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Data: 15/05/2001

Fital - Lado A

TF - Entrevista com Edmundo Machado Neto no dia 15 de maio de 2001 para o Projeto
“Plantas Medicinais” da Fundag¢ao Oswaldo Cruz, Casa de Oswaldo Cruz. Bem, Edmundo,
como eu estava falando para vocé, o nosso trabalho é em torno da historia das plantas
medicinais e eu gostaria que vocé comecasse a falar um pouquinho a sua formacéo e da sua
entrada na CEME.

EM — Eu sou quimico, bacharel em quimica pela UnB [Universidade de Brasilia] em [19]72
e entrei na CEME em 73 como técnico de planejamento do antigo sistema de... sistema de
planejamento governamental. Eu fiz o curso e me formei em técnico de planejamento.
Trabalhei alguns anos como assessor e a partir de mil... [19]80 ou 90? Acho que 80... E, a
partir de 1980 ocupei em varios periodos a coordenacao de pesquisa da CEME [Central de
Medicamentos] ... Diretoria de pesquisa como isso antes se chamava... que englobava por
extensdo o programa de plantas medicinais.

TF — Sim, olhe sé, voltando um pouco antes de 80 quando vocé ndo estava ocupando esse
cargo... A CEME passou outros ministérios, quer dizer, ela inicialmente era ligada ao
presidente da Republica, depois ela passou para 0 Ministério da Industria e Comércio,
posteriormente para o Ministério da Saude e para Previdéncia Social também, né? Como é
que foi a mudanca desses ministérios? VVocé tem essas lembrancas? Qual foi o impacto, que
mudancas que surgiram...

EM — O impacto maior, quer dizer, foi na questdo de autonomia. A cada ministério que foi
mudado a autonomia baixava correspondentemente, mas a grande transi¢do, sem davida, foi
a do Presidente da Republica para ficar sob supervisdo ministerial. A partir dai acabou
autonomia, acabou liberdade de contratacéo, teve que entrar...

TF — Mas isso foi logo no inicio...

EM — Foi logo do inicio.

TF- Foi em 75 a primeira...

EM — A partir dai foi praticamente linear.

TF — No que...

EM — Nao tem mais diferenca qualitativa se ficasse na Previdéncia ou se ficasse na Saude...
praticamente a mesma coisa.



Wirhiris da Sa e
FEXFUZ Casa de .
c Crm ' Oswaldo Cruz

TF — Houve uma briga razodvel quando passou para o Ministério da Inddstria e Comércio.
Quer dizer, o jornal pronunciou, €... discutindo se isso significaria uma diminuicdo da area
de pesquisa... Houve?

EM — Espera ai, a CEME nunca passou para o Ministério da Industria e Comércio.
TF — Sim.

EM — Hum?

TF — Sim.

EM — Para o Ministério da IndUstria e Comércio?

TF — Ndo a CEME como um todo, mas a atividade de pesquisa, de desenvolvimento
tecnoldgico.

EM — Nao. De jeito nenhum. Sé no papel.

TF - E?

EM — O que havia na realidade era um programa coordenado conjuntamente pelo Ministério
e pela CEME. Alguns técnicos da CEME... Um exemplo é a Marta Nobrega, que foi
secretaria de Vigilancia, se transferiram efetivamente para o Ministério mas a CEME

continuou com a programacéo de pesquisa dela sem...

TF — Mas a parte de pesquisa de desenvolvimento tecnoldgico ndo passou para esse
Ministério?

EM — Nao. Os projetos sempre foram financiados em conjunto.
TF — Na prética ela continuou... Ah, ta.

EM — O financiamento sempre foi conjunto, CEME e STI. Nunca houve uma transferéncia
total de atribuicOes para a parte do STI.

TF — Me diga o seguinte: a CEME, quando ela comegou, ela tinha proposta de trabalhar com
a perspectiva de fabricar medicamentos para populagdo carente. Era mais ou menos assim
que era o discurso, né?

EM — Sim.

TF — Mas ela néo tinha tanto peso na parte de plantas medicinais, ou eu estou enganada?

EM —Veja bem, a atividade principal da CEME era, era... N&o era nem fabricar, era assegurar
a distribuicdo de medicamentos aos Programas governamentais de Salde, ta! O Programa de
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Pesquisa era... fazia parte das atribuigcdes e o Programa de pesquisa em plantas medicinais,
que so veio a se formalizar muito mais tarde, ele estava entre as atribui¢bes de pesquisa da
CEME, ta. Ele nunca foi o maior programa de pesquisa da CEME, mas sempre teve uma
presenca desde o inicio.

TF — Bom, o maior programa de... pesquisa da CEME era em qué?

EM — Foi sempre o desenvolvimento de tecnologia de producdo de farmaco, farmaco
sintético.

TF — De farmaco sintético...
EM — Ham, ham.

TF — N4o, ndo conseguiu chegar nas plantas. Mas me diga o seguinte: em que peso tinha?
Como é que era... Porque houve um momento em que ela foi fortalecida a partir de 80, década
de 80, quando foi formada uma comissdo de selecéo de plantas, o Carlini era coordenador
dessa comissao, a Cyrene fazia parte desse trabalho também...

EM — Eu ndo...

TF — E se tomou um vulto maior.
EM —Sim.

TF — Como é que foi essa...

EM — Nao, veja bem... ndo é bem assim. O que aconteceu foi a pesquisa com plantas
medicinais, se vocé consultar... conseguir algum levantamento 0s contratos de pesquisa
assinados pela CEME, ela foi feita desde o inicio da CEME. Entdo nds temos pesquisa em
72,73, na década de 80. Em 82, o que se fez foi formalizar a parte de pesquisa de plantas
medicinais na forma de um programa. O que existia anteriormente era simplesmente projetos
independentes. A partir de 82, eu diria mais em 83, isso foi formalizado em forma de
programa de pesquisa em plantas medicinais. Dai é que vem a selecdo de plantas, entendeu?
Os comités, as diversas comissdes e execucao de projetos de uma forma mais coordenada.

TF — Mas isso ndo ampliou temas de...

EM — Ampliou essa parte da pesquisa, mas nunca chegou a representar... Eu ndo tenho idéias
das proporgdes relativas, mas eu diria que... Na média, o programa de plantas medicinais, se
vocé fizer uma média de recursos ampliados, dificilmente ele deve ter passado de 500 mil
dolares, ndo.

TF — Isso significava um percentual da...
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EM — Em relacdo a pesquisa de farmaco-sintéticos... Ele deveria ser no minimo... acredito
que a pesquisa de farmaco era no minimo 10 vezes maior, ta! Porque pesquisa de plantas...

TF — Vocé tem noc¢do de um percentual do orcamento da CEME para plantas...

EM — N&o, ndo. Com essa confusdo de moedas...

TF — Chegava a 1%7?

EM — Nao era destinada em forma de percentual. Os programas montados, se fazia as
previsdes e procurava local dentro do or¢camento disponivel e quase... sempre, aliés, 0s
programas de pesquisa em farmaco sintético sempre levou a maior parte dos recursos. Até
porque era um programa destinado a empresas e 0s processos eram desenvolvidos em escala
industrial, entdo o custo de um processo desses era muito maior que um programa de pesquisa
em universidade.

TF —Me diga o seguinte: A CEME teve uma contribui¢do grande com os laboratdrios oficiais
em termo de financiamento, de recursos...

EM — Nao sei, ndo... Ai ndo era minha parte. Ai ja era programa de modernizacdo de
laboratério, ndo tenho a menor idéia.

TF — Porque os laboratérios oficiais também forneciam medicamentos para a CEME.

EM — Sim. E uma parte era fornecida por licitagdo e outra parte era fornecida por laborat6rios
oficiais, mas essa parte eu realmente ndo tenho... Nunca trabalhei nessa area.

TF — Licitacdo, era laboratorios externos, ne?
EM — Hum, hum.

TF — Vocé tem no¢do como é que eram indicados esses projetos? Quer dizer, claro, vocé
trabalhou na area de pesquisa, vocé entdo foi coordenador...

EM — Coordenador de pesquisa a partir de 80... quer dizer, ai fiquei alguns anos, eu fui
coordenador, outros anos fui assessor da coordenacdo de pesquisa, voltei a ser coordenador
e fiquei sempre por ai até terminar, até sair da CEME.

TF — Pesquisa que envolvia pesquisa tecnologica também.

EM — Sim, pesquisa em geral.

TF — Pesquisa em geral.

EM — Eu nunca atuei, veja bem, eu nunca atuei diretamente no programa de pesquisa com
plantas medicinais.



Wirhiris da Sa e
FEXFUZ Casa de .
c Crm ' Oswaldo Cruz

TF — Sim. Mas ele estava vinculado a vocé.

EM — Estava vinculado a mim como dentro da coordenacgédo de pesquisa da CEME. Ele era
um programa dessa coordenacao.

TF — Como é que eram selecionados esses projetos?

