da nova biotecnologia,
relacionadas a biologia molecular como o melhoramento genético, a conservagéo de
recursos genéticos e a biossintese combinatéria. Além disso, tem uma
complementaridade com a sintese quimica e com a quimica combinatoria, que sao
importantes na otimizacao das estruturas das substancias e na producéo industrial.
Dessa forma, envolve vérios processos, desde o isolamento e purificagdo de
substancias e o screening de extratos de plantas, até o processo do DNA

recombinante, dependendo da etapa de desenvolvimento envolvida.

Uma vez que os fitomedicamentos envolvem os fitoterapicos e o0s
fitofarmacos, ambas as modalidades derivadas de plantas necessitam de padrdes
elevados de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico para atingir os requisitos de
qualidade exigidos pela legislacdo e que garantam a eficacia, a seguranca e a
confiabilidade para a utilizacdo destes. Os fitoterapicos oriundos do guarané seriam,
portanto, um nicho de mercado e uma possibilidade para a diversificacdo da
industria farmacéutica nacional, sendo que as estratégias de saude publicas e
privadas tém considerado esta éarea como prioritaria para investimento,
apresentando uma tendéncia mundial de crescimento (MS, 2001 e MCT, 2002). Isso

seria especificamente valioso para o municipio de Maués.

De maneira complementar, e numa perspectiva mais ambiciosa, a
descoberta de fitofarmacos seria fruto de um investimento maior em pesquisa e

desenvolvimento a longo prazo, que é de importancia fundamental para que o pais
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comece a criar as bases tecnoldgicas para que se possa inovar com a descoberta
de novos medicamentos a partir de modelos encontrados nas plantas medicinais de

sua biodiversidade.

Segundo Raskin et al (2002), nos ultimos anos tem surgido um maior
interesse pelos fitoterapicos devido a aceitacao da visdo holistica de tratamento que
atribui o surgimento de muitas doencas complexas como diabete, doencas do
coracao, cancer e desordens psiquiatricas, a uma combinacdo de fatores genéticos,
ambientais e comportamentais. Além disso, o aparecimento de resisténcia a
antibioticos e a medicamentos contra o cancer também pode ser considerado um

fator que tem levado a um maior interesse por estes medicamentos.

Assim, no caso dos fitomedicamentos, a partir dos estudos de Farnsworth
(1988), Raskin et Al (2002) e Seidl (1999), é possivel ter uma idéia das principais
dificuldades em relagéo a utilizacdo de plantas como fonte para o desenvolvimento
de novos medicamentos eficazes e seguros para garantir a aceitacdo pela classe
meédica e as principais solu¢cdes que tém surgido para que este objetivo seja

alcancado.

E importante citar que diante do alto custo relacionado ao desenvolvimento de
um fitomedicamento e da necessidade da introdugdo de novos medicamentos no
mercado, buscam-se processos e técnicas que diminuam a incerteza e aumentem a
eficiéncia dos procedimentos de screening. Uma técnica que tem se mostrado
bastante atil € o uso do conhecimento tradicional sobre o uso medicinal da flora local
COmMo um guia para potenciais estruturas. Segundo Elisabetsky & Shanley (1994), a
selecdo de espécies que os humanos alegam terem uma dada atividade clinica pode
constituir um valioso atalho para a descoberta de medicamentos. Estas estratégias,
baseadas na etnobotanica® e na etnofarmacologia, tém sido aplicadas em varias
areas terapéuticas como cancer, anticoncepcionais, analgésicos, antimalaricos etc.

Comparagdes de resultados obtidos com a coleta de plantas randomizada> ou

> Para Queiroz (2003), a etnobotanica é a disciplina que se ocupa do conhecimento desenvolvido por
qualquer cultura, em qualquer sociedade, com relacédo ao significado simbélico e ao uso de plantas
com varios propositos, inclusive o0 medicinal. O termo etnofarmacologia também é freqlientemente
usado para designar o consumo de plantas por uma determinada cultura com um propoésito
medicinal mais especifico.

*® As plantas séo coletadas ao acaso, preferencialmente em locais de alta diversidade.
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realizada pela quimiotaxonomia®® com aquelas baseadas no conhecimento popular
geraram dados sugerindo que o conhecimento tradicional tem grande potencial de
selecionar espécies com producdo de bioativos. Esta € uma vantagem que o
guarana ja apresenta em funcdo de estudos ja realizados e do conhecimento

tradicional j& apontado anteriormente e que é utilizado pela populacéo local.

De acordo com Brito et al (2002) o enfoque da pesquisa de fitoterapicos e
fitofarmacos dentro desta era da gendmica sera centrado na estratégia da
biossintese combinatoria. Devido a quantidade insuficiente de metabdlitos
secundarios das plantas para seu aproveitamento econdmico, sera possivel a
modificacdo dos mecanismos celulares de regulacdo e producéo destas substancias
a partir da manipulacdo dos genes responsaveis pela regulacdo metabolica de uma
espécie de interesse. Desta forma, estes metabdlitos secundarios poderdo ser

produzidos in natura ou a partir de cultura celular programada.

O Programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos do MCT/CNPq (MCT,
2002), inclui os fitomedicamentos como um exemplo de setor que podera ser
beneficiado a partir do desenvolvimento de extratos de plantas dotados de atividade
farmacoldgica. Este programa previa acbes de apoio aos fitomedicamentos
indiretamente a partir de pesquisas nas seguintes linhas de atuacdo: bioprospeccao
da fauna e da flora para a identificacdo de espécies e organismos de interesse
industrial; pesquisas para a exploracao sustentavel da biodiversidade com o objetivo
de obter produtos de aplicaces diversas tais como os fitoterapicos; domesticacao
de plantas e animais nativos com potencial para aplicacdo industrial;, projetos
destinados a inovar e/ou otimizar outputs de cadeias produtivas que possam

contribuir para gerar novos produtos, agregar valores ou diminuir perdas. >’

Convém ainda citar que em 2001 este Programa publicou uma chamada (n°
8) para a apresentacdo de projetos de pesquisa e desenvolvimento na area de
fitoterapicos envolvendo institutos de pesquisa e empresas. Esta iniciativa estava
voltada a apoiar projetos que envolvessem a parceria entre instituicdes de pesquisa

e 0 setor produtivo e que buscassem comprovar a eficacia, a auséncia de efeitos

% A coleta é concentrada em familias e géneros de plantas que sdo conhecidos pela producédo de
certas classes de compostos.

Este Programa foi desativado em 2003. Em seu lugar foi aprovado a Politica Nacional de
Biotecnologia, com a Estratégia Nacional de Biotecnologia, em vigor.

57
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toxicos e a qualidade dos fitoterapicos atualmente disponiveis no mercado, mas que
ainda precisassem de estudos cientificos (controle de qualidade, padronizagdo e
estabilizacdo de extratos, estudos de farmacologia pré-clinica, farmacologia clinica,
estudos toxicologicos etc). Foram selecionados alguns projetos, mas, poucos dos
selecionados, tiveram a efetiva participacéo do setor privado, seja no financiamento,

seja nos desenvolvimentos conjunto das pesquisas.

Nesse sentido, com base nos estudos e pesquisas realizadas, percebe-se
que as empresas de fitoterapicos, para a aceleracédo de capacitacdo, incorporacao e
inovagao tecnoldgica, j& vém adotando ou deverdo adotar novas estratégias para a
geracdo de produtos, processos e expansdo de mercado. As empresas alegam
enfrentar, além das questbes burocraticas, problemas alfandegarios e com a
legislacdo fitosanitaria de alguns paises importadores e mesmo do Brasil. Outras
questdes como as obrigagbes tributarias que sdo consideradas elevadas para
grande parte das empresas, que clamam por uma revisao e a concessado de mais
beneficios fiscais concedidos a produtos que agregam matéria-prima natural da

Amazobnia.

Destaca-se que a auséncia de coordenacdo seja por parte do setor publico
seja do setor privado, tem dificultado a adocdo de acdes que possam acelerar o
desenvolvimento da fitoindustria. Observa-se que falta lideranca para desempenhar
esse papel que, para as empresas, poderia ser mais bem exercida pelo governo ou,
guem sabe, por ambos numa construcdo coletiva e continua (Pesquisa do autor,
2008).
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CONSIDERACOES FINAIS

Dentre os varios gargalos identificados por diversos autores, como Sant’ana,
Barata, Siani, Calixto, dentre outros, para a efetiva producéo de fitoterapicos no pais,
permitiu-nos observar, que os produtores de plantas medicinais ndo estao
organizados; ndo mantém ainda um controle botanico adequado de qualidade da
matéria-prima, podendo esbarrar na tendéncia para se adotar nos mercados dos
paises desenvolvidos o chamado “selo verde®®” (SANT’ANA, 2002, p. 165).

No fornecimento da matéria-prima, seja para as industrias farmacéuticas,
cosméticas ou de alimentos, a garantia do fornecimento apenas no extrativismo nao
tém ofertado quantidade e qualidade suficiente para atender a crescente demanda.
A organizacdo de produtores seja em comunidades tradicionais seja em polos
produtivos, a exemplo do que ocorre no Municipio de Maués, pode vir a sanar a
caréncia de matéria-prima com qualidade, controle ambiental e fitosanitario,
permitindo também o uso de técnicas agricolas mais avancadas, além de propiciar
uma melhoria da qualidade de vida destas populac¢des produtoras.

Observa-se que as comunidades, principalmente as tradicionais, estdo se
consolidando como os principais fornecedores de matéria-prima da floresta para a
fitoindustria. Ha indicios de alteracdo ocorrendo no papel dessas comunidades em
gue torna menos relevante sua principal funcdo hoje, de ser fonte fornecedora de
conhecimento tradicional, para outro mais qualificado de atuar como agente
importante na cadeia produtiva na producdo e transformacdo, mesmo que seja

bésica, da matéria-prima.

Ressaltam-se alguns aspectos importantes observados e identificados
durante a pesquisa e que sao centrais para a implantacdo de uma industria forte e
integrada que utilize o guarana como matéria-prima e que virdo a complementar as
politicas publicas em curso, bem como a analise SWOT apresentada no quinto
capitulo. S&o os seguintes:

%A Empresa Natura criou o “Programa de Certificacdo de Ativos” da biodiversidade brasileira, que
sdo utilizados nos produtos da empresa (Gazeta mercantil, Natura Avanc¢a na biodiversidade C2,
29.04.03).
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» Capacitacdo de recursos humanos em todos o0s niveis, do produtor ao

pesquisador, para melhor entender a cadeia produtiva;

» Fortalecimento e expansdo da infraestrutura fisica para a pesquisa e
producdo, desde os aspectos agrondmicos a aplicacdo e uso da

biotecnologia;

* Maior integracdo entre as empresas consumidoras e o0s produtores para

responder em termos de qualidade e produtividade da matéria-prima;

* Fortalecimento e ampliacdo dos financiamentos a P&D&l pelos diferentes
atores deste processo, como FAPEAM, CNPq, FINEP, SEBRAE etc;

» Fortalecimento e consolidacdo das estratégias de exploragdo da
biodiversidade como base de desenvolvimento regional, voltados a
desenvolver um tipo de induUstria com caracteristicas regionais, alternativa ou

complementar ao projeto Zona Franca de Manaus;

» Completo dominio das tecnologias de producéo de fitoterapicos, utilizadas em
toda a cadeia produtiva, para reduzir a dependéncia de recursos humanos e

de tecnologias;

 Esforco na agregacdo de valor e geracdo de produtos intermediarios

derivados do guarang;

* Fortalecimento do vinculo dos produtos do Guarand a marca “Amazonia’
divulgando junto o conceito de sustentabilidade, responsabilidade social e

florestal, como forma de valorizar e agregar valor a esses produtos.

Nado se pode deixar de destacar a necessidade de fortalecimento e
implantacdo de acles destinadas a interacdo das empresas com essas
comunidades produtoras de matéria-prima oriunda da floresta, principalmente do

guarana. Algumas consideracdes séo indicadas a seguir:

* “ndo se deve ignorar que as comunidades tradicionais, por se encontrarem
historicamente diante de uma situacdo de grande precariedade, enfrentam

dificuldades para o exercicio de coesdo social, interesse coletivo, praticas
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democraticas, um efetivo controle dos recursos de suas terras e também sua
afirmacdo como parceiras na utilizacdo de longo prazo de recursos da
floresta” (EMPERAIRE, 2000);

* a organizacdo das comunidades tem permitido o fortalecimento de lagos e
interagbes com elas e empresas estruturadas de fora da regido, potenciais

compradores, mais do que com as empresas locais;

* a capacitacdo tecnolégica das comunidades permitirA a elas executar
processos cada vez mais complexos na cadeira produtiva e se tornar virtuais
competidores das empresas que hoje integram a fitoindustria, para as quais

sao ainda potenciais e importantes fornecedores de matéria-prima;

* alegislacdo que trata do uso de recursos naturais; producdo em quantidade e
qualidade da matéria-prima da floresta; diversidade de atores que interferem
na exploragdo desses recursos devem ser debatidas entre os diferentes

atores para reduzir potenciais conflitos;

» desenvolvimento de um conjunto de atividades tecnoldégicas avangcadas como
a biotecnologia, e que contemplem, a0 mesmo tempo, outras tecnologias
menos complexas, porém de igual importancia, possuem importancia
estratégica tanto para as empresas como para as comunidades produtoras de

matéria-prima;

* incremento e incentivo a cooperacdo entre as comunidades tradicionais e 0s
institutos de P&D&I locais, e entre estes e as empresas, € preponderante

para a conquista tanto de mercado interno quanto externo.

Sabe-se que os fitofarmacos, moléculas com acdo terapéutica de origem
vegetal, representam uma alternativa tecnolégica e econdmica em relacdo ao
elevadissimo custo do desenvolvimento de um novo medicamento, podendo trazer
vantagens comparativas ao guarana e criar uma alternativa de agregacgao de valor.
Entendemos que as tecnologias farmacéuticas baseadas na utilizagdo racional da
biodiversidade brasileira e amazonica, notadamente no municipio de Maués, podem

representar um novo paradigma na Industria Farmacéutica, potencializando a
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descoberta de novas moléculas, ou na determinacdo de novas atividades

farmacoldgicas de moléculas ja conhecidas.

Percebe-se que a falta de uma base industrial dindmica em Manaus e nas
regides fornecedores de produtos da floresta tem sido um fator a dificultar o
desenvolvimento da fitoindustria no Amazonas. Algumas das atividades produtivas
gue poderiam contribuir para acelerar esse desenvolvimento sdo os dos segmentos
de insumos fabricados com a matéria-prima, agronegocios, bionegadcios, extratos de
plantas medicinais, Oleo vegetal e essencial, nas quais, de fato estar-se-ia

agregando valor aos produtos da floresta, incluindo o guarana nesta relacéo.

No entanto e apesar de toda a diversidade da floresta amazodnica, das cerca
de 149 espécies medicinais comercializadas no mercado de Manaus ou feiras,
apenas cerca de 56 sdo de origem amazo6nica. No segmento farmacéutico, somente
18 dos 86 produtos levantados sdo a base de plantas amazobnicas ou estas sédo
incluidas em suas formulas. Dos produtos vendidos em Manaus, mas produzidos
nas regides Sul e Sudeste do pais, a farmacopéia amazbnica se reduz a apenas 9
plantas, nas quais se destacam as espécies cultivadas principalmente pelas
sociedades indigenas: guarand, sacaca, urucum e pupunha (FERREIRA, 2002, p.
177).

Entretanto, a empresa Agrorisa do municipio de Maués, pela experiéncia em
comercializar seus produtos via “mercado justo”, que é um conceito em processo de
consolidacéo, considera possivel adicionar algum valor como contribuicdo social. E
cita que o design e embalagem devem ser verificados e melhorados, sobretudo para
produtos finais nos segmentos de fitoterapicos e principalmente fitocosméticos,
guando exigem melhor acabamento, arte e beleza. O que ocorre é que muitas vezes

nao ha fornecedor local, até para este subproduto.

A cooperacdo das empresas com as comunidades locais no municipio de
Maués, principalmente as nativas, € considerada de extrema importancia para a
manutencao da qualidade da cadeia produtiva. Uma das raz6es fundamentais para a
necessidade desse tipo de cooperacéo € que dificilmente a exploragdo dos recursos
da flora possa ocorrer sem o envolvimento das comunidades, tanto por questdes

legais e éticas quanto por imposicdo do mercado consumidor, que busca cada vez
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mais clareza sobre as condicbes de relacionamento entre as empresas e seus

fornecedores.

Outros fatores subjacentes a essa cooperacao dizem respeito a legislacédo de
acesso a biodiversidade que prevé o uso, partilha dos beneficios e sustentabilidade;
ao aprendizado e incorporacdo de beneficios com o conhecimento tradicional; a
transferéncia e incorporacao de etapas do processo produtivo das empresas para as
comunidades; comprovacdo da cadeia de custddia; garantia de fornecimento da
matéria-prima com qualidade e continuidade; e, paulatina, a eliminacédo da figura do

atravessador.

As empresas Agrorisa, Crodamazon e Essencial ja mantém cooperacdo com
comunidades tradicionais. A Agrorisa com as comunidades “sateré mau€” no
municipio de Maués para plantio e producdo do guarana, plantio de pau-rosa e
mirantd; a Crodamazon com a comunidade Abonari, na reserva dos indios atroaris,
localizada a cerca de 200 km de Manaus, para o manejo do buriti, que ja recebeu
aprovacao do IBAMA, cuja experiéncia devera ser levada para outras cerca de 17
comunidades; e a Essencial com a Organizacéo Indigena da Bacia do Icana — OIBI
para a compra de artesanato indigena. Sado exemplos de que € possivel realizar este
tipo de parceria na qual todos ganham. A maioria dessas comunidades, até ha
pouco tempo, vendia a matéria-prima completamente in natura, porém algumas hoje
ja desidratam e extraem o 6leo, mesmo que de forma rudimentar. Cita-se como
exemplo, a empresa Crodamazon que ja recebe das comunidades as sementes do

maracuja e do cupuagu com tratamento de fermentacdo e secagem.

No projeto da Agrorisa do municipio de Maués com os “saterés mau€”, que
envolve nativos com formacao técnica agricola, pretende-se a producéo do pau-rosa
destinado a extracdo futura da esséncia a ser usada em cosméticos e do miranta
para aplicacdo em produtos farmacéuticos e complemento alimentar. Uma
alternativa encontrada pela empresa Agrorisa para exportar foi incorporar-se aos

exportadores de produtos naturais com base no “mercado justo”.>

% Criado em 1998 na Alemanha com 16 paises e o aval da liga FLO, que ndo comercializa os
produtos, mas concede um selo de qualidade para a comercializacdo e estimula o plantio
ecologicamente correto. O objetivo do “mercado justo” € melhorar e fomentar as condigfes de vida
e de trabalho das familias produtoras de produtos naturais da Africa, Asia e América Latina.
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Abstraindo a controvérsia se o tipo de relacdo é justa para as comunidades ou
gue eventuais efeitos negativos possam emergir, alguns beneficios lhes tém sido
levados pelas empresas tais como a orientacdo para o associativismo, treinamento
para gestdo de negdcios, técnicas de plantio e manejo, técnicas de beneficiamento
da matéria-prima e de produgdo de insumos e aproveitamento de residuos

organicos.

Outro aspecto a considerar € a potencialidade para exportacdo de produtos
de origem da Floresta Amazonica e com o selo de boas praticas de producédo sem
destruir a floresta. As empresas fornecedoras de insumos sSao as que mais
vislumbram a possibilidade de exportar, uma vez que o mercado externo € bastante
receptivo a produtos naturais da Amazonia e pela variedade de espécies da regiao.
Embora seja crescente a pré-disposicdo para exportar, a maioria das empresas
locais pretende ampliar sua participagdo no mercado nacional, principalmente o
subsetor de bens finais que se concentra, ainda, no mercado local e em outras

regides da Amazonia.

A adocéo de um selo verde da “Amazénia” devera representar relevancia para
as empresas de capital local devendo ser buscado pelos diversos segmentos
produtivos da Amazonia. Outros selos ou certificagdes devem ser incentivados a ser
buscados, alguns como o FSC, que ja é tradicionalmente aceito pelo mercado
externo. Destaca-se também que para as empresas que ja exportam e as que
pretendem exportar € central prover treinamento para a forca de trabalho envolvida
com a producgdo e principalmente a melhoria de qualidade da matéria-prima e de
toda a cadeia produtiva.

Assim como o Brasil que ndo faz parte dos paises que sdo o0s maiores
exportadores, embora seja considerado o pais com a maior biodiversidade do
mundo, o Amazonas também ndo exporta plantas medicinais e aromaticas, embora

possua a maior biodiversidade do pais.

Para as empresas, o desconhecimento do mercado sobre a origem e melhor
qualidade da matéria-prima natural da flora, embora com a dificuldade de
comprovacédo cientifica, contribui para limitar a comercializagdo de seus produtos.

Causa inquietacdo para algumas empresas o0 risco de impacto ambiental pela
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extracdo e uso intensivo das espécies, com a possibilidade de crescimento da
biopirataria para fins de pesquisa cientifica em centros mais avancados.

Nesse sentido, as definicbes de politicas publicas em apoio ao
desenvolvimento econémico do Amazonas sdo avaliadas frequentemente pelas
vantagens e desvantagens em incentivar a producao industrial baseada na matéria-
prima da regido, comparativamente aos incentivos concedidos pelo projeto Zona
Franca de Manaus para atracdo de empresas. E o desenvolvimento da biotecnologia
€ visto pelo governo como essencial e estratégico para a exploracédo e valorizacao

dos recursos da biodiversidade.

Nesse contexto, a biodiversidade também tem futuro promissor como fonte de
recursos para o desenvolvimento da biotecnologia pelas seguintes razdes: (a) a
descoberta de drogas naturais volta a ter forte apelo, depois de ter sido
negligenciada desde o advento da combinagdo de técnicas da quimica com a
biologia molecular; (b) varios dos medicamentos mais vendidos no mundo séo
derivados de produtos naturais. A origem desses produtos naturais € de plantas,
bactérias, fungos, etc., ratificando a importancia atribuida as fontes biolégicas da

biodiversidade amazonica.

Apesar desse potencial, as atividades para desenvolver a biotecnologia no
pais com recursos da biodiversidade ainda sdo pouco exploradas. A coleta,
identificacdo e o monitoramento da diversidade biogenética séo limitados. Esta
limitacdo € ainda mais acentuada nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste onde
se concentram 0s ecossistemas pertencentes aos biomas Floresta Amazonica,

Cerrados e Pantanal, altamente diversos e ainda inexplorados.

Dessa forma, a biodiversidade pode ser considerada como uma fonte de
recursos para o desenvolvimento econémico da regido amazoénica e notadamente no
municipio de Maués? Quais sdo as condi¢cdes para que as empresas valorizem 0s

recursos da floresta, e possam efetivamente crescer e inovar?

Os recursos da biodiversidade sdo considerados fontes importantes de
matéria-prima para o desenvolvimento regional, podendo servir de complemento ou
alternativa ao arquétipo de desenvolvimento do projeto Zona Franca de Manaus.
Muito embora esse modelo tenha produzido riguezas e outros beneficios, ndo foi
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coerentemente instrumentalizado para estender esses beneficios ao interior do
Estado (SALAZAR, 2004, p. 245). Entre as distorcbes atribuidas ao modelo

constam:

A economia do Amazonas tornou-se extremamente dependente da sua

atividade industrial, representando aproximadamente 40% do seu PIB;

O projeto tem prazo até 2023 para encerrar a concessao dos incentivos
fiscais, exigindo atencdo permanente no Legislativo em Brasilia para sua

prorrogacao;

e A atividade industrial na capital estimulou o éxodo do interior pela busca de
melhores perspectivas oferecidas pela industria, concentrando a populacéo
em Manaus com 1.646.602 de um total de 3.221.939 da populacédo do Estado
(IBGE, 2007);

* A balanca de divisas apresenta déficit considerado ainda elevado;

* O tipo de industria estimulou a compra de insumos no restante do pais,

principalmente de S&o Paulo e do exterior;

» Com o aumento da arrecadacéo tributaria, em funcdo do crescimento do Pélo
Industrial de Manaus (PIM), o Estado tornou-se arrecadador de impostos e

pouco investidor em ciéncia e tecnologia.

Portanto, o futuro da fitoindUstria na Amazonia estda condicionado ao
desempenho de suas atividades em harmonia com a sustentabilidade ambiental,
cumprimento da legislacédo, interacdo com os habitantes da regido amazonica e com
a infraestrutura institucional. Mas depende, sobretudo, de aspectos mercadoldgicos,
organizacionais, produtivos, recursos financeiros e humanos, e de pesquisa e

desenvolvimento tecnologico.

Assim, no decorrer do trabalho, procurou-se responder ou indicar caminhos
de como é possivel promover o desenvolvimento sustentavel local e a conservacao
da biodiversidade tendo por base uma cultura nativa; como a cultura do guarana
pode ser utilizada como um fitoterapico de grande potencial econémico; as

oportunidades e riscos da utilizagdo desta cultura com um novo valor; é possivel e
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ainda ha espago para a incorporacdo das biotecnologias no processo de
desenvolvimento local, agregando valor aos produtos;, como melhor valorizar a
producdo de guarana na Regido de Mauées; finalmente, se ainda existe espaco para
o desenvolvimento das comunidades tradicionais e locais e em que bases esse

desenvolvimento poderia ser alavancado.