EM — Olha, eram selecionados com base... primeiro vocé tinha um leque de plantas que foi
escolhido por uma comissao de noticias que procurou com base em levantamentos existentes
em histéria de uso popular, tradi¢do, selecionar um conjunto de plantas que fossem mais
interessantes para a pesquisa, para evitar, inclusive, algumas armadilhas, por exemplo, vocé
pesquisar de repente... contratar pesquisas de 10 plantas com atividade anti-inflamatdrias.
Por qué? Porque era uma coisa relativamente facil de se pesquisar e tinha muita gente com
essa capacitacdo. Entdo se procurou graduar isso, né? Outro critério para se escolher planta
era vocé se evitar planta com indicacdo, digamos, problematica. Entdo, por exemplo, se
tomou uma decisao de ndo pesquisar plantas com efeito anti-cancer. Por qué? Porque era uma
pesquisa carissima, complexa e que dificilmente a gente conseguiria levar ao final. Esse tipo
de pesquisa, por exemplo, s6 seria determinado... Teria que ser levado necessariamente até a
etapa clinica e fazer etapa clinica de droga experimental com cancer no Brasil, naquela época
era uma coisa que a gente considerava praticamente fora de cogitacéo. Ent&o foi concentrado
mais...

TF — Mas por que fora de cogitacdo?

EM — Por causa da (inaudivel) era uma infra-estrutura que vocé tinha que planejar. Porque
uma coisa € vocé fazer uma pesquisa, que a gente vé ai as toneladas, vocé extrai alguma coisa
de uma planta, seja extrato ou molécula, depois pinga em uma cultura in-vitro de célula,
entendeu? E depois diz que isso ai tem efeito anti-cancer. Quer dizer, se for (inaudivel)
também tem. Nem por isso vocé considera que o &cido oleico um medicamento, quer dizer,
disso dai até vocé chegar a um medicamento, o caminho ainda € imenso. VVocé tem que fazer
toda parte farmacoldgica, toxicoldgica e depois tem que partir, realmente, para o teste clinico.
E no caso do cancer, foi julgado extremamente complicado vocé fazer isso. Quer dizer, vocé
requereria um hospital com disponibilidade e que alias era o calcanhar do programa, a parte
clinica de teste sempre foi o calcanhar do programa.

TF — Por qué?

EM — Porque néo havia...

TF — Farmacologia clinica...

EM — Porque ndo havia farmacologistas clinicos, ndo havia o costume de fazer pesquisa
clinica e ndo havia estrutura possivel de se fazer pesquisa clinica, entdo o programa de

Pesquisa da CEME, ele ficou com vérias plantas com a farmacologia pronta, com a
toxicologia pronta e caiu na hora da clinica. E isso acarretou a situacdo que tem hoje, quer
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dizer, vocé praticamente ndo consegue registrar medicamento a base de planta nacional. Por
qué? Porque vocé ndo tem a finalizacdo da experimentacéo.

TF — Ate hoje vocé ndo tem laboratérios ainda consolidados.

EM — Nao, muito poucos. Agora estar aumentando porque ela comeca a exigir, comegou a
exigir desde o ano passado... Quer dizer, ndo é que a ANVISA [Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria] ... eu queria clarear isso, ndo é que a ANVISA tenha comecado a exigir,
a legislacdo, na realidade, existe desde [19]95, é a Portaria 6. Mas a mim, particularmente,
parece que a cobranca sempre foi uma coisa muito frouxa, quer dizer, cobra-se, ndo se cobra
e a ANVISA o ano passado, efetivamente, comecou a exigir, comegou a analisar tudo que
estava pendente aqui dentro, comecou a cobrar e o pessoal de repente se viu, quer dizer, se
viu na obrigacdo, eles j& sabiam que tinham essa obrigacdo, mas de repente a coisa ficou
complexa, quer dizer, “poxa, eu realmente tenho que fazer mesmo teste clinico”.

TF — Esse pessoal que voce se refere...

EM — As empresas. Temos que fazer realmente testes clinicos, tanto toxicoldgico quanto
farmacoldgico. Entdo ai comegou a correria e comegou uma demanda maior. Hoje existe
realmente uma demanda, ndo no nivel que a gente gostaria de ter que fosse, mas ja existe
uma demanda bem mais acentuada e capacidade no pais também para atender essa demanda.

TF — Houve inclusive numa época, uma proposta... Acho que veio do Ribeiro do Vale,
inclusive Ribeiro do Vale estd em Sdo Paulo, de organizacdo na CEME, eu vi essa
documentacdo na CEME, de organizacdo na CEME do Instituto de Farmacologia. Com essa
preocupacdo, exatamente de dar conta disso. Vocé se lembra dessa discussao aqui dentro?
Eu vi uma ata... uma ata de uma reunido da CEME...

EM — Né&o exatamente em detalhes, mas veja bem: houve um... a CEME sempre teve uma
coisa desde a sua... um critério desde a sua fundacdo que é o seguinte: da CEME jamais
montar uma estrutura propria. A CEMEW sempre se negou a assumir essa parte, entdo ela
nunca quis Ter... As vezes até por parte dos técnicos... algumas vezes se quis ter isso, mas
sempre foi vetado pelas administracdes... Em termos de laboratdrio proprio de controle de
qualidade, de laboratério proprio de producdo e consequentemente também do laboratorio
proprio para realizacdo de pesquisa. Isso ai sempre foi combatido internamente, nunca
vingou, ndo é? Entdo ndo me lembro especificamente dos detalhes dessa proposta, mas
provavelmente ela deve ter tomado o mesmo destino das outras, né? Quer dizer, a idéia €
sempre €.... a CEME ndo tem estrutura prépria, a CEME usa a estrutura que estiver disponivel
no pais.

TF — E a universidade? Ela acabou... quer dizer, hoje em dia com a propria ANVISA...
imprimindo as empresas uma determinada pressao para que elas tenham essa farmacologia
clinica. As universidades estdo acompanhando essa... a implantacéo desse tipo de estudo?

EM — Eu diria que estdo, ta. Diria que estdo, quer dizer, vocé ainda tem... Se todo mundo
resolvesse fazer de uma vez sO, provavelmente vocés esgotariam a capacidade em
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pouquissimo tempo, ndo é? Mas, de uma forma geral, eu diria que sim, até porque representa
uma fonte de recurso interessante. E um trabalho de pesquisa, ndo deixa de ser pesquisa
cientifica, né? E uma fonte de recursos interessante, na atual situagdo que as universidades
estdo ai procurando recursos desesperadamente, entdo esse ai serve muito bem e o Unico
problema é a restricdo que vocé pode impor a publicacdo, mas eu acho que com um pouco
de inteligéncia isso ai consegue resolver. Ou vocé registra isso antes, espera uma patente,
entendeu? Preserva o direito e publica depois, ndo é? E as universidades... Agora existem
ainda universidades naquele esquema tradicional, quer dizer, a universidade é um centro de
formagé&o de recursos humanos, ndo tem compromisso com esse tipo de coisa, ndo vai fazer,
ndo quer fazer.

TF — Vocé destacaria algum exemplo dessas universidades gque ja estao...

EM — Bom, a universidade que de forma geral, ndo s6 nesse campo, mas que se preocupa
muito com isso é a UNICAMP. Quer dizer, a UNICAMP tem um... faz essa interface com a
empresa e acho que faz muito bem, né? A Universidade Federal do Ceara também; o Rio
Grande do Sul, acho que a UF... a Universidade do Rio Grande do Sul tem alguma coisa,
Santa Maria; Séo Paulo... Sdo Paulo... a UNIFESP [Universidade Federal de Sdo Paulo] de
Sao Paulo sempre foi um lugar muito adequado para fazer isso, a propria USP [Universidade
de S&o Paulo]. Eu acho que hoje de uma forma geral a resisténcia é pequena. Quer dizer,
vocé adotar aquela postura académica classica, isso € uma coisa até fora de moda, digamos
assim.

TF — E vocé esta vendo uma mudanca das empresas junto as universidades? Hoje em dia...
EM — Em que sentido?

TF — No sentido de financiar...

EM — N&o, olha...

TF - ... pesquisa na universidade para aproveitamento na fabricacdo do medicamento?

EM — Na empresa eu ndo sei. Veja bem, a empresa so responde embaixo... embaixo pressao,
ta! Se vocé ndo colocar, ela realmente, dificilmente pouquissimas empresas vao se interessar
em fazer um ensaio, em pedir uma certificacdo melhor do produto. Por qué? Porque néo é
cobrado, se ndo é cobrado ndo tem que fazer, ndo é€? Para nossa surpresa, agora com o
trabalho de analise do processo, algumas empresas fazem isso independente de vocé solicitar,
mas isso ai...

TF — Que empresas Voce... citaria... Aché?

EM — Nao, em termos de nomes assim... Até porque isso € dado de processo de registro,
entdo ndo tem...

TF - T4,

10



Wirhiris da Sa e
FEXFUZ Casa de .
c Crm ' Oswaldo Cruz

EM - ... muita liberdade para falar sobre isso, né?