O caminho ainda é longo, mas com potencial de sucesso e ganhos para todos
0s segmentos envolvidos como as comunidades produtivas locais; os centros de
pesquisa, desenvolvimento e inovagao; as empresas; as instituicdes formadoras de

recursos humanos nos diversos niveis; e o governo local e estadual.
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APENDICES

QUESTIONARIO APLICADO AO PRODUTOR

NOME:

IDADE:
LOCALIDADE (COMUNIDADE):

BLOCO |: PERFIL DO PRODUTOR
1. Sexo:

a) () Masculino

b) ( ) Feminino

2. Estado Civil:

a) () Casado ou mora com uma companheira
b) ( ) Solteiro e arrimo de familia

c) ( ) Divorciado / Desquitado / Separado

d) ( ) Solteiro / Viavo

3. Escolaridade:
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a) () Ensino Fundamental incompleto b) ( ) Ensino Fundamental completo

c) () Ensino Médio incompleto

e) () Superior incompleto f) () Superior completo

g) ( ) Pés-graduacédo

4. Local de nascimento:

a) () Maués - Amazonas

b) ( ) Manaus - Amazonas

c) () Outros municipios do Amazonas
d) ( ) Outro Estado do Brasil

e) ( ) Outro pais

5. Reside em:

a) ( ) Casa propria

b) ( ) Casa alugada

d) ( ) Ensino Médio completo
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c) ( ) Casa de familiares

d) ( ) Casa financiada

6. Mora com quem?

a) ( ) Esposa / marido / companheiro
b) ( ) Filhos / irmaos

c) ( ) Sozinho

d) ( ) Pais

e) ( ) Familia

7. Quantas pessoas moram na sua casa (contando com VOCcé)?
a) ( ) duas

b) ( trés

c) ( ) quatro

d) ( ) cinco

e) ( ) mais de cinco

8. No que vocé trabalha?

a) ( ) Plantio de guarana

b) ( ) Na colheita do guarana

c) ( ) No beneficiamento do guarana

d) ( ) em todo o processo, desde o plantio até o beneficiamento do guarana
9. Carga horéria semanal

a) ( ) Quatro a seis horas sem intervalo
b) ( ) Quatro a seis horas com intervalo
c) ( ) Seis a oito horas sem intervalo

d) ( ) Seis a oito horas com intervalo

e) ( ) oito a doze horas com intervalo
BLOCO Il — PERFIL SOCIOECONOMICO DO PRODUTOR

1. Renda mensal:

a) () Menos de 1 salario minimo (100,00; 150,00; 200,00; 250,00; 300,00; 350,00)
b) ( ) Um salario minimo (415,00)

c) () Dois salarios minimos (830,00)

d) ( ) Trés a cinco salarios minimos (1.245,00 a 2.075,00)

e) ( ) Acima de cinco salarios minimos (acima de 2.075,00)



2. Renda familiar mensal:
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a) ( ) Menos de 1 salario minimo (100,00; 150,00; 200,00; 250,00; 300,00; 350,00)

b) ( ) Um salario minimo (415,00)

c) ( ) Dois salarios minimos (830,00)

d) ( ) Trés a cinco salarios minimos (1.245,00 a 2.075,00)

e) ( ) Acima de cinco salarios minimos (acima de 2.075,00)

3. Qual é a area cultivada para o guarana:
a) () até 1 hectare

b) ( ) de 1 hectare a 5 hectares

c) ( ) de 6 hectares a 10 hectares

d) ( ) de 11 hectres a 15 hectares

e) ( ) de 16 hectares a 20 hectares

f) ( ) acima de 20 hectares

4. Qual é a quantidade de guarana produzida anualme
a) ( ) De 100 a 500kg

b) ( ) De 500k a 1.000kg

c) ( ) De 1.000k a 2.000kg

d) ( ) Acimade 2.000kg

5. Quantas pessoas trabalham na propriedade, no pla
plantacado, colheita e beneficiamento do guarana?

a) ()01 pessoa

b) ( ) 02 pessoas

c) ( ) 03 pessoas

d) ( ) 04 pessoas

e) () 05 pessoas ou mais

6) Qual é a média de ganho desses trabalhadores?

a) () menos de 01 salario minimo(até 415,00)

b) ( ) de 01 a 02 salarios minimos(415,00 a 830,00)

c) ( ) de 03 a 05 salarios minimos(1.245,00 a 2.075,00)
d) ( ) acima de 05 salarios minimos(acima de 2.075,00)

7) Qual o preco médio de venda do guarana, por quil
a) ( ) De R$10,00 a R$12,00
b) ( ) De R$12,01 a R$ 15,00

nte?

ntio, conservacao da

0, durante a safra?



c) ( ) De R$15,01 a R$17,00
d) ( )De R$ 17,01 a R$ 19,00
e) ( ) De R$19,01 a R$ 22,00
f) ( ) Acima de R$22,00

8) Qual é o custo da producao, por quilo, do guaran  &4?
a) () Nao sabe estimar

b) ( ) De R$5,00 a R$6,00

c) ( ) De R$6,01 a R$7,00

d) ( ) De R$7,01 a R$8,00

e) ( ) De R$8,01 a R$9,00

f) ( ) acima de R$9,00

9) A sua plantagdo utiliza técnicas de melhoramento do fruto?
a)( )sim b) ( ) nao
10)Vocé utiliza equipamentos mecanicos para a cons  ervacao, colheita e
beneficiamento do guarana?
a)( )sim b) ( ) nao
11)Fora da época da colheita, de que forma é gerad 0 a sua renda?
a) ( ) Tenho outra atividade econdmica
b) ( ) Trabalho na lavoura
c) ( ) Trabalho na pesca
d) ( ) Gasto o que ganhei na safra

e) ( ) Outro, especificar:

12)Vocé utiliza alguma fonte de financiamento para a producgéo do guarand?

a) () sim, utilizo financiamento de banco oficial
b) ( ) n&o, utilizo recursos proprios

c) ( ) sim, utilizo financiamento de banco privado
d) ( ) sou financiado por pessoa fisica

e) ( ) sou financiado por empresas compradoras de guarana

13) Para onde é vendida a producéo do guarana?
a) ( ) para a industria de refrigerantes

b) ( ) paraintermediarios
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c) ( ) para cooperativas do municipio Maués
d) ( ) vendo fora do municipio de Maués

e) ( ) Outros, especificar:

14) De que forma vocé vende a sua producdo de guara na:
a)( )emrama

b) ( ) em bastéo

c) ( )empod

15. Vocé recebe algum incentivo do poder publico pa  ra a producao do
guarana?

a) () Sim. Do Governo Municipal

b) ( ) Sim. Do Governo Estadual

c) ( ) Sim. Do Governo Federal

d) ( ) Nao recebo nenhum incentivo

16. Qual € a sua preocupagdo com a preservagdo dom eio ambiente?
a) () € muito grande

b) () é média

c) () é pequena

d) ( ) ndo sei 0 que é meio ambiente

17. O preco pago pelo pre¢co do guarana é justo?

a)( )sim

b) ( ) nédo

c) ( ) precisa melhorar

d) ( ) estd bom

18. O que precisa ser feito para aumentar a produ¢cd o do guarana?
a) () Aumentar a area de plantio

b) ( ) Aplicacdo de tecnologia moderna

c) ( ) Incentivo para financiamento bancario

d) ( ) Aumentar o preco do produto

19. O guarana que vocé produz € natural ou organico  ?
a) () natural

b) ( ) organico

20. O guarana que vocé produz tem certificacéo?

a)( )sim

b) ( ) néo
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BLOCO Il: SOBRE OS MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS EM GE RAL
1) Vocé sabe o que é um medicamento fitoterapico?

a) () Sim b) ( ) N&o

2) Vocé ou alguém da sua familia ja usou algum prod  uto fitoterapico? Quantas

pessoas?
a)( ) Sim b) ( ) Néo
(quantidade de pessoas que usou) (total de pessoas na familia)

3) O resultado foi positivo ou negativo?

a) () positivo b) ( ) negativo

4) Qual foi o “tipo” utilizado?

a) ( ) comprimidos d)( ) chas
b) ( ) emplastro e) () infuséo
c) ( ) pomada f) ( ) outros

5) Vocé conhece alguma planta medicinal? Quantas? Q  uais?
a)( )Sim b)( )Nao Nome da(s) planta(s):

6) Se conhece, como soube do seu potencial de cura?

a) () por meio dos ancestrais b) ( ) por meio de conhecimento popular

c) () por meio da midia (revistas, jornais, televisdo, etc.) d) () livros cientificos
especificos

7) O resultado da cura da doenga é sempre positivo?

a)( )Sim b) ( ) Néo

8) Se néo, quantos casos negativos vocé ja viu?
a)( )la3 c)( )7alo e)( )16az20
b)( )4a6 d( )1l1a1l5 f) ( ) mais de 20
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9) Vocé acha os medicamentos fitoterapicos (plantas medicinais) mais
eficientes do que os industrializados? Por qué?
a)( )Sim b)( )Nao

10) Quanto ao custo, os fitoterapicos sdo mais bara tos, mais caros ou Sao
iguais aos industrializados?

a) () mais baratos b) ( ) mais caros c) ( ) iguais

11) Onde é mais facil encontrar um medicamento fito  terapico?
a) ( ) Drogarias e Farmacias
b) ( ) Estabelecimentos especificas de produtos naturais (lojas e farmacias)

c) ( ) Outros estabelecimentos (mercearias, supermercados, feiras, etc.)

BLOCO Il - SOBRE O GUARANA E MAUES

1) Vocé mora em Maués a quanto tempo?

a)( )la3anos c¢)( )7al0anos e)( )1l6az20 ( ) nasceu no municipio
b)( )4a6anos d)( )1lals f) ( ) mais de 20 anos

2) E comum o uso de fitoterapico neste municipio?
a) () Sim b) ( ) Néo

3) Se sim, quais os mais usados? Para que serve?

4) Como soube de seu potencial de cura?
a) () por meio dos ancestrais b) ( ) por meio de conhecimento popular
c) ( ) por meio da midia (revistas, jornais, televisao, etc.) d)( ) livros cientificos

especificos

5) E do guarana, vocé ja ouviu falar do seu potenci al como medicamento
fitoterapico?
a) () Sim b) ( ) Nao
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6) Se sim, por meio de quem?
a) () por meio dos ancestrais b) () por meio de conhecimento popular
c) () por meio da midia (revistas, jornais, televisdo, etc.) d) () livros cientificos

especificos

7) Vocé ou alguém da sua familia ja usou o guarana  para algum fim medicinal?

Quantas pessoas?

a)( ) Sim b) ( ) Néo

(quantidade de pessoas que usou) (total de pessoas na familia)
8) Para que fim medicinal vocé ou alguém da sua fam ilia usou?
a) ( ) Dor de cabeca e febre b)( ) Diarréia e desinteria

c) ( ) Enxaqueca d)( ) Nevralgias e)( ) Acalmar o coracéo e artereosclerose
f) ( ) Estimular e vitalizar o organismo g) ( ) Rejuvenescimento
h) ( ) Afrodisiaco i) ( ) Outros

9) O resultado foi positivo ou negativo?
a) () positivo b) ( ) negativo

10) Vocé acha importante a comercializacdo do guara na como produto
fitoterapico?

a) ( )Sim b) ( ) Nao

11) Sua comercializacao intensa traria maiores bene  ficios para Maués e para o
Amazonas? Por que? Dé sua opinido.

a)( )Sim b)( )Nao

12) Vocé esta satisfeito com as politicas publicas em relacdo a producédo do
guarana como produto fitoterapico? Se ndo, o que fa  Ita melhorar?
a)( )Sim b)( )Néao
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QUESTIONARIO APLICADO AO INTERMEDIARIO/COMPRADOR
NOME:

IDADE:

LOCALIDADE:

BLOCO |: DADOS SOCIOECONOMICO E CULTURAL
1. Sexo:

a) () Masculino

b) () Feminino

2. Estado Civil:

a) () Casado ou mora com uma companheira(o)

b) () Solteiro e arrimo de familia

c) () Divorciado / Desquitado / Separado

d) () Solteiro / Viavo

3. Escolaridade:

a) () Ensino Fundamental incompleto b) () Ensino Fundamental completo
c) () Ensino Médio incompleto d) () Ensino Médio completo
e) () Superior incompleto f) () Superior completo

g) () Pés-graduacédo

4. Local de nascimento:

a) ( ) Maués - Amazonas

b) ( ) Manaus - Amazonas

c) ( ) Outros municipios do Amazonas
d) ( ) Outro Estado do Brasil

e) () Outro pais

5. Reside em:

a) () Casa financiada

b) () Casa de familiares

c) () Casa alugada

d) () Casa propria

6. Mora com quem?

a) ( ) Sozinho

b) ( ) Pais

c) ( ) Esposa / marido / companheiro
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d) ( ) Filhos /irméos

e) ( ) Familia

7. Quantas pessoas moram na sua casa ou apartamento  (contando com vocé?
a) () duas

b) () trés

c) () quatro

d) () cinco

e) () mais de cinco

8. Renda mensal:

a) () Menos de 1 salario minimo (100,00; 150,00; 200,00; 250,00; 300,00; 350,00)
b) () Um salario minimo (415,00)

c) () Dois salarios minimos (830,00)

d) () Trés a cinco salarios minimos ou mais (1.245,00 a 2.075,00)
e) () Cinco salarios minimos ou mais (2.075,00 ou mais)

9. Renda familiar mensal:

a) ( ) Menos de 1 salario minimo (100,00; 150,00; 200,00; 250,00; 300,00; 350,00)
b) ( ) Um salario minimo (415,00)

c) ( ) Dois salarios minimos (830,00)

d) ( ) Trés a cinco salarios minimos ou mais (1.245,00 a 2.075,00)
e) ( ) Cinco salarios minimos ou mais (2.075,00 ou mais)

10. Qual sua participacéo na renda familiar?

a) () Sou responsavel pelo sustento da familia

b) () Contribuo parcialmente para o sustento da familia.