TF - T4,

EM — Mas algumas poucas empresas se interessam em melhorar a certificacdo do proprio
produto, mesmo que ndo haja uma exigéncia legal para fazé-lo, né? Entdo, eu ti diria que nds
temos 3, 4 exemplos ai de produtos que pela sua composi¢do ja ndo séo classificados como
fitoterapicos, portanto ndo tem necessariamente que apresentar dados de ensaio farmaco
clinico e a empresa insiste em fazer. Por qué? Porque ela acha que com isso ela consegue dar
uma maior seguranca ao registro do produto e se defender de uma exigéncia futura. Mas isso
é excecao da excecdo, ta! O padrdo normal, a empresa sé faz com exigéncia legal cobrada,
t4. Fora isso ndo faz mesmo.

TF — Agora s6 voltando 14 um pouquinho, quando vocé estava na pesquisa, como era feito...
tinha uma comisséo de julgamentos de projetos... Como é que era feita essa selecdo? Quem
era essa gente...

EM — Isso, havia uma reunido anual... Em termos de detalhamento, nomes, eu ndo sei, vocé
teria que conversar... a Cyrene deve Ter isso muito mais do que eu, ta. Mas havia uma reunido
anual do programa de pesquisas, né? Onde...

TF — E esses programas eram tematicamente diferenciais... divididos, era assim?

EM — N&o. Veja bem, programas na realidade s6 haviam dois: um era o programa de... se
chamava de sintese quimica, mas na realidade ndo era bem sintese de quimica, seria mais
desenvolvimento tecnoldgico e o programa de plantas medicinais. O programa de sintese
quimica, embora fosse 0 que consumisse mais recursos, 0 nimero de projetos era muito
menor. Projetos menores de custo muito maior. Entdo ele ndo tinha todas essas tematicas de
programa de planta medicinal. Ele tinha critérios proprios de selecdo de processos, a
mecanica era outra, o tipo de contrato era outro. O de plantas medicinais tinha reunido um
avez por ano, como se fosse assim quase como um mini-simpdésio, né? Onde os pesquisadores
primeiro apresentavam o que tinham feito, se criticavam, a critica mutua, ndo é? E eu ndo
lembro se era na mesma €poca... ou se era uma reunido separada, onde havia a definicdo de
quais os projetos que seriam financiados naqueles exercicios. Vocé sempre tinha que abater
0s projetos que ja vinham em continuidade, que consumiam uma parte do or¢camento e quais
projetos novos que seriam aprovados.

TF — Entdo esses simposios é que... selecionava...
EM — Que organizava toda essa questdo. Se revisava critérios, se discutia parametros
técnicos, “‘olha, essa planta 4i estd mais interessante do que uma outra que estar selecionada,

entdo vamos promover...”

TF — Simposio grande... (inaudivel)
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EM — E. Ele movimentava... E, ele movimentava todas as entidades que estivessem no
momento com algum projeto contratado, as respectivas equipes e algumas pessoas que
mesmo ndo estando atuando no programa no momento, mas pela importancia estratégica a
gente sempre colocava junto nesse simposio.

TF — O simpdsio era anual, € iss0?
EM —E, anual.

TF — Realizado anual. Quais as areas de prioridade de pesquisa... ou ndo era assim que
funcionava?

EM — N&o, ndo. N&o funcionava dessa forma. O critério basico do programa vocé ja tinha,
ndo e€? Evitar uma concentracdo em um efeito farmacoldgico sé. Efeitos farmacologicos mais
compativeis com a nossa realidade de investigacdo, ndo é? E... bom, 0s outros sdo critérios
basicos, né? Levantamento étnico farmacoldgico, utilizacdo popular e tudo aquilo que... 1sso
na realidade que vocé ndo acrescentava muito que o grosso disso foi feito no inicio. O resto
vocé fazia s6 uma atualizacdo anual, eventualmente incluia uma ou outra espécie e, como
esses conjuntos eram grandes, eu acho que estava em torno de 50, 60 plantas talvez... N&o,
70 chegou o total.

TF — E, chegou a 70.

EM — Mas era o conjunto de 20 ou 30 plantas que se considerava... Até vocé esgotar esse
conjunto ou pelo menos uma parte significativa dele, era um procedimento bastante
demorado. Entdo essa parte ndo havia necessidade de renovar tanto.

TF — Esse programa que vocé esta falando de fitoterapico, era o que ele chamava de programa
integrado de quimica farmacoldgica? Era isso?

EM — Olha, eu acho que isso ¢ uma terminologia mais “Finepiana”. Na CEME a gente sempre
considerou programas de plantas medicinais porque eu acho que nesse ponto a CEME tem,
ndo vou dizer que a ideia original seja da CEME, mas ela tem um pioneirismo de inverter o
sentido da pesquisa com plantas medicinais no pais.

TF — Como assim?

EM — Porque n6s sempre fomos muito fortes em qué? Em fitoquimica, isolamento de novas
moléculas... isolamento e caracterizacdo de novas moléculas. Mas quando vocé faz isso, o
qué que acontece? Quando vocé isola uma molécula, vocé perde a identidade do extrato do
qual ela se origina. (inaudivel) Quimica ja é outra coisa completamente diferente, ta. Ndo da
para retornar o resultado farmacoldgico daquela molécula diretamente do extrato. Porque o
extrato deve ter o qué? Pelo menos 40, 50, 60 componentes. Na CEME, desde o inicio, esse
foi o grande debate. Eu lembro que, inclusive na época como eu sou quimico por formacao,
eu fui praticamente execrado pela classe porque... O qué que acontecia? Nos defendiamos
que essa orientacdo da pesquisa deveria exatamente o contrario. Quer dizer, uma pesquisa de
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plantas medicinais teria que ser sempre coordenada por um farmacologista. O quimico
realmente atuaria em papel secundario. Por qué? Vocé iniciava o estudo pelo extrato,
dependendo dos resultados Clinicos que vocé obtém, vocé resolve purificar ou ndo esse
extrato. Essas fracGes purificadas teriam que ser retestadas, ndo é? Se o efeiro que vocé
visasse aumentasse, VOcé poderia partir em uma etapa posterior e purificar cada vez mais,
ndo €? Ou ndo. De repente vocé poderia obter uma fracdo ou o préprio extrato integral com
o indice de efetividade terapéutica suficiente para justificar a utilizagdo como medicamento.
Entdo isso, efetivamente, relegava o quimico ao papel secundario, ndo €? O quimico seria 0
qué? Seria um preparador de extrato...

TF — Identificador.

EM — Eventualmente um identificador e um padronizador, ndo €? A parte inclusive, foi... eu
diria que foi... 0 programa prestou muita pouca atencdo. Entdo isso causou uma revolta
porque o0s quimicos na época (inaudivel) estava em plena época do professor Gottlieb estava
em alta, toda aquela equipe da USP, no Rio o pessoal do NPPN, mas era sempre o qué? O
quimico tinha uma posicao de lideranca na pesquisa e esse pessoal, é 16gico que ndo aceitou
uma posic¢do secundaria dessa. Mas por qué? O nosso objetivo nunca foi obter uma molécula
nova. O nosso objetivo foi obter um medicamento a partir de uma planta e para isso vocé nao
precisa necessariamente e € muito barato vocé tomar direcdo contraria do isolamento de uma
molécula, ndo é?

TF — Entdo interessava mais a CEME financiar projetos de farmacologia.

EM — Exatamente, e ndo interessava nesse ponto praticamente nada financiar um projeto de
guimica de plantas naturais, ta?

TF — Mas de qualquer forma vocés tinham essa... essa...

EM — A gente tinha essa interface. A equipe ideal normalmente eram botanicos, quimicos,
farmacologistas, farmacologistas clinicos e médicos... eventualmente vocé agregava outros
tipos de pessoal.

TF — Entdo como é que entrou a botanica nisso?
EM — A boténica entrou...
TF — (inaudivel)

EM — Nao. A gente tinha algum relacionamento com flora, mas ndo era um relacionamento
sistematico, nem era organizado. A botanica entrou porque... um dos grandes problemas de
vocé fazer pesquisa com plantas é exatamente, que material € esse, ndo €? Que planta é essa
e que caracteristica tem. Porque se vocé faz uma pesquisa com 6leo de copaiba do Sul, ele
ndo é necessariamente igual ao mesmo 6leo de copaiba cultivado no Norte. Entdo a primeira
questéo que se colocou no programa foi: como padronizar um material vegetal se as pesquisas
vao ser desenvolvidas em mais de um lugar no Brasil, ta?
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[Interrupcdo da Fita]

EM — Como é que funcionava o programa? Os boténicos eram... acho que eram dois... Ndo
sei se eram duas ou trés instituicbes, eu sei que estava envolvido o Emilio Goeldi, a
Universidade Federal do Ceard, ndo me lembro se havia um terceiro... A funcéo do pessoal
que era contratado para parte de botanica do projeto era fornecer o material de estudo para
todos os pesquisadores que fossem trabalhar com aquele material. Ou seja, se o Carlini na
UNIFESP e mais alguém na UNICAMP ou Araraquara ia fazer pesquisa com a mesma
planta, eles ndo podiam coletar essa planta nem obté-las de outra fonte que ndo de um dos
centros boténicos agregados ao programa da CEME, t4! Entdo esses programas..., esses dois
projetos faziam basicamente o qué? Eles saiam em expedicdes, coletavam esse material,
padronizavam, secavam e distribuiam conforme a demanda. Entdo a UNIFESP precisava de
5Kkg...