11. Em que vocé trabalha?

a) ( ) Somente com compra de guarana

b) ( ) Comercializo outros produtos além do guarana

c) ( ) Comercializo guarand somente na época da safra

d) ( ) Sou intermediario na compra e venda do guarana

13. Vocé trabalha na compra de guarana:

a) ( ) por conta prépria

b) ( ) para outros comerciantes de Maués

c) ( ) para outros comerciantes de Manaus

d) ( ) compro para as industrias de refrigerantes

e) ( ) compro para revender para outros intermediarios



14. Como consegue recursos financeiros para a compr  a do guarana
a) () sao recursos proprios

b) () sao recursos de pessoas que me financiam

c) () sao recursos de financiamento bancario

d) () sao recursos das industrias de bebida

15. Para quem vocé vende o guarana

a) () para outros comerciantes

b) () para aindustria de refrigerantes

c) () para comerciantes fora de Maués

d) ( ) para outros, especificar

16. Qual o preco da revenda do guarana:

a) emrama?

b) em bastao?

c) em po?

17. Qual o valor pago pelo guarana:

a) emrama?

b) em bastao?

c) em po?

BLOCO Il: SOBRE OS MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS EM GE RAL

1) Vocé sabe o que é um medicamento fitoterdpico?
a) () Sim b) ( ) Néo
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2) Vocé ou alguém da sua familia ja usou algum prod  uto fitoterapico? Quantas

pessoas?
a) () Sim b) ( ) Nao
(quantidade de pessoas que usou) (total de pessoas na familia)

3) O resultado foi positivo ou negativo?
a) () positivo b) ( ) negativo

4) Qual foi o “tipo” utilizado?

a) ( ) comprimidos d)( ) chas
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b) ( ) emplastro e) () infuséo
c) ( ) pomada f) ( ) outros

5) Vocé conhece alguma planta medicinal? Quantas? Q  uais?
a)( )Sim b)( )N&o Nome da(s) planta(s):

6) Se conhece, como soube do seu potencial de cura?
a) () por meio dos ancestrais b) ( ) por meio de conhecimento popular
c) ( ) por meio da midia (revistas, jornais, televisdo, etc.) d) () livros cientificos

especificos

7) O resultado da cura da doenga é sempre positivo?
a) ( )Sim b) ( ) Nao

8) Se néo, quantos casos negativos vocé ja viu?

a)( )la3 c)( )7alo e)( )16az20
b)( )4a6 d( )l1a1l5 f) ( ) mais de 20
9) Vocé acha os medicamentos fitoterapicos (plantas medicinais) mais

eficientes do que os industrializados? Por qué?
a)( )Sim b)( )Néao

10) Quanto ao custo, os fitoterapicos sdo mais bara tos, mais caros ou Sao
iguais aos industrializados?

a) () mais baratos b) ( ) mais caros c) ( ) iguais

11) Onde € mais facil encontrar um medicamento fito  terapico?
a) ( ) Drogarias e Farmacias
b) ( ) Estabelecimentos especificas de produtos naturais (lojas e farmacias)

c) ( ) Outros estabelecimentos (mercearias, supermercados, feiras, etc.)
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BLOCO Il - SOBRE O GUARANA E MAUES
1) Vocé mora em Maués a quanto tempo?
a)( )1a3anos c¢)( )7al0anos e)( )1l6az20 ( ) nasceu no municipio

b)( )4a6anos d)( )1lals f) ( ) mais de 20 anos

2) E comum o uso de fitoterapicos neste municipio?
a) () Sim b) ( ) Néo

3) Se sim, quais os mais usados? Para que serve?

4) Como soube de seu potencial de cura?

a)( ) por meio dos ancestrais b) ( ) por meio de conhecimento popular

c) () por meio da midia (revistas, jornais, televisao, etc.) d)( ) livros cientificos
especificos

5) E do guarana, vocé ja ouviu falar do seu potenci al como medicamento
fitoterapico?
a) ( )Sim b) ( ) Nao

6) Se sim, por meio de quem?

a) () por meio dos ancestrais b) () por meio de conhecimento popular

c) () por meio da midia (revistas, jornais, televisdo, etc.) d) () livros cientificos
especificos

7) Vocé ou alguém da sua familia ja usou o guarana  para algum fim medicinal?
Quantas pessoas?
a) () Sim b) ( ) Nao

(quantidade de pessoas que usou) (total de pessoas na familia)
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8) Para que fim medicinal vocé ou alguém da sua fam ilia usou?

a) () Dor de cabeca e febre b)( ) Diarréia e desinteria

c) ( ) Enxaqueca d)( ) Nevralgias e€)( ) Acalmar o coracéo e artereosclerose
f) ( ) Estimular e vitalizar o organismo g) ( ) Rejuvenescimento

h) ( ) Afrodisiaco 1) ( ) Outros

9) O resultado foi positivo ou negativo?

a) () positivo b) ( ) negativo

10) Vocé acha importante a comercializagdo do guara na como produto
fitoterapico?
a)( )Sim b) ( ) Néo

11) Sua comercializacao intensa traria maiores bene  ficios para Maués e para o
Amazonas? Por que? Dé sua opinido.
a)( )Sim b)( )Nao

12) Vocé esta satisfeito com as politicas publicas em relacdo a producédo do
guarana como produto fitoterapico? Se ndo, o que fa  Ita melhorar?
a)( )Sim b)( )Néao
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ANEXO I - RDC - 10, de 9 de marco de 2010 e RDC - 1 4, de 31 de marc¢o de 2010

RDC N° 10, DE 9 DE MARCO DE
2010

Legislagdes - RDC
Qua, 10 de Marco de 2010 00:00
RESOLUGAO - RDC N° 10, DE 9 DE MARGO DE 2010

DispGe sobre a notificagdo de drogas vegetais junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria N© 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 8 de margo de 2010,

considerando as disposicdes contidas na Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a ANVISA, e da outras providéncias, em especial a
competéncia estabelecida pelo inciso III do art. 7° dessa Lei que confere a Agéncia atribuigdo para
estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de
vigilancia sanitaria;

considerando o Decreto N° 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprova a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos no pais;

considerando a Portaria GM/MS N° 971, de 3 de maio de 2006, que aprova a Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude (SUS),

considerando a Portaria Interministerial N© 2.960, de 9 de dezembro de 2008, que aprova o
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e cria o Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos; e

considerando a necessidade de contribuir para a construgdo do marco regulatério para produgéo,
distribuicdo e uso de plantas medicinais, particularmente sob a forma de drogas vegetais, a partir
da experiéncia da sociedade civil nas suas diferentes formas de organizacdo, de modo a garantir e
promover a seguranca, a eficacia e a qualidade no acesso a esses produtos,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo:

Secao I
Das disposicdes iniciais

Art. 19 Fica instituida a notificagdo de drogas vegetais no ambito da ANVISA, assim consideradas
as plantas medicinais ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias,
responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de coleta ou colheita, estabilizacdo e secagem,
integras, rasuradas, trituradas ou pulverizadas, relacionadas no Anexo I desta Resolucdo.

§10. O disposto nesta Resolucdo se aplica aos produtos classificados como drogas vegetais
relacionadas no Anexo I dessa Resolucao.

§20, A fabricacdo, a importacdo e a comercializacdo dos produtos de que trata o paragrafo anterior
ficam sujeitos ao disposto nessa Resolucdo, devendo-se adotar, integral e exclusivamente, as
informagdes padronizadas do Anexo I dessa Resolugao.

§3°. As plantas medicinais in natura cultivadas em hortos comunitdrios e Farmacias Vivas
reconhecidas junto a O6rgdos publicos e as drogas vegetais manipuladas em farmacias de
manipulagdo ndo estdo sujeitas a notificacdo instituida por esta Resolugdo, devendo atender as
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condicGes estabelecidas em regulamento proprio.
§49°. O Anexo I dessa Resolucdo estara disponivel no site da ANVISA.

Art. 29 As drogas vegetais relacionadas no Anexo I sdo produtos de venda isenta de prescrigao
meédica destinados ao consumidor final. Sua efetividade encontra-se amparada no uso tradicional e
na revisdo de dados disponiveis em literatura relacionada ao tema.

§ 19, Os produtos de que trata esta Resolugdo destinam-se ao uso episddico, oral ou tépico, para o
alivio sintomatico das doencas relacionadas no Anexo I dessa Resolucdo, devendo ser
disponibilizadas exclusivamente na forma de droga vegetal para o preparo de infusdes, decoccoes
e maceracgoes.

§ 29 Nao podem ser notificadas drogas vegetais em qualquer outra forma (capsula, tintura,
comprimido, extrato, xarope, entre outros).

Secdo 11
Das definicdes e da padronizacdao das medidas de referéncia

Art. 39 Para a notificagdo das drogas vegetais relacionadas no Anexo I dessa Resolugdao sao
consideradas as seguintes definigdes:

I - banho de assento: imersdo em agua morna, na posicdo sentada, cobrindo apenas as nadegas e
o quadril geralmente em bacia ou em louga sanitaria apropriada;

IT - compressa: é uma forma de tratamento que consiste em colocar, sobre o lugar lesionado, um
pano ou gase limpa e umedecida com um infuso ou decocto, frio ou aquecido, dependendo da
indicacao de uso;

IIT - decocgdo: preparacao que consiste na ebulicdo da droga vegetal em agua potavel por tempo
determinado. Método indicado para partes de drogas vegetais com consisténcia rigida, tais como
cascas, raizes, rizomas, caules, sementes e folhas coriaceas;

IV - doenca de baixa gravidade: doenga auto-limitante, de evolugcao benigna, que pode ser tratada
sem acompanhamento médico;

V - droga vegetal: planta medicinal ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de
substancias, responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de coleta ou colheita,
estabilizacdo, secagem, podendo ser integra, rasurada ou triturada, relacionada no Anexo I dessa
Resolucao;

VI - folheto informativo: documento que acompanha o produto, cuja finalidade é orientar o usuario
acerca da correta utilizacdo da droga vegetal, nos termos deste regulamento, e ndo pode
apresentar designacoes, simbolos, figuras, desenhos, imagens, slogans e quaisquer argumentos de
cunho publicitario;

VII - gargarejo: agitacdo de infuso, decocto ou maceracao na garganta pelo ar que se expele da
laringe, ndo devendo ser engolido o liquido ao final;

VIII - inalagdo: administracdo de produto pela inspiracao (nasal ou oral) de vapores pelo trato
respiratorio;

IX - infusdo: preparacao que consiste em verter dgua fervente sobre a droga vegetal e, em
seguida, tampar ou abafar o recipiente por um periodo de tempo determinado. Método indicado
para partes de drogas vegetais de consisténcia menos rigida tais como folhas, flores,
inflorescéncias e frutos, ou com substancias ativas volateis;

X - maceracdo com 3agua: preparacao que consiste no contato da droga vegetal com agua, a
temperatura ambiente, por tempo determinado para cada droga vegetal disposta no anexo I dessa
Resolugao.

Esse método é indicado para drogas vegetais que possuam substancias que se degradam com o
aquecimento;



157

XI - notificacdo: prévia comunicacdo a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente a
fabricacdo, importacdo e comercializacao das drogas vegetais relacionadas no Anexo I;

XII - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos;
XIII - reacado indesejada: qualquer efeito prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, que aparece
apds o uso de uma determinada droga vegetal em quantidades normalmente utilizadas pelo ser

humano;

XIV - uso episddico: utilizacdo de produto para o alivio sintomatico de doengas de baixa gravidade,
de forma ndo continuada, por periodo limitado de tempo.

XV - uso oral: forma de administracao de produto utilizando ingestdo pela boca;
XVI - uso tépico: aplicacdo do produto diretamente na pele ou mucosa; e
XVII - uso tradicional: uso alicercado na tradicdo popular, sem evidéncias conhecidas ou
informadas de risco a salude do usuario, cujas propriedades sdo validadas através de
levantamentos etnofarmacoldgicos, de utilizagdo e documentagoes cientificas.
Art. 4° Para fins de padronizacdo sdao adotadas as seguintes medidas de referéncia:
I - colher das de sopa: 15 mL/ 3 g;
IT - colher das de sobremesa: 10 mL/ 2 g;
III - colher das de cha: 5 mL/ 1 g;
IV - colher das de café: 2 mL/ 0,5 g;
V - xicara das de cha ou copo: 150 mL;
VI - xicara das de café: 50 mL; e
VII - célice: 30 mL.
Secao III
Da notificagdo e da producao de drogas vegetais

Art. 50 Somente sera permitida a notificacdo de produto contendo apenas uma droga vegetal e de
acordo com os seguintes critérios:

I - deve ser realizada uma notificacdo individual por produto;

IT - a notificacdo deve ser atualizada sempre que houver modificacdo em quaisquer informacdes
prestadas por meio da notificacdo eletronica;

III - todas as notificacGes devem ser renovadas a cada cinco anos, no primeiro semestre do ultimo
ano do qliingliénio de validade, com a apresentacdo dos requisitos previstos neste regulamento e
demais legislagOes pertinentes;

§1°. A notificagdo de drogas vegetais deve ser efetuada por meio do site da ANVISA.