TF — Ah, sim.

EM — A UNIFESP para essa etapa precisava de 5kg do material tal. Entdo era funcédo deles
providenciar. Por qué? Porque vocé garantia que o material era sempre 0 mesmo, da mesma
regido, coletado, identificado, seco, embalado da mesma forma.

TF — “Deles” sao esses centros de botanica: o Emilio Goeldi, o Matos...

EM — Vocé tinha duas... ndo sei se eram trés... tenho impressao que eram trés, mas ndo tenho
certeza que faziam parte do programa com a funcéo especifica de coletar e fornecer material
boténico, ta! Eles ndo faziam outro tipo de... outro tipo de... 0 produto deles era somente esse,
ta! Néo fazia outro tipo de pesquisa.

TF — Era 0 Emilio Goeldi...

EM - Que eu me lembro era o Emilio Goeldi e a Universidade Federal do Ceara.

TF - ta.

EM — Eu estou na davida se existia um terceiro.

TF — (inaudivel) Matos.

EM — hum, hum.

TF — Ta. E... onde estdvamos... Eu queria saber o seguinte: a CEME, ela sempre colocou,
pelo menos em termos legislativos, uma preocupagao em baratear medicamentos, quer dizer,

fornecer medicamentos para essa populacdo mais desassistida, digamos assim. A perspectiva
com as plantas medicinais, seria uma perspectiva de barateamento desse custo?
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EM — Eu acho que essa perspectiva, isso € uma concepg¢do muito primitiva do programa e eu
talvez na época ndo tivesse os elementos completos para criticar essa postura, mas hoje, pelo
menos hoje, ndo tem como voltar e pensar como eu pensava, mas eu acho que essa é uma
postura que tem muito romantismo e muito pouco pratico, ta. Eu ndo... eu sinceramente nao
acredito que s6 o fato de vocé dizer que o medicamento é fitoterapico implica
necessariamente que ele tenha custo mais barato do que medicamento sintético. Em muitos
casos isso é exatamente o contrario. A sintese continua, em alguns casos, mas eu acho que
era uma coisa extremamente realista. Eu acho que ninguém nunca fez um estudo sério para
mostrar se iSso era mais barato mesmo, porque quando se dizia mais barato, o0 que vocé pensa
¢ aquela idéia romantica de cultivar a planta no fundo do quintal, fazer um ch4, a populacéo
toma e pronto. Bom, nesse nivel vocé realmente tem custo quase zero. Agora, quando vocé
comeca a pensar em extrato de planta cultivado, padronizado, apresentado sob a forma
farmacéutica definida, capsula, comprimido, um xarope com vidro e toda parafernélia que
envolve um medicamento, é muito dificil vocé dizer se esse medicamento vai ter custo mais
alto ou mais baixo, t&? Quer dizer, a idéia havia, mas eu acho que era uma idéia apoiada
praticamente no vento.

TF — A legislacdo colocava isso, que a prépria CEME tinha essa perspectiva. Olhe s6, ou
mais adiante vocé tem uma articulacdo com a Fiocruz na década de 80. Como é que foi essa
articulacao?

EM — Com a Fiocruz, especificamente, eu acho que teve muita pouca coisa.
TF — E, tinha uma legislacdo que colocava... que impingia essa importancia.

EM — Bem, o fato dessas legislacdes é... € a chamada legislacéo de papel, ndo é? Quer dizer...
alguém tomou a decisdo de promover essa articulacéo de cima para baixo, mas isso realmente
nunca chegou a ter conseqliéncias praticas que viessem assim a ... nem a afetar a maneira
como a CEME agia e nem a provocar nenhum resultado que valesse a pena mencionar.

TF — A Fiocruz entrava como um dos laboratdrios oficiais que subsidiava...
EM — Ela sempre foi um dos laboratorios oficiais também. Que subsidiava?
TF — Nao, que fornecia, que fabricava...

EM — Ela tinha uma cota de produgdo de medicamentos como todos 0s outros, ndo €? Eu
lembro... francamente eu lembro que houve alguns contratos de pesquisa com a Fiocruz, mas
eram coisas de interesse muito pontual. Teve um financiamento... N&o, da farmacopéia nem
passou pela Fiocruz, acho que foi direto para a colegdo farmacopéia. Mas teve alguns projetos
diretamente com a Fiocruz, muitos poucos, teve alguma coisa inclusive com a Terezinha
Tomassini, mas teve alguma coisa de plantas medicinais, acho que o Renato... Ndo, o Renato
Baldo Cordeiro, eu acho que na época ainda era UFF. Olha, realmente a legislacédo existia,
mas nunca teve uma repercussao assim se eu dissesse que néo existia...
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TF — E, que existe dentro desse (inaudivel) oficiais, existe uma legislacio especifica para a
Fiocruz e essa associacgdo estd na Fiocruz para ver como tinha sido. A farmacopeia, a CEME
tinha alguma...

EM — Chegou a financiar na época algum... O problema da CEME era o seguinte: ela tinha
em termos de autonomia, mas significava alguma, nao €? Entdo, volta e meia ela era, vamos
dizer assim, praticamente obrigada a financiar alguns projetos que ndo eram exatamente do
interesse da CEME, mas atendia por exemplo, ao Ministério da Saude. E a questdo da
Farmacopéia uma vez foi um problema desses que acabou tendo que passar alguns recursos
porque, ndo que devesse, mas que o Ministério ndo conseguia repassar. Entéo ele teve que
recorrer no 6rgao...

TF — Uma solucéo...

EM — Onde tivesse condicao de fazer isso.

TF — Solugéo mais técnica, orcamentéria...

EM — E, naqueles rolos do Ministério. Sei l4, de repente os programas deles ndo encaixavam,
os recursos que eles tinham que passar, entdo selecionava a CEME, “ndo, vocé financia ai e
pronto”.

TF — Como uma daquelas comiss@es da Farmacopéia...

EM — Hum, hum.

TF — Que ndo acabaram até hoje...

EM — Exatamente.

TF — ... de rever a farmacopéia. E olhe s6: em 82 houve... tem um marco (inaudivel) em
plantas medicinais, em 82 com o Encontro de Plantas Medicinais em Brasilia que teria entdo
elegido uma lista de plantas e uma comissao, que seria aquela comisséo que eu tinha falado
com Carlini.

EM — Hum, hum.

TF — E teve um marco mesmo na histéria ai do...

EM — Entdo, exatamente...

TF - ... do financiamento.

EM — Em 82, 83 foi °... Veja bem, que o programa da CEME de 70 até 82, ele ndo existia

como programa. Existia o programa de pesquisa da CEME, néo tinha subdivisao formal nem
nada. Entdo, os projetos de pesquisa, houve varios de plantas medicinais, era apresentado de
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maneira pontual. Quer dizer, alguém chegava e dizia: “estou interessado em pesquisar isso”.
A gente analisava e financiava. Em 82 foi uma sequéncia de reunifes e planos para
exatamente para vocé formalizar o programa de pesquisa em plantas medicinais.

TF — E isso houve para os [produtos] sintéticos também ou foi sé direcionado para plantas?
EM — N&o, sintético ndo, ndo. Isso foi sé direcionado para plantas.
TF-Ta.

EM — Porque o sintético, ele teve uma evolucao, para falar rpido sobre ele, o sintético, ele
inicialmente, ele nasceu com a idéia que vocé deveria desenvolver tecnologia para producao
dos farmacos da RENAME, porque eram farmacos considerados essenciais. S6 que como
todas as boas idéias romanticas, se deparou com o primeiro problema pratico. A maior parte
dos farmacos da RENAME, e até pela propria definicio de RENAME, sdo o0 que? Séao
farmacos tradicionais, usados ha bastante tempo, as sinteses ja foram desenvolvidas ha anos,
0S processos estdo extremamente otimizados e o custo de pesquisa ja esta pago. Entdo, em
conseqiiéncia, o custo produzido desses farmacos € muito baixo. Se vocé lembrar que nés
estavamos na década de 70, a Unica maneira entdo de vocé concorrer nesse... E nds sempre
fomos muito deficientes na chamada quimica fina, na questdo dos intermediarios, ou seja,
voceé desenvolvia tecnologia, mas...