§20, Sera disponibilizada para consulta no site da ANVISA a relacdo de produtos notificados e
fabricantes cadastrados.

Art. 60 O fabricante deve adotar, integral e exclusivamente, as informacgdes padronizadas do Anexo
I e atualizagGes posteriores, além de seguir as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, conforme
disposto em regulamento préprio.

Paragrafo Unico: Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricagao e
Controle (BPFC) para medicamentos ou para drogas vegetais sob notificagdo, conforme
regulamento especifico poderd notificar e fabricar as drogas vegetais abrangidas por essa
resolugdo, mediante certificado de BPFC.
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Art. 70 Ndo é permitida a adicdo de substancias isoladas, de origem vegetal ou ndo, derivados
vegetais ou excipientes as drogas vegetais notificadas.

Art. 8° Os fabricantes das drogas vegetais abrangidos por esta resolucdo devem apresentar
metodologia, especificacdes e resultados dos seguintes testes de identidade e qualidade da droga
vegetal no momento da notificagao:

I - descricao da droga vegetal em Farmacopéias reconhecidas pela ANVISA, ou, em sua auséncia,
em publicacdo técnico-cientifica indexada ou laudo de identificacdo emitido por profissional
habilitado;

II - prospeccdo fitoquimica, Cromatografia em Camada Delgada (CCD) ou outro método
cromatografico, acompanhada da respectiva imagem em arquivo eletrénico reconhecido pela
ANVISA, com comparagao que possa garantir a identidade da droga vegetal;

III - caracteristicas organolépticas;

IV - granulometria (grau de divisao) da droga;

V - teor de cinzas totais;

VI - teor de umidade/perda por dessecacdo;

VII - contaminantes macroscopicos;

VIII - teste limite para metais pesados;

IX - contaminantes microbioldgicos, para os quais serdo adotados os seguintes limites:

a) para plantas medicinais que passarao por processo extrativo

a quente (preparados por infusdo e decocgao):

1. bactérias aerdbicas: maximo de 107 UFC por grama;

2. fungos: maximo de 104 UFC por grama;

3. Escherichia coli: maximo de 102 UFC por grama;

4. outras enterobactérias: maximo de 104 UFC por grama;

5. salmonela: auséncia; e

6. aflatoxinas: auséncia. A avaliacdo da auséncia de aflatoxinas devera ser realizada quando for
citado em monografia especifica em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citacdo em

literatura cientifica da necessidade dessa avaliacdo ou de contaminagdo da espécie por aflatoxinas;

b) para plantas medicinais que ndo passarao por processo extrativo a quente (preparados por
maceragao):

1. bactérias aerdbicas: maximo de 105 UFC por grama;

2. fungos: maximo de 103 UFC por grama;

3. Escherichia coli: maximo de 10 UFC por grama;

4. outras enterobactérias: maximo de 103 UFC por grama;

5. salmonela: auséncia; e

6. aflatoxinas: auséncia. A avaliacdo da auséncia de aflatoxinas devera ser realizada quando for

citado em monografia especifica em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citacdo em
literatura cientifica da necessidade dessa avaliagdo ou de contaminacdo da espécie por aflatoxinas.
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Farmacopéia Brasileira, ou, em sua auséncia, em outras farmacopéias reconhecidas pela ANVISA
ou, nos guias referentes ao controle de qualidade de espécies vegetais publicados pela Organizacdo
Mundial da Saude (OMS), ou ainda métodos proprios validados.

§ 20. Os testes referentes ao controle da qualidade de drogas vegetais, quando terceirizados,
deverdo ser executados em laboratdrios certificados em Boas Praticas Laboratoriais (BPL) e/ou por
empresas fabricantes de medicamentos que tenham certificado valido de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle (BPFC).

§ 39, Os resultados dos testes deverao ser apresentados no ato da notificacdo da droga vegetal e
deverdo estar disponiveis para fins de inspegao.

§ 49, As drogas vegetais notificadas abrangidas por esta resolucao terdo prazo de validade de até
um ano, estando isentos da apresentacao de testes de estabilidade.

§ 59. Pode ser aceito um prazo de validade maior caso o fabricante apresente resultados de
ensaios de estabilidade que garantam a manutencdo das caracteristicas do produto no periodo
proposto conforme Guia para realizacdo de estudos de estabilidade vigente.

§ 6°. O fabricante deve garantir a manutencdo da qualidade do produto durante o prazo de
validade, confirmada por meio de laudo técnico de analise.

Secao IV
Da embalagem e do folheto informativo

Art. 9° A embalagem deve garantir a protecdo da droga vegetal contra contaminacoes e efeitos da
luz e umidade e apresentar lacre ou selo de seguranga que garanta a inviolabilidade do produto.

Art. 10. A embalagem deve apresentar exclusivamente as seguintes informagdes:

I - nome do produto, no painel principal, que deverad ser composto pela nomenclatura popular
escolhida dentre as relacionadas no Anexo I dessa Resolugdo, seqguida da nomenclatura botanica:
espécie (Género + epiteto especifico);

Il - a frase: "Este produto deve ser armazenado ao abrigo da luz, a temperatura ambiente e em
locais secos.";

III - a frase: "PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC no ...... AFE no.....";
IV - a frase: "Este produto deve ser mantido fora do alcance de criangas.";
V - a frase: "Este produto é indicado com base no seu uso tradicional.";

VI - nome do farmacéutico responsavel e respectivo nUmero de CRF;

VII - nome do fabricante;

VIII - nimero do CNPJ do fabricante;

IX - enderego completo do fabricante;

X - nimero do SAC do fabricante;

XI - numero do lote;

XII - data de fabricagao;

XIII - prazo de validade;

XIV - codigo de barras;

XV - a frase: "Usado tradicionalmente para o alivio sintomatico de", complementado pela
respectiva alegacdo terapéutica; seguida das informagoes de "Contra indicacdes e restricbes de

uso", "Efeitos adversos" e "PrecaucgOes e informacdes adicionais de embalagem" dispostas no
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Anexo I dessa Resolugdo para cada droga vegetal especifica.

§ 19. Caso nado haja espaco suficiente na embalagem para as ,informacdes descritas no Inciso XV,
as mesmas deverdo ser integralmente e exclusivamente disponibilizadas no folheto informativo.

§ 20, Poderd ser adicionada uma marca para distinguir a linha de producdo dentro da mesma
empresa para todas as drogas vegetais notificadas pelo mesmo fabricante, ndo podendo haver
nome comercial para cada droga vegetal notificada.

§ 3°. Podera ser adicionada uma imagem da droga vegetal notificada.

Art. 11. As seguintes informagdes poderdo ser disponibilizadas na embalagem e, ndao havendo
espaco suficiente, ser integralmente e exclusivamente disponibilizadas no folheto informativo:

I - parte utilizada da droga vegetal disposta no Anexo I dessa Resolugdo;
IT - posologia e modo de usar;

III - frases para produtos que tenham a indicacao para uso infantil e para maiores de setenta anos,
respectivamente:

a) "Para criancas de trés a sete anos, recomenda-se um quarto da dose utilizada para adultos;
entre sete e doze anos, recomendase metade da dose adulta";

b) "Maiores de setenta anos deverdo utilizar metade da dose utilizada para adultos";

IV - a frase: "Este produto pode ser utilizado sem prescricdo médica para o alivio sintomatico de
doencas de baixa gravidade por periodos curtos. Caso os sintomas persistam ou piorem, ou
aparecam reacoes indesejadas nao descritas na embalagem ou folheto informativo, interrompa seu
uso e procure orientacdo de profissional de saude.";

V - a frase: "Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdao de profissional de
saude antes de utilizar este produto";

VI - a frase: "Preparar a infusdo ou, decocgdo imediatamente antes do uso". Para algumas espécies
vegetais dispostas no Anexo I, ha a orientagcdo de preparo para mais de uma dose a ser utilizada
no mesmo dia, nestes casos, essa frase é dispensada;

VII - a frase: "Drogas vegetais ndo devem ser utilizadas por periodo superior ao indicado, ou
continuamente, a ndo ser por orientacdo de profissionais de saude";

VIII - para produto que tenha recomendacgdo de uso prolongado, incluir a frase: "O uso prolongado
deste produto deve ser acompanhado por profissional de saude";

IX - a frase: "Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha
estudos que possam garantir a seguranga nestas situagdes";

X - a frase: "Criangas menores de dois anos ndo devem utilizar este produto, ja que ndo ha
estudos que possam garantir a seguranga nestas situacdes";

XI - forma de utilizacdo da droga vegetal disposta no Anexo I desta Resolugcdao, complementada
pelas frases trazidas nos paragrafos desse artigo:

§ 19 Nos casos da droga vegetal ser utilizada por infusdo, devera constar a seguinte frase,
conforme previsto no inciso XI do presente artigo: "colocar (o nimero de) mL ou (o nimero de)
medida de agua fervente sobre (o nimero de) g ou (o numero de) medida do produto em um
recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 minutos, coar se necessério, e utilizar";

§ 29, Nos casos da droga vegetal ser utilizada por decoccdo, deverda constar a seguinte frase,
conforme previsto no inciso XI do presente artigo: "colocar (o niumero de) g ou (o numero de)
medida do produto em (o numero de) quantidade de agua fria e ferver por cerca de 3 a 5 minutos,
deixar em contato por aproximadamente 15 minutos, coar se necessario, e utilizar"; ou

§ 39, Nos casos da droga vegetal ser utilizada por maceragao com agua, devera constar a seguinte
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medida do produto com (o nimero de) mL ou (o nimero de) medida de agua e deixar em
temperatura ambiente por (o numero de) horas; agitar ocasionalmente, coar se necessario, e
utilizar".

§ 4°. Algumas espécies vegetais dispostas no Anexo I possuem indicagdo de uso para mulheres
gravidas ou criancas menores de dois anos. Nesses casos, € dispensada a inclusdo das frases dos
incisos IX e X deste artigo.

Art. 12. Nenhuma informacdo além das dispostas nesse regulamento pode estar presente no
folheto informativo.

Art. 13. Deve ser utilizada fonte Times New Roman com tamanho minimo de 10 pt (dez pontos),
com espacamento simples entre letras nas frases e informagdes da embalagem e folheto
informativo.

Art. 14 A palavra cha ndo deve ser utilizada para designar o produto, podendo constar apenas nas
informacgdes sobre forma de utilizacdo, nos casos em que a empresa citar a expressdo "xicara das
de cha".

Art. 15. Nao poderdao constar da embalagem, do folheto informativo, da rotulagem ou publicidade
dos produtos de que trata esta resolucdo, designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacbes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades
diferentes daquelas previstas no Anexo I.

Art. 16. Sugere-se que a embalagem contenha doses individualizadas, ou um medidor apropriado a
dose a ser utilizada.

Secao V
Das disposicoes finais

Art. 17. Os produtos importados devem seguir os mesmos critérios exigidos para aqueles de
fabricacdo nacional, além de documentos oficiais expedidos pelas autoridades sanitarias do pais de
origem que confirmem seu registro no pais, acompanhados de tradugdo juramentada na forma da
lei.

Art. 18 As informagOes apresentadas na notificagdo sdo de responsabilidade do fabricante e sdo
objeto de controle sanitario pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 19 As atualizagdes ao Anexo I dessa Resolucdo serdo publicadas periodicamente na forma de
atos normativos especificos, por iniciativa propria da ANVISA ou por solicitacdes externas,
conforme disposto no Anexo II, segundo critérios de conveniéncia e oportunidade da Agéncia.

Art. 20 A propaganda e a publicidade dos produtos de que trata esta Resolucdo estao sujeitas ao
controle, fiscalizacdo e acompanhamento da ANVISA, nos termos da legislacdo vigente.

Art. 21 Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO I
Legenda utilizada na tabela do Anexo I:

A sigla disposta na tabela deve ser substituida pela palavra correspondente na embalagem e
folheto informativo do produto.

A - Adulto
I - Infantil
L - Litro

mg - miligrama
g - grama

mL - mililitro

col - colher
xic - xicara
X — vezes

-------- Informagdo ndo encontrada na literatura citada. Nesses casos, deve-se omitir o item da
tabela na embalagem ou folheto informativo. Referéncias utilizadas:

1. ALONSO, JR. Tratado de fitomedicina. Bases clinicas e farmacoldgicas. ISIS Ed. Argentina. 1998.
2. ALONSO, JR, Tratado de fitofdrmacos y nutraceuticos. Ed. Corpus. 2004.

3. BARBOSA, WLR et al. Etnofarmacia. Fitoterapia popular e ciéncia farmacéutica. Belém:
NUMA/UFPA. 2009.

4. BLUMENTHAL, M.; GOLDBERG, A.; BRINCKMANN, J. Herbal medicine - Expanded commission E
monographs. 1.ed. Newton, MA, EUA: American Botanical Council. 2000. 519p.

5. AMARAL, ACF; SIMOES, EV; FERREIRA, JLP. Coletanea cientifica de plantas de uso medicinal.
Rio de Janeiro. 2005.

6. BIESKI, IGC, MARI GEMMA, C. Quintais medicinais. Mais salde, menos hospitais - Governo do
Estado de Mato Grosso. Cuiaba. 2005.