Fital-Lado B

EM - Intermediérios, o qué que vocé considera? Por exemplo, um processo de sintese tem 10
etapas ou cinco etapas, t4? E... vocé pode..., quando vocé diz que vai verticalizar totalmente,
VOCE comprou 0s iNSuMOos necessarios para partir desde a etapa 1, ndo €? E foi até o final.
Mas vocé pode optar por uma questdo de custos em partir do meio da sintese: “ndo, ndo vou
fazer os 10 passos, eu vou partir do passo 5” Entdo, mas ai voc€ vai ter que comprar um
intermedidrio, t4? Geralmente vocé tem que fazer isso porque a integracdo completa requer
uma determinada escala, porque sendo vocé ndo tem preco final para o produto. S6 que nds
também como partimos do meio, nés nao temos esse produto intermediario aqui, entdo nos
tinhamos que importar. Entdo nos ja tinhamos (inaudivel) inicial da importagdo. Ou seja, esse
esquema sO sobrevivia enquanto vocé teve a questdo protecdo alfandegaria do produto
produzido imediatamente. A partir do momento que essa protecao caiu, a industria quimica
caiu atras, né? E... entdo, quer dizer, a primeira idéia da CEME foi: programa de sintese tem
que fazer os farmacos essenciais. Ai as empresas contra-atacaram: “bom, perai, vocé... eu
tenho que... No programa de plantas medicinais o recurso era fundo perdido, no programa de
empresa ndo, era o financiamento. Ai a empresa diz: ndo, mas vem cé, Vocé mim empresta o
dinheiro que eu vou ter que pagar, eu vou desenvolver uma tecnologia e na hora de produzir
o produto vocé€ ndo tem garantia que vai comprar...” Porque a CEME nao podia dar garantia
por causa da lei de licitacdo. Ent&o eles diziam: entdo ndo me interessa; depois, esse produto
que vocé quer € muito pouco (inaudivel). Por exemplo, a CEME estava interessada em ASS,
sO que ASS é uma terminologia americana que esta super otimizada, ndo tem como concorrer
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com isso. Posso até concorrer, mas o produto vai sair um pouco mais caro, Vocés vao compra?
Ou vé@o me dar um incentivo para poder vender isso? N&o. Entdo ndo interessa. Ai depois ele
teve que passar para aqueles para uma composi¢ao, isso foi um processo bem répido, quando
se verificou que esse primeiro esquema era inviavel, se passou para uma composic¢ao que era
0 seguinte: uma empresa queria desenvolver dois produtos de seu interesse, entdo a gente
exigia que ela fizesse um pacote com dois produtos do interesse da empresa e dois produtos
do interesse da CEME, geralmente eram dois produtos (inaudivel).

TF — Ai financiavam a empresa...

EM — Ai financidvamos a empresa para desenvolver os quatro. Mas a deciséo de produzir era
sempre dela e normalmente ela ndo ia produzir os da RENAME [Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais]. Por qué? Porque ai aparecia novamente o problema do preco e a
falta de garantia do governo em adquirir aquela producdo. Como essa producdo sé tinha
mercado no governo, entdo era uma producao que... ou Voceé ja tinha que produzir programa
(inaudivel) ou entdo ndo produzir.

TF — Como é que resolvia essa questao?

EM — No mais das vezes ndo resolvia, ta! Tanto que vocé vé o seguinte: 0s grandes sucessos
do programa de pesquisa da CEME foram o qué? Eu diria que foi praticamente quando, ja
bem recente... Sempre houve alguma producdo esporadica, alguma producdo das empresas
para consumo préprio, né? Mas o grande sucesso da CEME foi o qué? Foi com
(incompreensivel) com a (incompreensivel), com a empresa do Jaime (incompreensivel)
microbioldgica... Por qué? Como eram produtos mais novos, o custo de producdo dele na
realidade ndo € aquele que se cobra na importacdo. Esse custo na realidade ele traz o custo
de producdo mais 0 que a empresa gastou na pesquisa de desenvolvimento. NGs, como
copiavamos 0 processo, sé tinhamos que nos preocupar com o custo de producéo efetivo,
entdo ai sim vocé tinha margem, né? D& para citar um exemplo, embora ndo seja uma
pesquisa da CEME, piroxican quando comecou a ser importado pelo Brasil custava 4 mil
délares por quilo. A primeira empresa que desenvolveu a sintese no Brasil ja saiu lancando
0 produto no mercado abaixo de mil délares o quilo, quer dizer, vocé tinha mais de trés mil
ddlares de margem para cobrir custos com a pesquisa l4 fora. E... e finalmente, no... “no pagar
das luzes”, quer dizer, o programa de pesquisa da CEME na parte de sintese ele realmente
financiava o produto que a empresa queria. Por qué? Porque ele era um programa feito com
clausura de riscos, né? E normalmente o qué que acontecia? Todas as matérias primas da
RENAME acabavam entrando na clausura de risco e sendo abatido no financiamento da
empresa, porque nunca entrava em produgao.

TF — Isso encarecia.

EM — Isso encarecia e isso foi, comecou a ser criticado a nivel de ministérios, auditorias, etc.
Entdo no final, o programa da CEME se assemelhava muito a um banco, quer dizer, voce...
A analise principal quando uma empresa apresentava um produto era a questdo da
rentabilidade, quer dizer, o produto que vocé vai desenvolver, ele é rentavel em primeiro
lugar e depois se ele tem interesse ou aplicacdo em algum programa de governo, t4? Podia
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ndo ter nenhum, mas se fosse um produto extremamente rentavel, ele seria financiado do
mesmo jeito que os outros. Quer dizer, era uma mecanica completamente diferente da que se
praticava com o programa de pesquisa de plantas medicinais.

TF — Tinha mais um elemento... Me diga o seguinte: ai o programa de plantas, vocé estd me
falando do programa de pesquisa...

EM — Hum, hum.

TF — Tudo bem, a gente ja sabe que pesquisa em planta medicinal parou antes da producao,
mas ja havia um certo contato com a empresa para produgdo? Porque isso foi interrompido
bruscamente...

EM — Eu acho que muito... Talvez essa tenha sido a grande falha do programa, entendeu?
Quer dizer, o programa, particularmente eu acho que ele era muito bem, bem concebido e a
execucdo depende do... do grupo né? Mas ele era bem concebido na parte cientifica, na parte
técnica, mas falhou exatamente nessa parte de interface produtiva. Os contatos foram muito
insipientes, praticamente... acho que s6 em 95... talvez... ou 94..., quase no final é que se
procurou intensificar esse contato com a area produtiva, ndo €? E o contato comegou, eu
também acredito, pelo lado errado, quer dizer, se comecou contactando laboratorio oficial.
N&o que a gente tenha nada contra laboratério oficial, mas esse € um setor que vocé precisa...
Se vocé vai fazer producdo vocé precisa de agilidade, e os laboratdrios oficiais na época, ndo
sei como é que esta hoje, mas nao tinham esse tipo de agilidade necessaria que vocé precisa
para viabilizar um empreendimento industrial a curto prazo, né?

TF - E essa agilidade é falta de estrutura... de estrutura fisica...

EM — E falta de estrutura e falta... problema também da dependéncia a certos procedimentos
governamentais, né? Quer dizer, uma empresa... Aquela velha histéria, vocé precisa de um
equipamento amanha, a empresa vocé liga para alguém de algum departamento e diz: “olha,
eu quero esse equipamento aqui amanha”. E esquece que aquilo ndo ¢ problema seu mais. Se
vocé faz isso em uma instituicdo publica, ndo é bem assim. Vocé vai fazer um memorando
que vai mandar para alguém, que vai mandar para alguém, que vai mandar para uma comissao
gue vai nomear uma licitacdo, uma tomada de preco, daqui 15 dias ainda estdo discutindo se
vao pagar assim, se vao pagar assado, etc., etc., etc. Dependendo do que vocé estiver fazendo
e isso inviabiliza qualquer coisa, né? E pelo menos, que eu me lembre, acho que a CEME s6
manteve contatos com laboratorios cearenses, quer dizer, a idéia ainda tinha muito daquela
historia da plantinha no quintal, informac&o retornada para a populacgéo, a populacéo que vai
se beneficiar do resultado do projeto e ndo era bem assim, a verdade ndo era bem desse jeito.
Quer dizer, essa idéia eu acho que estd muito mais cristalizada em programas do tipo do
proprio professor Matos, da farmacia verde ou da sua “farmacia viva”, coisas desse tipo do
que do programa da CEME. Eu acho que isso realmente foi uma falha, os contatos foram
muito poucos, né? E... em conseqliéncia ndo aconteceu praticamente nada, nao é? Além do
fato também que é o seguinte: muita gente fala sobre as pesquisas da CEME como sendo
pacotes completos de estudos de plantas medicinais. Isso ndo é verdade, a propria
“espinheira-santa” que foi publicada, entendeu todo mundo... a maior parte do pessoal dessa
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area conhece esse livro, o proprio Carlini reconhece que aquela pesquisa néo é suficiente e a
gente comprovou isso na pratica, aqui na Vigilancia, para registrar o produto com efeito anti-
ulcera. N&o é pelo seguinte, o que ele fez, digamos, foi a primeira fase da pesquisa clinica.
Se vocé ler o trabalho vocé vai ver que a quantidade de pacientes € muito pequena, 0s que
chegaram ao final do teste, principalmente, é muito pequena, aquilo ndo valida o uso da
planta como anti-ulcera, ta! Além do que, ele fez a maior parte de trabalho efetivamente com
o ch&. Ele s6 iniciou os trabalhos com extrato neutilizado, que é a forma que a industria vai
preferir, que ai vocé pode incorporar em comprimido, dragea, uma serie de coisas. Entdo o
trabalho dele ndo é completo, ele ndo dar para registrar um produto com aquilo ali. Entdo é
necessario aprofundar um pouco mais a clinica, repetir com um nimero um pouco maior de
paciente para vocé poder validar esse estudo.

TF — Foi o Unico estudo que chegou perto dessa posi¢éo?

EM — Chegou perto, é. Publicado foi. Nesse ponto a Cyrene tem mais dados do que eu, mas
me parece que 7, acho que foram 7 plantas, eu gravei bem esse numero, estariam com o
estudo até em nivel clinico, mas publicado efetivamente s6 ficou na “espinheira-santa”
mesmo. E o “capim-cidrdo” foi o primeiro daqueles estudos que foram publicados.
TF — O “capim-cidrao” foi feito por quem?

EM — Foi feito pelo Carlini e... inclusive foi um problema na época publicar porque se achava
que causaria uma méa impresséo. Por qué? Porque ele foi um estudo completamente negativo.
Ele ndo comprovou as propriedades que foram estudadas que era a histéria do cha de “capim-
cidrao” como calmante sedativo e ele ndo comprovou nenhuma dessas propriedades. Entao
se arma uma polémica dizendo: “olha, se publicar isso vai desgastar o programa...” Eu digo,
ndo, ndo vai desgastar em nada, quer dizer, é uma informacdo util vocé afirmar
cientificamente que uma planta nao tem tal efeito, né? Pelo menos tinha um efeito colateral
positivo, que era o qué? Bom, também nao foi detectado nada de toxicoldgico a um nivel que
preocupasse. Entdo o consumo disso como alimento pode ser consumido tranguilamente, mas
efetivamente como medicacdo sedativa, tranqlilizante, ndo... efeito zero, absolutamente zero.
Ja é uma informacdo de interesse. Entdo acabou sendo publicado. O segundo foi a
“espinheira-santa”; o terceiro... que estaria no prelo mas acabou ai com a derrocada da
CEME, acabou nao saindo, eu acho... se ndo me engano seria o “quebra-pedra”, que teve até
algumas pesquisas complementares feitas pela Fiocruz e acho que dai eram “guaco” ... Ndo
sei se “embadba” ... “alho” também... Nao sei, s6 sei que eram sete. “Maracuja” também
estava no meio da historia, entendeu? Mas finalizando até a etapa, quer dizer, chegando até
a etapa clinica ndo da para afirmar que essa etapa clinica como a “espinheira-santa” fosse
suficiente para permitir o registro do produto. Que seriam essas sete e diversas outras que
ficaram pelo caminho em varias fases. Algumas tinham apenas identificacdo botéanica e
outras ja tinham farmacologia basica, outras tinham farmacologia e toxicologia em parte ou
total, mas sempre ficava faltando alguma coisa.

TF — Vocé lembra da participagdo do Calixto...
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EM — Calixto também teve uma participagdo importante, foi um dos... Carlini, Calixto, Lapa,
Matos, (inaudivel), o préprio (inaudivel) Cordeiro, quem mais... Tem muita gente, ndo da
para lembrar de todo mundo assim...

TF — Me diga o seguinte: tanto em... me parece que a estrutura da CEME, ela tinha muitas
criticas... tinha muitas criticas a estrutura da CEME, percebo isso até pela expectativa pelas
mudangas que houve. Detectei duas propostas: uma em 79, que era da empresa brasileira de
transformar uma empresa brasileira de medicamentos e em 93 em formar em uma Secretaria
de insumos para a saude. Como é que vocé ver essa perspectiva de mudanga na propria
estrutura hoje? Dessas duas propostas.

EM — Dessa segunda eu praticamente ndo... sequer tomei conhecimento, até porque a gente
ja tinha entrado no processo... quer dizer, vocé praticamente ndo acreditava mais, quer dizer,
que as estruturas..., que a propria CEME fosse ter um... Essa foi uma época particularmente
muito ruim, saindo de um governo desastroso e toda aquela questdo... A CEME foi
especialmente vitimada por isso, mas ante a empresa n0s chegamos a nos animar, porque...
Veja bem: a CEME, enquanto 6rgdo do governo, ela tinha um tipo de atividade que a gente
considerava incompativel com uma maneira eficiente de executar isso, porque basicamente
tinha que se fazer o qué? Vocé tinha que coordenar uma producéo, tinha que analisar uma
demanda de medicamentos do pais inteiro dentro desse sistema governamental de salde.
Tinha que otimizar essa producéo, alocar essa producéo ao esquema de laboratério, constituir
a rede oficial de producdo e em algum tempo gerenciar aquisi¢cao de matérias-primas que a
CEME fez durante muito tempo para esses laboratorios e armar todo esquema de distribuigéo
desses medicamentos a tempo e a hora. Na parte de pesquisa tinha que financiar pesquisa e
acompanha-las, tanto na area industrial como na area académica, com contratos
absolutamente diferentes e um deles inclusive na modalidade financiamento que até hoje se
discute no Ministério da Saude se isso era legal ou se ndo era legal. Na parte de modernizagdo
tinha como missdo modernizar os laboratorios oficiais e na parte controle de qualidade tinha
que fazer afericdo de qualidade de todo medicamento que fosse adquirido e distribuido pela
rede. Quer dizer, eram atividades... eu diria, absolutamente incompativeis com a estrutura de
6rgdo publico tradicional que depende... tem uma série de amarra¢Ges, ndo tem liberdade
para contratar ndo tem mais ndo sei o qué. Era absolutamente inviavel. Empresa, ndo sei se
seria a solucdo ideal, mas talvez fosse uma forma de vocé ter uma certa autonomia.

TF — Al seria autonomia administrativa e financeira.

EM — E financeira. Porque veja bem: acontecia uns absurdos que era o seguinte, 0s projetos
que eram financiados pela CEME, quando as empresas pagavam o financiamento, 0s recursos
jamais retornavam para CEME, eles tinham que retornar para o caixa geral da Uni&o, para o
Tesouro para ser feito uma reprogramacéo e ai esse dinheiro era diluido e vocé nunca mais
via eles. Entdo aquela idéia, quer dizer, porque a idéia de vocé financiar projetos de pesquisa
é qual? Vocé financia durante um certo tempo, daqui algum tempo esse dinheiro comeca a
retornar e alimenta o sistema. 1sso nunca aconteceu na CEME, quer dizer, sempre 0 que Vocé
conseguia financiar era com aquilo que tinha com o recurso do ano, ndo €? Entdo essas
empresas, chegando realmente a nos animar, entendeu, trabalhamos, escrevemos...
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TF - A proposta saiu dentro do corpo da CEME, seria isso?

EM — Nao, néo sei. Nao posso te garantir que tenha saindo diretamente do corpo da CEME,
até porque em 79... 79 eu ainda era so assessor, s parte técnica. A primeira diretoria que eu
assumir foi em 80, um ano depois disso. Ai essa idéia... Eu sei que ainda havia essa idéia,
mas ja era uma coisa assim que ja sabia que ndo ia passar.

TF — Passou no escaldo governamental, era decisdo governamental.
EM — Hum, hum.

TF — Me diga o seguinte, e com a desativacdo, a desativacdo em 97... N&o sei se ai tem mais
alguma coisa que vocé queira colocar antes da gente falar dessa...

EM — N&o, pode ser que surja ai durante a conversa, mas ndo teria assim mais...

TF — Em 97 a gente teve entdo a desativacdo da CEME, que ndo foi nem uma extingéo, ela
foi ao mesmo tempo a lei extingue dois outros 6rgdos, o INAM e a SUNAB e desativa a
CEME. Quer dizer, a proposta do governo era de recuperar essa... essa CEME ou essa
desativacdo era para acalmar os animos... Como € que foi essa legislacao?

EM — Nao sei, entendeu. Isso ai comecou com aquele rumor e foi uma decisao que... Foi
surpreendente, a gente ndo esperava que chegasse ao fim, e a razéo principal alegada foi
sempre aquela que se combateu que era a questdo da corrupgdo. ...N&o sei se havia uma
posicdo anterior de desativar, houve um racha em termos de laboratério do SIES, alguns
apoiando outros festejando...

TF — Como assim? Explica melhor isso ai.