7. CARDOSO, CMZ. Manual de controle de qualidade de matérias - primas vegetais para farmacia
magistral. Pharmabooks. 2009.

8. EUROPEAN SCIENTIFIC COOPERATIVE ON PHYTOTHERAPY (ESCOP). Monographs: The Scientific
Foundation for Herbal Medicinal Products. 2 ed. Exeter, UK: European Scientific Cooperative on
Phytotherapy and Thieme, 2003.

9. GARCIA, AA. et al. Fitoterapia. Vademécum de prescripcion. Plantas medicinales. 3@ ed. 1999.

10. GILBERT, B; FERREIRA, JL; ALVES, LF. Monografias de plantas medicinais brasileiras e
aclimatadas. Curitiba. ABIFITO. 2005.

11. GUPTA, MP et al. 270 plantas medicinais iberoamericanas. CYTED. Coldombia. 1995.
12. GRUENWALD, J et al. PDR for herbal medicines. 2000.

13. IEPA. Farmacia da terra - Plantas medicinais e alimenticias. 22 ed. Macapa. 2005.
14. INDICE TERAPEUTICO FITOTERAPICO. EPUB. 2008.

15. LIMA, ILS et al. Plantas medicinais de uso comum no Nordeste do Brasil. Campina Grande,
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2006.

16. LUZ NETTO, Nilton. Memento terapéutico fitoterdpico do hospital das forgcas armadas. Brasilia:
EGGCF, 1998.

17. MARINGA. Guia fitoterdpico. 2001.

18. MATOS, FJA. As plantas das Farmacias Vivas. Fortaleza. 1997a.

19. MATOS, FJA. O formulario fitoterapico do professor Dias da Rocha. 2 ed. UFC Edigdes. 1997b.
20. MATOS, FJA. Farmacias vivas. UFC EdicOes. 32 ed. Fortaleza. 1998.

21. MATOS, FJA. Plantas medicinais. Guia de selecdao e emprego de plantas usadas em fitoterapia
no Nordeste Brasileiro. 22 ed. Editora UFC. Fortaleza, 2000.

22. MATOS, FJA; VIANA, GSB; BANDEIRA, MAM. Guia fitoterapico. Fortaleza. 2001.

23. MATOS,FJA. & LORENZI, H. Plantas medicinais no Brasil. Nativas e exoticas. 2 ed. Nova
Odessa: Instituto Plantarum, 2008.

24. MELO-DINIZ et al. Memento de plantas medicinais. As plantas como alternativa terapéutica.
Aspectos populares e cientificos. Ed. UFPB. 2006.

25. MELO-DINIZ et al. Memento Fitoterapico. As plantas como alternativa terapéutica. Aspectos
populares e cientificos. Ed. UFPB. 1998,

26. MEMENTO TERAPEUTICO FITOTERAPICO - Farmécia verde - Ipatinga, 2000.

27. NEWALL, C.A.; ANDERSON, L.A.; PHILLIPSON, J].D. Herbal medicines-a guide for health-care
professionals. London, Reino Unido: The Pharmaceutical Press. 1996. 296p.

28. MILLS, S; BONE, K. The essential guide to herbal safety. Elservier. 2004.

29. OMS. Organizacdao Mundial da Saude. WHO monographs on selected medicinal plantas. Vol. 1.
1999.

30. OMS. Organizagdo Mundial da Saude. WHO monographs on selected medicinal plantas. Vol. 2.
2004.

31. OMS. Organizagdo Mundial da Saude. WHO monographs on selected medicinal plantas. Vol. 3.
2007.

32. PROPLAM - Guia de Orientacdes para implantacdo do Servico de Fitoterapia. Rio de Janeiro.
2004.

33. RODRIGUES, AG et al. A fitoterapia no SUS e o programa de plantas medicinais da Central de
medicamentos. Brasilia. 2006.

34. SIMOES, CMO. et. al. Plantas da medicina popular no Rio Grande do Sul. 52 ed. Editora da
Universidade UFRGS. 1998.

35. VIANA, GSB; BANDEIRA, MAM; MATOS, FJA. Guia fitoterapico. Fortaleza. 1998.

36. WITCHL, M et al. Herbal drugs and phytopharmaceuticals. A handbook for practice on a
scientific basis. 3 ed. Medpharm. CRC Press. Washington. 2004.
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ANEXO II

Requerimento para inclusdo, alteracdo ou exclusdo de drogas vegetais ou informagOes presentes
no anexo I

1) Dados do solicitante:

a - Nome do solicitante (juridica ou fisica):

b - Endereco:
c - FAX:

d - E-mail:

e - Telefone:

f - Dados da planta medicinal:

( ) INCLUSAO - Quando se pretende solicitar a inclusdo de uma nova droga vegetal no anexo I ou
de alguma informacdo adicional a alguma droga vegetal 1a disposta.

Preencher todos os campos:

Planta medicinal (Nomenclatura a
Referéncia relevante
popular)

Planta medicinal (Nomenclatura A
Referéncia relevante

botéanica)

Parte utilizada Referéncia relevante
Forma de utilizagao Referéncia relevante
Posologia e modo de usar Referéncia relevante
Via de administragao Referéncia relevante
Uso Referéncia relevante
Alegagdes Referéncia relevante

Contra indicacGes e restricdes de uso |Referéncia relevante
Precaugdes e efeitos adversos Referéncia relevante

Informagdes adicionais em

Referéncia relevante
embalagem

( ) EXCLUSAO - Quando se pretende solicitar a exclusdo de uma droga vegetal no anexo I ou de
alguma informacao |a disposta.

Preencher somente o campo pertinente:



Planta medicinal (Nomenclatura
popular)

Planta medicinal (Nomenclatura
botéanica)

Parte utilizada

Forma de utilizacao

Posologia e modo de usar

Via de administracao

Uso

Alegagdes

Contra indicacOes e restricbes de
uso

Precaucgdes e efeitos adversos

Informagdes adicionais em
embalagem

() ALTERACAO - Quando se pretende solicitar a

Preencher somente o campo pertinente:

Planta medicinal (Nomenclatura
popular)

Planta medicinal (Nomenclatura
botanica)

Parte utilizada

Forma de utilizagdo

Posologia e modo de usar

Via de administracéo

Uso

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

alteracdo de alguma informacao 1a disposta.

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

Justificativa baseada em
relevante

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia

referéncia
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Alegagdes

Contra indicagdes e restrigdes de
uso

PrecaucOes e efeitos adversos

InformacgOes adicionais em
embalagem

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Justificativa baseada em referéncia
relevante

Justificativa baseada em referéncia
relevante
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RDC N° 14, DE 31 DE MARCO DE 2010

Legislacbes - RDC
Seg, 05 de Abril de 2010 00:00
RESOLUGAO - RDC N° 14, DE 31 DE MARGO DE 2010

Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuigdo que Ihe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria N© 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 29 de margo de 2010,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo:

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao I
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo possui o objetivo de estabelecer os requisitos minimos para o registro de
medicamentos fitoterapicos.

§ 1° S3o considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais, cuja eficacia e seguranca sdo validadas por meio de levantamentos
etnofarmacoldgicos, de utilizacdo, documentagdes tecnocientificas ou evidéncias clinicas.

§ 2° Os medicamentos fitoterapicos sdo caracterizados pelo conhecimento da eficacia e dos riscos
de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade.

§ 39 Ndo se considera medicamento fitoterapico aquele que inclui na sua composicdo substancias
ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associacdes dessas com extratos vegetais.

Secdo II
Definigdes
Art. 20 Para efeito desta Resolucdo sao adotadas as seguintes definigdes:
I - algas: seres vivos eucaridticos autotroficos que sintetizam clorofila;
IT - CBPFC: Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle;
IIT - derivado vegetal: produto da extragdo da planta medicinal in natura ou da droga vegetal,
podendo ocorrer na forma de extrato, tintura, alcoolatura, dleo fixo e volatil, cera, exsudato e

outros;

IV - doenca de baixa gravidade: doenga auto-limitante, de evolugdo benigna, que pode ser tratada
sem acompanhamento médico;

V - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substéncias, ou classes de
substancias, responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de coleta, estabilizacdo, quando
aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada;

VI - espécie: Género + epiteto especifico;

VII - estudo etno-orientado: coleta de informagdes acerca do uso de plantas medicinais baseada
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em aspectos etnoldgicos do grupo humano que as utiliza;

VIII - excipiente: substancia adicionada ao medicamento com a finalidade de prevenir alteracoes,
corrigir e/ou melhorar as caracteristicas organolépticas, biofarmacotécnicas e tecnoldgicas do
medicamento;

IX - fitocomplexo: substéncias originadas no metabolismo primario e/ou secundéario responsaveis,
em conjunto, pelos efeitos bioldgicos de uma planta medicinal ou de seus derivados;

X - fungos multicelulares: seres vivos eucaridticos multinucleados que nao sintetizam clorofila, ndo
armazenam amido comosubstédncia de reserva e, em sua maioria, ndo tem celulose na parede
celular;

XI - marcador: composto ou classe de compostos quimicos (ex: alcaldides, flavondides, acidos
graxos, etc.) presentes na matériaprima vegetal, preferencialmente tendo correlagdo com o efeito
terapéutico, que é utilizado como referéncia no controle da qualidade da matéria-prima vegetal e
do medicamento fitoterapico;

XII - matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou o derivado
vegetal;

XIII - nomenclatura botanica: espécie;

XIV - nomenclatura botdnica completa: espécie, autor do bind6mio, variedade, quando aplicavel, e
familia;

XV - perfil cromatografico: padrdo cromatografico de constituintes caracteristicos, obtido em
condigbes definidas, que possibilite a identificacdo da espécie vegetal em estudo e a diferenciacdo
de outras espécies;

XVI - planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propésitos terapéuticos;
XVII - prospecgao fitoquimica: testes de triagem, qualitativos ou semiquantitativos, que utilizam
reagentes de deteccdo especificos para evidenciar a presenca de grupos funcionais caracteristicos
na matéria - prima vegetal e que auxiliam na identificacdo da espécie vegetal e a diferenciacdo de
outras espécies; e

XVIII - relagdo "droga vegetal: derivado vegetal": expressdao que define a relagdo entre uma
quantidade de droga vegetal e a respectiva quantidade de derivado vegetal obtida. O valor é dado
como um primeiro nimero fixo ou na forma de um intervalo, correspondente a quantidade de

droga utilizada, seguido de dois pontos (:) e, depois desses, o nUmero correspondente a
quantidade obtida de derivado vegetal.

CAPITULO II

DO REGISTRO DE PRODUTOS NACIONAIS

Secdo I
Medidas Antecedentes
Art. 39 A empresa devera notificar a producdo de lotes-piloto de acordo com o "Guia para a
notificacdo de lotes-piloto de medicamentos”, publicado pela ANVISA na IN 06, de 18 de abril de
2007, ou suas atualizacoes.
Paragrafo Unico. O disposto no caput do artigo ndo se aplica aos produtos importados.

Secdo II
Documentacao

Art. 4° Todos os documentos deverao ser encaminhados em via impressa, assinada na folha final e
rubricada em todas as folhas pelo responsavel técnico da empresa, juntamente a uma copia em
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midia eletrénica, com arquivos em formato aceito pela ANVISA.

Art. 50 Toda a documentacdo deverda ser apresentada em idioma portugués, indicando a
documentacao original, quando se tratar de tradugao.

Art. 6° A empresa devera protocolar um processo para cada medicamento fitoterapico, com
relatérios separados para cada forma farmacéutica, apresentando os seguintes documentos:

I - formularios de peticdo (FP);

II - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, ou
isencdo, quando for o caso;

IIT - copia da licenca de funcionamento da empresa (alvara sanitario), atualizada, ou protocolo da
solicitagdo da renovacao da referida licenca;

IV - copia do Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT), atualizado, emitido pelo Conselho
Regional de Farmacia;

V - copia do protocolo da notificacdo da produgdo de lotespiloto;

VI - cépia do CBPFC, atualizado, emitido pela ANVISA para a linha de producdo na qual o
medicamento fitoterapico sera fabricado; e

VII - relatério técnico.
Secao III
Relatério Técnico
Art. 7° O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagodes:
I - nomenclatura botanica completa;
IT - parte da planta utilizada;
III - layout de bula, rétulo e embalagem, conforme legislagdo vigente;

IV - documentacdo referente a cada local de fabricagao, caso a empresa solicite o registro em mais
de um local de fabricagdo;

V - dados de producao;
VI - controle de qualidade; e
VII - dados sobre seguranca e eficacia.
Secao IV
Relatorio de Produgdo e Controle de Qualidade
Art. 80 O relatodrio de produgdo deve conter as seguintes informagdes:
I - forma farmacéutica;
II - descricdo detalhada da formula conforme a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua
auséncia, a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou a denominacdo utilizada no Chemical

Abstracts Service (CAS);

ITI - descricao da quantidade de cada componente expresso no Sistema Internacional de unidades
(SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua fungdo na férmula;

IV - tamanhos minimo e maximo dos lotes industriais a serem produzidos;

V - descricdo de todas as etapas do processo de produgdo, contemplando os equipamentos



170

utilizados;

VI - metodologia de controle do processo produtivo; e

VII - descrigdo dos critérios de identificagdo do lote industrial.