EM — Havia laborat6rios que ndo queriam que a CEME fosse desativada porque achavam
que o sistema era conveniente. Outros laboratérios achavam que seria 6timo desativar a
CEME e os laboratorios passarem a atuar de maneira mais independente. A idéia deles era o
seguinte, com isso... Quer dizer, isso a grosso modo, existem outros fatores, mas a idéia a
grosso modo é 0 seguinte: esse dinheiro que vai para CEME, entendeu, e que no meu
entender era tratado de maneira ineficiente, eu prefiro que venha direto para mim e eu vou
tratar da minha vida, eu prefiro que venha para 0 meu estado... Agora, S6 que isso era uma
coisa, por isso que deu esse racha, em estados extremamente organizados, vocé pode repassar
0S recursos e o0 estado consegue (inaudivel) essa questdo, mas vocé ndo pode fazer isso de
maneira linear para todos os estados, ha estados que realmente, na hora que vocé cortou a
CEME, vocé jogou o estado realmente no buraco em termos de fornecimento de
medicamentos, alguns sentem esse reflexo até hoje.

TF — O vinculo desses laboratérios com a CEME era um vinculo que se somava... Eles ja
existiam?

EM — Hum, hum.
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TF — Ligados a Secretaria de Saude ou...

EM — Isso.

TF — Secretarias, acho que de Salde, de cada Estado, entdo elas tinham a CEME como mais
um funcionamento.

EM — Nao, ndo.
TF — Elas tinham um vinculo de financiamento.

EM — Elas tinham um vinculo de financiamento, era um convénio que era renovado todos 0s
anos. E alguns deles, sem os recursos da CEME, e a extincdo da CEME ndo significa
automaticamente que a respectiva (inaudivel) do recurso foi repassada ao laboratorio, quer
dizer, ela pode até ter sido repassada ao Estado, mas ndo significa que tenham ligado
efetivamente ao laboratorio, que o Estado tem outras prioridades... Alguns sem a CEME sé&o
praticamente inviaveis.

TF — Quais que vocé citaria?

EM — Vocé pode pegar geralmente os de menor porte, ta. Ai a gente corre o risco de ser
chamado de preconceituoso, mas ndo tem outro jeito. Vocé usa laboratdrio, por exemplo,
Nordeste, é alguma coisa regional. Sdo laboratorios de tamanho pequeno, vocé tem algumas
excecOes, vocé tem o Lafex que é um laboratério grande, bem organizado, mas vocé tem
laboratérios que sdo muito pequenos para sobreviver. E para ndo dizer que a gente é
preconceituoso, por exemplo, o préprio laboratério do Rio Grande do Sul, o Lafex, o Lafex
sempre foi um laboratdrio problematico e sem a CEME ele vai... Até hoje ainda esta em
péssima situacdo, vi algum comentario a respeito. Entdo, quer dizer, ndo... nés que
trabalhavamos na CEME, a gente acha, quer dizer, o 6rgao foi apenado de uma maneira
extremamente injusta. Quer dizer, vocé toma como base que havia muita corrupgao... Bom,
mas se a corrupcao havia, ela partia das cabecas, vocé ndo consegue armar um esquema de
corrupcao de baixo para cima e o... E quem € que colocou os manddes 14? Foi exatamente o
governo e entdo era uma questdo do governo em se preocupar em como resolver e néo
simplesmente extinguir. Se vocé vai extinguir todo 6rgdo que tem denuncia de corrupcao,
vocé vai acabar com a administracdo reduzida a zero. Entdo n6s achamos que foi uma decisao
extremamente pesada. N&o sei se isso ai na realidade ja havia um plano datado de alguns
anos, talvez uns 5, 6 anos antes para comegar a desestruturar progressivamente a CEME. A
gente diz isso por qué? Porque, vamos dizer, ndo é (inaudivel) ao longo da decada de 80, sO
o departamento de pesquisa da CEME chegou a ter coisa entre 12 a 15 profissionais, ndo é?
De nivel superior, alguns om pos-graduacdo, sem contar pessoal de apoio. Era dividido em
setor de plantas medicinais, setor de pesquisa quimica, setor médico farmacéutico... E
terminou a partir de 93, nos ja estdvamos reduzidos acho que a 3 ou 4 pessoas.

TF — A CEME toda?
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EM — Néo, o departamento de pesquisa.

TF — Departamento de plantas.

EM — Nao, ndo era departamento de plantas, era a parte de pesquisa inteira e nos ultimos 3
anos foi praticamente eu e a Cyrene, quer dizer, as pessoas foram se afastando por (inaudivel)
e jamais houve a preocupacédo de repor e em maior ou menor grau isso aconteceu com todos
os departamentos da CEME. Onde ndo aconteceu, naquelas areas que precisam de um
ndmero minimo... ndo é so... pessoal, administrativo, financeiro, organizacional... Mas de um
modo geral toda CEME se ressentiu enormemente da falta de pessoal.

TF — Ela foi perdendo o poder...

EM — Ela foi perdendo o poder aos poucos, por isso é que parece uma coisa de certa forma...
Sei la! Arquitetada ou pensada... quer dizer, vocé vai fazendo um esvaziamento progressivo...
Vai se esvaziando, vai recebendo cada vez mais criticas, quando chega em determinado ponto
VOCé aproveita o primeiro incidente e desativa de uma vez.

TF — VVocé localiza essas criticas de onde elas vinham?

EM — Ah, isso vinha de todo lado, os préprios laboratérios oficiais questionavam, as
empresas atacavam, entendeu? Isso ai ndo tinha... (risos) era uma unanimidade nacional.

TF — Explica melhor essa situacao.

EM — Os laboratérios oficiais achavam que a CEME era muito lenta, demorava demais para
repassar recursos, nao tinha agilidade... Os estados criticavam a forma como eram feitas a
distribuicdo, realmente havia alguns equivocos, havia também muito erro de programacéo
por parte de programacdo dos estados e uma coisa que a CEME perdeu ao longo do tempo é
que no inicio da CEME vocé fazia a distribuicdo do medicamento e passavam-se alguns
meses e Vocé mandava uma equipe de supervisao a campo para saber o que tinha acontecido
com o medicamento que vocé tinha distribuido, aonde chegou esse medicamento. Esse
medicamento chegou na Secretaria central de um estado, ele foi para a cidade onde deveria
ir, chegou até a ponta? E se chegou, como foi que chegou. Como € que ele estd sendo
armazenado, quem é que estd gerenciando essa distribuicdo. E vocé descobria coisas
inacreditaveis, ndo é? Laboratorios que solicitavam uma demanda de medicamentos feita ha
2 ou 3 anos atras que ja estava vencendo do mesmo medicamento. Entéo isso funcionava
muito para retroalimentar o sistema e corrigir a programacio. A medida que a CEME
comecou a perder pessoal, vocé teve que encolher essas equipes de supervisao e no final elas
praticamente ndo existiam, ndo €? Uma certa época que eu nao sei precisar, ndo existiam.
Olha, se ndo existia como é que vocé podia ter certeza da efetividade da distribuicdo, ndo é?
Entdo muito das criticas que... que se faziam ndo eram, ndo seriam um problema da CEME,
seria um problema da distribuicdo do medicamento apds chegar ao Estado, ta. Mas foi grupal,
a CEME ja ndo tinha como controlar o qué que estava sendo feito. Entdo essa era uma critica
pesada. Na parte de pesquisa, 0 que se questionava muito era a questao dos recursos, esse ai
sempre foi probleméatico para a CEME porque o programa de pesquisa no inicio ele era
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considerado uma das prioridades da CEME, né? No final ndo. Entdo era tipo assim: bom,
primeiro eu vou atender as licitacdes, gastos administrativos, etc., etc. Se sobrar dinheiro, eu
passo para a pesquisa pagar alguma coisa do passivo que ela deve, se ndo sobrar vocés ficam
sem. Entdo teve anos que nos gastamos, nds empenhamos 30% do orgamento... Quer dizer,
0 nosso desempenho, se vocé analisar pelo indicie orcamentario, quer dizer, vocé tinha tanto,
sO gastou tempo, entdo foi péssimo. Mas sé gastou tanto porque s6 colocaram a disposicéo
tanto para liberar, ndo é que vocé ndo quisesse gastar.

TF — Teoricamente.

EM — Teoricamente vocé tinha, mas ndo tinha na préatica. Entdo era toda essa seqiiéncia de...
de criticas...

TF — A liberacdo de verbas era muito...
EM — Extremamente irregular.
TF — Extremamente irregular.

EM — Posso te dizer de um ano em particular, ainda sob a presidéncia da Marta Ndbrega
que... nés ficamos exatamente, 0 programa de pesquisa ficou 10 meses sem liberacdo de
recursos. Nés ficamos de janeiro até final de outubro sem conseguir liberar um centavo
absolutamente. E tivemos, se ndo me engano em 85 ou 86... um desses dois anos, e tivemos
que correr para conseguir liberar alguma coisa em dois meses, sendo que normalmente vocé
sabe, 0 ano fiscal 15 de dezembro ja bate o martelo. Entdo nés tinhamos 45 dias para fazer o
que deveriamos ter feito em um ano. Ai vocé imagina o qué que acontece, quer dizer, em
uma época inflacionada isso gera necessidade de corrigir aditivos, projetos (inaudivel), vocé
ndo consegue comprar as coisas, entao a eficiéncia ara muito baixa.