Art.99 O relatério de controle de qualidade deve apresentar as seguintes informagdes gerais:

I - controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo com a legislagdo vigente;
II - resultados do estudo de estabilidade acelerada de trés lotes-piloto, acompanhados dos estudos
de estabilidade de longa duracdo em andamento, ou estudos de estabilidade de longa duragao ja
concluidos, todos de acordo com o "Guia para a realizagdo de estudos de estabilidade de

medicamentos" publicado pela ANVISA na RE 01, de 29 de julho de 2005, ou suas atualizagdes; e

IIT - referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela ANVISA, de acordo com a
legislagao vigente.

Paragrafo Unico. Quando ndo forem utilizadas referéncias farmacopeicas reconhecidas pela
ANVISA, deve ser apresentada descricao detalhada de todas as metodologias utilizadas no controle
de qualidade, com métodos analiticos validados de acordo com o "Guia de validacdo de métodos
analiticos e bioanaliticos" publicado pela ANVISA na RE 899, de 29 de maio de 2003, ou suas
atualizacOes, indicando a fonte de desenvolvimento.

Art. 10. Quando a empresa fabricante do medicamento fitoterapico for também produtora do
derivado vegetal, ou quando a droga vegetal for empregada como ativo no medicamento
fitoterapico, conforme previsto no artigo 34 deve ser apresentado laudo de anadlise da droga
vegetal, indicando o método utilizado, especificacdo e resultados obtidos para um lote dos ensaios
abaixo descritos.

I - testes de autenticidade, caracterizagdo organoléptica, identificagdo macroscépica e
microscépica;

II - descricdo da droga vegetal em farmacopéias reconhecidas pela ANVISA, ou, em sua auséncia,
publicagdo técnico-cientifica indexada ou laudo de identificacdo emitido por profissional habilitado;

ITI - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) cinzas totais e/ou cinzas insoluveis em acido cloridrico;
b) umidade e/ou perda por dessecacdo;

c) pesquisa de matérias estranhas;

d) pesquisa de contaminantes microbioldgicos; e

e) pesquisa de metais pesados;

IV - método de estabilizacdo, quando empregado, secagem e conservacdo utilizados, com seus
devidos controles, quando cabivel;

V - método para eliminacdao de contaminantes, quando empregado, € a pesquisa de eventuais
alteragdes;

VI - avaliacdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizado quando citado em monografia especifica
em farmacopéia reconhecida ou quando existir citagdo em literatura cientifica da necessidade dessa
avaliacdo ou de contaminagdo da espécie por aflatoxinas;

VII - local de coleta;

VIII - perfil cromatografico ou prospeccao fitoquimica; e

IX - analise quantitativa do(s) marcador (es) ou controle bioldgico.

Art. 11. O relatoério de controle de qualidade deve apresentar laudo de andlise do derivado vegetal,
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indicando o método utilizado, especificacdo e resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo
descritos:

I - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extracdo do derivado;
IT - relagcao aproximada droga vegetal:derivado vegetal;

ITI - testes de pureza e integridade, incluindo:

a) pesquisa de contaminantes microbioldgicos;

b) pesquisa de metais pesados;

c) residuos de solventes (para extratos que ndo sejam obtidos

por etanol e/ou agua);

IV - método para eliminagdo de contaminantes, quando empregado, e a pesquisa de eventuais
alteracgoes;

V - caracterizagdo fisico-quimica do derivado vegetal incluindo:

a) caracterizacdo organoléptica, residuo seco, pH, teor alcodlico densidade (para extratos liquidos);
b) umidade/perda por dessecacao, solubilidade e densidade aparente (para extratos secos);

c) densidade, indice de refracdo, rotacao 6ptica (para d6leos essenciais);

d) indice de acidez, de éster, de iodo (para dleos fixos);

VI - avaliagdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizado quando citado em monografia especifica
em Farmacopéia reconhecida ou quando existir citacdo em literatura cientifica da necessidade
dessa avaliagdo ou de contaminacdo da espécie por aflatoxinas;

VII - perfil cromatografico ou prospeccédo fitoquimica; e

VIII - analise quantitativa do(s) marcador (es) ou controle bioldgico.

Paragrafo Unico. Outros testes podem ser adicionados ou substituir os descritos no inciso V de
acordo com monografia farmacopeica respectiva.

Art. 12. Quando a empresa ndo for a produtora do derivado vegetal, deverd enviar laudo de
fornecedor, contendo as seguintes informagdes:

I - nomenclatura botanica completa;

II - parte da planta utilizada;

III - solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extracdo do derivado;
IV - relagdo aproximada droga vegetal:derivado vegetal; e

V - descricdo do método para eliminacdo de contaminantes, quando utilizado, e a pesquisa de
eventuais alteragdes.

Art. 13. O relatério de controle de qualidade deve apresentar laudo de analise do produto acabado
indicando o método utilizado, especificagdo e resultados obtidos para um lote, dos ensaios abaixo
descritos:

I - perfil cromatografico ou prospeccao fitoquimica;

II - anélise quantitativa do(s) marcador (es) especifico(s) de cada espécie ou controle bioldgico;

III - resultados de todos os testes realizados no controle da qualidade para um lote do
medicamento de acordo com a forma farmacéutica solicitada;
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IV - especificacdes do material de embalagem primaria; e

V - controle dos excipientes utilizados na fabricacdo do medicamento por método estabelecido em
farmacopéia reconhecida; ndo sendo uma farmacopéia reconhecida pela ANVISA, descrever
detalhadamente todas as metodologias utilizadas no controle da qualidade.

§ 10 Para associacbGes de espécies vegetais em que a determinacdo quantitativa de um marcador
por espécie ndo € possivel, podera (do) ser apresentado(s) o(s) perfil(is) cromatografico(s), que
contemple(m) a presenca de ao menos um marcador especifico para cada espécie na associacao,
complementado pela determinagdo quantitativa do maior ndmero possivel de marcadores
especificos para cada espécie.

§ 29 A impossibilidade técnica de determinagdao quantitativa de um marcador para cada espécie da
associagao deve ser devidamente justificada.

Art. 14. Os testes referentes ao controle da qualidade do medicamento fitoterapico, quando
terceirizados, deverdo ser executados em laboratoérios certificados em Boas Praticas Laboratoriais
(BPL) e/ou por empresas fabricantes de medicamentos que tenham CBPFC.

Secao V

Relatodrio de Eficacia e Seguranga

Art. 15. O relatério técnico deve conter informagdes sobre seguranca e eficacia comprovadas por
uma das opgoes:

I - pontuagdo em literatura técnico-cientifica;
II - ensaios pré-clinicos e clinicos de seguranca e eficacia;
III - tradicionalidade de uso; ou

IV - presenga na "Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado", publicada pela
ANVISA na IN 5, de 11 de dezembro de 2008, ou suas atualizagdes.

Art. 16. A pontuagdo em literatura devera ser comprovada pela apresentacdo de, no minimo, seis
pontos em estudos referenciados na "Lista de referéncias bibliograficas para avaliacdo de
seguranga e eficacia de medicamentos fitoterapicos", publicada pela ANVISA, conferidos de acordo
com a escala descrita a seguir:

I - trés pontos a cada inclusdao em obra relacionada no Grupo A;

II - dois pontos a cada inclusdao em obra relacionada no Grupo B;

III - um ponto a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo C; e

IV - meio ponto a cada inclusdo em publicacdo técnicocientifica indexada, brasileira e/ou
internacional, que contenha informagdes relativas a seguranga de uso e as indicacbes terapéuticas
propostas.

§ 10 A comprovacdo de eficacia devera ser feita para cada indicacdo terapéutica solicitada.

§ 20 Quando a comprovacdo da seguranga e eficacia for feita pontuando apenas com referéncias
da "Lista de referéncias bibliograficas para avaliacdo de seguranga e eficacia de medicamentos
fitoterapicos", pelo menos uma referéncia deve compreender informagdes de estudos em seres

humanos.

§ 30 No minimo 50% da pontuacdo obtida conforme o inciso IV devera originar-se de informagdes
de estudos em seres humanos.

§ 40 Quando uma referéncia apenas remete a informacdo de outra ja pontuada, serd considerada
apenas a pontuacdo da referéncia ja citada e pontuada.

Art. 17. Os ensaios pré-clinicos e clinicos de seguranca e eficacia deverdo ser realizados conforme
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0s seguintes parametros:

I - quando ndo existirem estudos que comprovem a seguranga pré-clinica, os mesmos deverdo ser
realizados seguindo, como parametro minimo, o "Guia para a realizacdo de estudos de toxicidade
pré-clinica de fitoterapicos" publicado pela ANVISA na RE 90, de 16 de margo de 2004, ou suas
atualizagOes; e

II - os ensaios clinicos deverdo seguir as Boas Praticas de Pesquisa Clinica (BPPC) e as normas
vigentes para realizacdo de pesquisa clinica.

Art. 18. A tradicionalidade de uso devera ser comprovada por meio de estudo etnofarmacoldgico,
ou etno-orientado de utilizagdo, documentagdes técnico-cientificas, como a Farmacopéia Brasileira,
ou outras publicagGes, que serdo avaliadas conforme os seguintes critérios:

I - indicacdo de uso episddico ou para curtos periodos de tempo;

II - indicagao para doencas de baixa gravidade;

III - coeréncia das indicagdes terapéuticas propostas com as comprovadas pelo uso tradicional;

IV - auséncia de risco tdéxico ao usuario;

V - auséncia de grupos ou substdncias quimicas toxicas, ou presentes dentro de limites
comprovadamente seguros; e

VI - comprovacao de continuidade de uso seguro por periodo igual ou superior a 20 anos.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos fitoterapicos que comprovarem seguranga e eficacia por
tradicionalidade de uso, deve ser inserida a seguinte frase na bula, embalagem e material
publicitario:

"Medicamento registrado com base no uso tradicional, nao
sendo recomendado seu uso por periodo prolongado".

Art. 19. Quando a comprovacdo da seguranca e eficacia for efetuada por meio da "Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado", publicada pela ANVISA na IN 5, de 11 de
dezembro de 2008, ou suas atualizagdes, o solicitante deve seguir integralmente as especificagdes
ali definidas: parte usada, padronizacdo/marcador, formas de uso, indicacGes/acOes terapéuticas,
dose diaria, via de administragcdo, concentracdo da forma farmacéutica, quando descrita, e
restricdo de uso.

Paragrafo Unico. Poderdo ser formuladas outras formas farmacéuticas, na mesma via de
administracdo, desde que sejam apresentados os calculos de equivaléncia de doses entre as
formas extrativas e as formas farmacéuticas propostas.

Art. 20. Para o registro/renovacao de associagoes todos os dados de seguranca e eficacia deverao
ser apresentados para a associacdo, ndo sendo aceitas informacgdes para cada espécie vegetal em
separado.

CAPITULO III
DO REGISTRO DE PRODUTOS IMPORTADOS
Art. 21. Os fabricantes ou seus representantes que pretenderem comercializar medicamentos
fitoterapicos produzidos em territério estrangeiro, além de cumprir os requisitos dessa Resolucdo
referentes a fabricagdo nacional, terdo que apresentar:

I - autorizagdo da empresa fabricante para o registro, representacdo comercial e uso da marca no
Brasil, quando aplicavel;

II - coépia do CBPFC emitido pela ANVISA para a empresa fabricante, atualizado, por linha de
producdo;

IIT - copia do CBPFC emitido pela ANVISA ou do protocolo do pedido de inspecdo para este fim,
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para a linha de producdao da empresa requerente do registro, quando se tratar de importagao de
produto a granel ou em sua embalagem primaria;

IV - laudo de analise com especificacdao e referéncia bibliografica, ou descricdo de metodologia de
controle da qualidade fisico-quimica, quimica, microbiolégica e bioldgica que o importador
realizara, de acordo com a forma farmacéutica e apresentagdo: produto acabado, a granel ou na
embalagem primaria; e

V - comprovacado do registro do produto, emitida pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do
pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade, devera ser apresentada comprovacdo de comercializagdo, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado, ou autoridade sanitaria internacional.

§ 2° No caso de a ANVISA ainda ndo ter realizado inspecdo na empresa fabricante, serd aceito
comprovante do pedido de inspecdo sanitaria a ANVISA, acompanhado de cépia do CBPFC de
produtos farmacéuticos por linha de producdo, emitido pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia
sanitaria do pais fabricante.

§ 3° A ANVISA podera, conforme legislacdo especifica, efetuar a inspegdo da empresa fabricante
no pais ou bloco de origem.

Art. 22. Deve ser enviada a ANVISA copia dos resultados e da avaliagcao do teste de estabilidade na
embalagem primaria de comercializagdo seguindo o "Guia para a realizacdo de estudos de
estabilidade de medicamentos" publicado pela ANVISA na RE 01, de 29 de julho de 2005, ou suas
atualizagOes.

Art. 23. O prazo de validade do produto importado a granel deve ser contado a partir da data de
fabricacdo do produto no exterior, e ndo da data de embalagem no Brasil, respeitando o prazo de
validade registrado na ANVISA.

Art. 24. Todo o material relativo ao produto, tais como os relatérios de produgdo e controle da
qualidade, e as informagGes contidas em rdétulos, bulas e embalagens deve estar em idioma
portugués, atendendo a legislagdo em vigor.

Art. 25. Os documentos oficiais em idioma estrangeiro, usados para fins de registro, expedidos
pelas autoridades sanitarias, deverdo ser acompanhados de tradugdo juramentada na forma da lei.

Art. 26. Havendo necessidade de importar amostras, deve-se solicitar a ANVISA a devida
autorizacao para a importacdo.

CAPITULO 1V
DAS ALTERACOES POS - REGISTRO

Art. 27. Decorrido o prazo de validade declarado para o medicamento, a empresa devera
protocolar, na forma de complementacdao de informacGes ao processo, relatério de resultados e
avaliacdo final do estudo de estabilidade de longa duracdo dos trés lotes apresentados na
submissdao do registro, de acordo com o cronograma previamente apresentado, assim como a
declaracdao do prazo de validade e cuidados de conservacao definitivos, sob pena de configuracao
de infracdo sanitaria.

Art. 28. As alteracOes pds-registro devem seguir os procedimentos especificados no "Guia para

realizacdo de alteracbes e inclusGes pds-registro de medicamentos fitoterapicos" publicado pela
ANVISA na RE 91, de 16 de margo de 2004, ou suas atualizagdes.

CAPITULO V
DA RENOVACAO DO REGISTRO

Art. 29. Todas as empresas, no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade do
registro ja concedido, deverdo apresentar a ANVISA os seguintes documentos para efeito de
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renovacgao:
I - FP devidamente preenchido;

II - via original do comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria ou
de isencgdo, quando for o caso;

III - copia do CRT, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;

IV - cdpia da licenca de funcionamento da empresa (alvara sanitario), atualizada, ou protocolo da
solicitacao da renovacao da referida licenga;

V - copia do CBPFC, atualizado, para a linha de produgdo na qual o produto classificado como
medicamento fitoterapico sera fabricado;

VI - demonstracgdo da existéncia de um sistema de farmacovigilancia na empresa para monitoragao
de falhas terapéuticas e efeitos colaterais indesejaveis, de acordo com legislacdo especifica;

VII - Gltima versao de layout de bula, rétulo e embalagem que acompanha o produto;

VIII - listagem que contemple todas as alteragdes e/ou inclusdes pos-registro ocorridas durante o
ultimo periodo de validade o registro do produto, acompanhados de cépia do Diario Oficial da
Unido (DOU), ou na auséncia, copia do(s) protocolo(s) da(s) peticao (6es) correspondente(s);

IX - relatérios de seguranca e eficacia e relatorios de producgdo e controle da qualidade conforme
determinado por essa Resolugdo, caso nao tenham sido previamente apresentados; e

X - copia de notas fiscais comprovando a comercializagdo do medicamento em, no maximo, trés
notas por forma farmacéutica.

§ 1° Podera ser apresentada uma declaracdo referente as apresentagGes comerciais ndo
comercializadas para as quais a empresa tenha interesse em manter o registro, desde que pelo
menos uma apresentacdo daquela forma farmacéutica tenha sido comercializada.

§ 2° Quando ndo houver a produgdo do medicamento registrado por Laboratdrios Oficiais, no
periodo de vigéncia do registro, deve ser apresentada a justificativa da ndo comercializacao.

§ 3° Devem ser enviados relatério de farmacovigildncia com fichas de notificagcdo de eventos
adversos preenchidos, caso esses tenham sido relatados.

Art. 30. Para a renovacdo do registro de produtos importados deverdo ser apresentados, além do
disposto no art. 29, laudos de trés lotes importados nos Ultimos trés anos do controle da qualidade
fisico-quimica, quimica, microbioldgica e bioldgica, de acordo com a forma farmacéutica, realizados
pelo importador no Brasil.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 31. Para as peticbes que ja estejam protocoladas na ANVISA, serdo concedidos seis meses
para protocolo de adequagbes necessarias, contados a partir da data de publicacdo dessa
Resolugao.

Art. 32. A ANVISA podera realizar analise de controle de lotes comercializados para monitoracdo da
qualidade e da conformidade do medicamento com as informagdes apresentadas no
registro/renovacao.

Art. 33. Sera aceita a adequacdo de formulacbes com supressdo de espécies vegetais ativas, desde
que comprovadas a seguranca, eficacia e qualidade para a nova formulagdo, nos termos dessa
Resolugdo.

Paragrafo Unico. A adequacdao deve ser feita na primeira renovagdo apos a publicacdo dessa
Resolugdo.



176

Art. 34. Podera ser solicitado registro de medicamento fitoterdpico contendo drogas vegetais como
ativo, desde que seja apresentada comprovacdo de segurancga e eficacia conforme "Guia para
ensaios pré-clinicos de medicamentos fitoterapicos" publicada pela ANVISA na RE 90, de 16 de
marco de 2004, ou suas atualizacbes; e ensaios clinicos, fases 1 a 3, para a forma farmacéutica
especifica que se pretende registrar, além do cumprimento dos outros requisitos dessa Resolugéo.

Art. 35. A ANVISA podera, a qualquer momento e a seu critério, exigir provas adicionais relativas a
identidade e qualidade dos componentes, da seguranca e da eficacia de um medicamento, caso
ocorram duvidas ou ocorréncias que déem ensejo a avaliagbes complementares, mesmo apds a
concessdo do registro.

Art. 36. Poderdao ser avaliados conforme essa Resolucdo medicamentos a base de derivados de
fungos multicelulares e algas até que tenham regulamentacédo especifica.

Art. 37. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC N© 48, de 16 de margo
de 2004.

Art. 38. Essa Resolugdo entra em vigor na data da sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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Gréfico 3 — Localidades da pesquisa
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Category
M 11
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33,3%

Gréfico 4 — Pdlo agricolas pesquisados

Category
[ Masculino
[ Feminino

Gréfico 5 — Sexo dos produtores
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Grafico 7 — Nivel de escolaridade do produtor
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Category
[ Maués
B caxias/Maranhdo
[ outro Estado do Brasil
[ outros municipios do Amazonas
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Gréfico 8 — Local de nascimento do produtor

Category
[ casa Prépria
& casa de familiares

93,3%

Gréfico 9 — Local de residéncia do produtor
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Grafico 10 — Com quem mora o produtor
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Category
[ Em todo o processo
[ comerdalizo guarana somente na época da safra

96,7%

Gréfico 12 — Como o produtor trabalha no processo do guarana

Category
[ Seis a oito horas com intervalo
[ Seis a oito horas sem intervalo
[ oito a doze horas com intervalo
[ Quatro a seis horas com intervalo
[ Seis a oito sem intervalo

3,3%

53,3%

13,3%
16,7%

Gréfico 13 — Carga horaria de trabalho do produtor

182



Category
[ Um saldrio minimo
[ Menos de um salario minimo
@ Dois salérios minimos
B Acima de cinco salarios minimos
[O] Trés a cinco salarios minimos

26,7%

30,0%

Gréfico 14 — Renda mensal do produtor

Category
2 De 1 a5 hectares
3 30, 33% [ Até um hectare
J [ De 6 a 10 hectares
[ De 16 a 20 hectares
Il De 6 hectares a 10 hectares

6,7%

Gréfico 15 — Area cultivada pelo produtor para o plantio do guarana
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Category
[ De 100 a 500 kg
[ De 1000 a 2000 kg
[ De 500 a 1000kg

Gréfico 16 — Quantidade produzida de guarana por propriedade rural

Category
[ sim
= N3o
& NA

40,0%

56,7%

Gréfico 17 — Utilizacado de técnica de melhoramento pelo produtor
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Gréfico 18 — Uso de equipamento pelo produtor
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Category
B Lavoura
[ Producgo de farinha
[ Mandioca
[ Banana
[ comerciane
[ Artesanato
[ Coco
[ Colneita de arroz
[ Colheita de laranja
[ Extragdo de madeira
Bl Feijgo
[] Melancia
B NA

[ Pecuéria

Grafico 19 — Atividades do produtor fora do periodo de colheita do guarana
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Category
. N&o. Utiliza recursos proprios
[ Banco oficial
3,3% 3,3% [ N&o.Ulitiza recursos préprios

3,3% [ N&o.Utiliza recursos préprios
[ sso recursos préprios
[ sim.utilizo financiamento de banco oficial

16,7%

Gréfico 20 — Financiamento bancario utilizado pelo produtor

Category
[ Associacio
[ Intermedério
B Intermediarios
I Industria de refrigerante
[ intermediario
[ Belém
[ cooperativa
] Destino produgéo 2
B Manaus
[O] outros comerciantes

2,9% 2,9%
2,9%
2,9%

2,9%
8,8% \
11,8%
20,6%
17,6%

Gréfico 21 — Destino da producédo do guarana
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Gréfico 22 — Forma de comercializacao do guarana
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Gréfico 23 — Tipo de incentivo recebido pelo produtor
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[ média
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Gréfico 24 — Nivel de preocupacao do produtor com o meio ambiente
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Gréfico 25 — Satisfagdo do produtor pelo valor recebido pela venda do guarana
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Category
[ Aumentar a area de plantio
339 [ Aplicacdo de tecnologia moderna
3,3% 270 [ Incentivo para financiamento bancério
[ Aumentar o prego do produto

6.7% I

26,7%
60,0%

Gréfico 26 — Medidas para aumentar a producdo do guarana

Category
[ Natural
[ organico
B Quimico
[ Quimico e organico

33,3%

23,3%

@

33,3%

Gréfico 27 — Forma de cultivo do guarana pelo produtor
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53,3%

Category
= N3zo
[ sim
RES

Gréfico 28 — Percentual de certificacdo do guarana produzido

Category
B sim
B nA
[ NEo

Gréfico 29 — Conhecimento do produtor sobre fitoterapico
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Category
B sim
& nNA
RES

Gréfico 30 — Utilizacao de fitoterapico pela familia do produtor

Category
[ Positivo
B nA

Gréfico 31 — Resultado do uso de fitoterapico pelo produtor
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Gréfico 32 — Tipo de fitoterapico utilizado pelo produtor
Category
[ sim
3 NA
O nso

20,0%
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Gréfico 33 — Conhecimento do produtor sobre planta medicinal
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3,3%

Category
[ conhecimento popular
= NA

[l Por meio dos ancestrais

Gréfico 34 — Origem do conhecimento do uso do fitoterapico pelo produtor

Category
B sim
B nA
A sim

Gréfico 35 — Resultado positivo pelo uso do fitoterapico
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B sim
& nNA
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Gréfico 36 — Percentual de eficiéncia do uso de fitoterapico

Category
[ Mais baratos

= NA

Gréfico 37 — Custo do fitoterapico em relagdo a medicamento

194



195

Category
M Na propriedade
= na
[ Feira/mercearia
. Outros estabelecimentos(supermecados,feiras)

10,0%
10’ 0% .‘

53,3%

Graéfico 38 — Local de compra do fitoterapico

Category
[ Mais de vinte anos
[ nA
[ De dezesseis a vinte anos
[ mais de vinte anos

Gréfico 39 — Tempo de residéncia do produtor em Maués
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Category
[ sim
& nNA
[ sim

Gréfico 40 — Percentual de uso de fitoterapico no municipio de Maués

Category
[ conhecimento popular
[ nA
[ conhecimento popular
[ Livros cientificos

Gréfico 41 — Origem do conhecimento do uso de fitoterapico
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Gréfico 42 — Percentual sobre o conhecimento do potencial do guarana como
Fitoterapico

Category
[ sim
& N3zo

13,3%

86,7%

Gréfico 43 — Percentual de uso pelas familias do guarana como fitoterapico
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Gréfico 44 — Quantidade de pessoas por familia que ja utilizaram o guarana com fim

medicinal

Para que fim utilizou?1

Category
. Estimular e vitalizar o organismo
[ na
[ Diarréia e desinteria
[ Rejuvenescimento
= Afrodisiaco
[E Afodisiaco
[ cura do cancer
[ Diabete
[ Emagrecimento(guarané+mel de abelha)
B Estimular o organismo
[ Febre
[ 1ntestino
[ reumatismo
[ Soro caseiro

Gréfico 45 — Finalidade de uso do guarana
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@ Positivo
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Gréfico 46 — Resultado do uso do guarana com fim medicinal

Category
A sim
B nA

Gréfico 47 — Importancia pelo produtor da comercializa¢cdo do guarana como
fitoterapico

199



Category
[ sim
& NA

Gréfico 48 — Opinido do produtor sobre beneficio da comercializacdo do guarana

como fitoterapico
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Category
I NA
[ Melhoraria o prego
[ Competitividade
[ Abertura de novos mercados
[T Agregaria mais valor ao produto
[ Aumentaria a producéio
[ Bem-estar da populacdo
[ Maior nimero de familias beneficiadas
[ Melhoraria a renda
[ valorizacio do trabalho

Gréfico 49 — Beneficios para o municipio de Maués como a comercializacédo do

guarana como produto fitoterapico
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Category
3 sim
= nzo
= na

[ N3o.N3o foi dado o implemento agricola

Gréfico 50 — Satisfacdo com as politicas publicas para a producédo de guarana
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