TF — Sera que isso ndo era um interesse da empresa privada de manter um monopo6lio com
ela?

EM — Olha, a empresa privada...
TF — De disputar com os laboratorios oficiais, ndo seria por ai ndo? Ou nao?

EM — Eu acho que chegou um ponto que praticamente houve uma existéncia passiva. E
I6gico, ndo deixa de ser um negocio. Tudo que eu tirava do laboratério s6 eu posso vender.
Mas no final, eu ndo acredito que era uma coisa tdo agressiva, foi muito no comego mas
depois que se estabilizou o papel da CEME, la pela década de 70 e poucos, 76, 7 por ai.. isso
ai passou, deixou de ser critica. L4, quer dizer, isso ai debilitou o mercado e também porque
eu acho que se entendeu o Obvio, quer dizer, sem a CEME, o que é que a industria
multinacional parou de fazer tanto, quer dizer, ela nunca gostou muito da CEME, mas
também parou de bater tanto, porque, é dbvio, se a CEME néo existisse, aquele mercado
representado pela CEME também néo existiria. Tem que disputar mercado regionalmente,
localmente com cada um. Entéo, sob certo aspecto, ndo deixava de ser vantajoso para grande
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indUstria a existéncia da CEME. Fazia uma média licitacdo duas vezes por ano, era um
negocio extremamente interessante. N&o, ndo creio que a industria fosse tdo decisiva.

TF — Me diz o seguinte: vocé no iniciozinho, disse que essas mudangas ministeriais, nao
interferiram tanto, mas eu queria saber o seguinte, quando ela saiu... por que ela foi para
Previdéncia Social?

EM — Bom, ai eu era um técnico iniciante, ndo tinha condicéo de avaliar isso.

TF — N&o teve essa discussao anterior.

EM — Nao, ndo.

TF — E, por qué que ela passou da Previdéncia para a Saude? Tinha alguma disputa ali de...
EM — N&o, ndo sei... ndo.

TF — (inaudivel)

EM — Veja bem, o meu perfil sempre foi muito técnico. (inaudivel) trabalhei na area técnica
como executor mesmo, eu... até por vocagdo nao gostava de me envolver e nem costumava
participar muito da parte politica, além do que no (inaudivel) de pesquisa raramente era

chamado (inaudivel).

TF — Me diga o seguinte: é... ai acabou a CEME e ficou um vazio ai na questdo dos
medicamentos.

EM — Hum, hum.

TF — Como é que ficou essa historia de medicamentos?

EM — Nao sei. Dai para a frente na parte de medicamentos eu realmente nao...

TF — Mas ai esse departamento aqui agora... Ai foi criado a ANVISA mais recentemente.
EM — Nao, veja bem... [tosse]

TF — Como é que foi sua trajetdria?

EM — Néo, veja bem, ndo tem nada haver uma coisa com a outra. Esse ai € um... bastante
gente faz essa confuséo. Veja bem, o que vocé tem na ANVISA? Na ANVISA vocé tem uma
geréncia geral de medicamentos. Que faz o qué? Ela promove e acompanha o registro de

todo medicamento feito no Brasil, que vai ser usado no Brasil.

TF — Ah, a Vigilancia Sanitaria...

26



Wirhiris da Sa e
FEXFUZ Casa de .
c Crm ' Oswaldo Cruz

EM — Essa geréncia cuida especificamente da parte de registros. Vocé tem outro
departamento que faz a farmaco vigilancia e tem um outro departamento que faza inspecao,
quer dizer, que vai... ndo diretamente aqui, mas a nivel de Estado, o que aciona de certa forma
a inspecdo localizada nos pontos de comercializacdo. Mas a geréncia geral de medicamentos
aqui, ela faz basicamente o registro. VVocé quer comercializar um medicamento, bom, entéo
VOCE passa aqui antes e apresenta um dossié técnico, eu vou analisar e te dar ou nao o registro,
t&. E como o fitoterapico tem algumas caracteristicas realmente peculiares, a gente
consolidou a legislacdo que existia, quer dizer, a (inaudivel) 17, basicamente ela ndo é uma
nova legislacéo, ela é... sei 14! 80% da Portaria 6 acrescida de mais algumas coisas. E aqui se
faz um registro de medicamentos fitoterapicos dentro do conceito maior de registro de
medicamentos, ta? E essa divisdo nao trabalha com politica de fitoterapicos, ta.

TF — Ela trabalha com...

EM — Trabalha especificamente com registros de fiscalizagdo. Entdo... inclusive eu recusei
trés convites para falar de politica de medicamentos e fitoterapicos. Eu digo: ndo, eu
absolutamente ndo atuo nessa area, eu ndo tenho autoridade nem conhecimento para atuar
nisso. Eu atuo em registro e suas consequiéncias. VVocé quer falar de politica de registro €é uma
coisa, agora se quiser falar de uma politica mais ampla ai ja é bem diferente.

TF — Entdo eu queria que vocé falasse um pouco dessa questdo do registro, da portaria 6...
Como ¢é que sdo essas portarias que foram de certa forma controlando fitoterapicos... Como
é que € iss0?

EM — Eu na realidade, eu tenho uma interpretacdo que é o seguinte: legislacdo para controlar,
para registrar fitoterapico, nés temos ha 34 anos legislacdo especifica, ta. Se vocé volta na
historia, a portaria n°® 22 de 1967 ainda naquela época era Servico Nacional de Fiscalizacao
da Medicina e da Farmécia, ta. Ela é uma portaria extremamente curta, sintética, mas se vocé
analisar vocé vai ver que ela traz todos os aspectos basicos de um registro de fitoterapico.
Entdo ela fala na identificacdo botanica perfeita do material, ndo s6 padronizacdo, na
certificacdo da sua seguranca e da sua qualidade e ainda pede para que se evite 0s parametros
analiticos e ainda pede para que se evite as famosas misturas de fitoterapicos. Quer dizer,
entdo ela é muito enxuta, pelos parametros de hoje vocé pode achar que é uma legislacédo
ingénua, mas se vocé lembrar que isso foi feito ha 34 anos atras, eu diria até que € uma
legislacdo bastante interessante, ta!

TF — Como é que se pede para que nao se faca um estudo... Abre espaco para se fazer
mistura...

EM — H& uma... ha uma... Como é que chama? Ela tem uma forma peculiar de exercer esse
item 14, quer dizer, ela ndo diz taxativamente “ndo pode fazer mistura”, td! Mas a leitura... o
entendimento é imediato. VVocé é remetido imediatamente a seguinte, quer dizer, é mais uma
adverténcia, “cuidado”. Ele (inaudivel) tem um nome muito engracado que seria a
polifitoterapia. Mas que vocé na hora raramente a questdo das misturas e (inaudivel) razes
todo mundo sabe, é dificil analisar, aquela historia toda etc. e tal.
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TF — Engarrafar...

EM — Engarrafado. Interessante ver que a legislacdo de 34 anos atras ja trazia todos, vamos
dizer assim, os bons preceitos de fitoterapicos. Estdo todos embutidos ali, sem exce¢do. A
portaria 6 por sua vez, ja é uma...

TF — E depois dessa portaria, ja teve alguma outra que...
EM — Se teve eu ndo conheco.

TF — Vocé vai direto a portaria 6.

EM - Ta.

TF — A portaria 6 é de quando mesmo?

EM — A Portaria 6 é de janeiro de 95.

TF —95.

Fita 2 - Lado A

TF — Entdo, estavamos na Portaria 6.

EM — Entdo a portaria 6, deve Ter sido a portaria mais polémica nessa area, é... eu mesmo
fui um que no inicio aplicava bastante, depois, a medida que vocé vai se aprofundando, vocé
percebe que a coisa ndo é bem assim. E... ela essencialmente, ela é uma legislagdo muito boa,
tecnicamente falando, ela é extremamente detalhada. E 0 qué que ela exige para que vocé
registre seu medicamento fitoterapico? Ela exige (?) a mesma coisa que exigia a 22 e que
qualquer legislacdo fitoterapica mais exige no planeta, ou seja, vocé comeca pela matéria
prima boténica, é a questdo da identidade botanica, ela tem que ser estabelecida, com o
maximo de certeza possivel, por isso é que se pede laudo de fornecedor, se pede laudo
assinado por botanico e uma série de coisas, entdo é a questdo da identidade. Ela se fixa muito
extremamente exigente na questdo da qualidade. Por qué? VVocé ndo pode é... é a questdo da
variabillidade natural do material botanico, quer dizer, vocé faz extrato de alcachefre, extrato
de alcachofre no sul é diferente de extrato de alcachofre no norte, entdo vocé tem que Ter um
parametro Unico que unifique, se vocé dissesse, ndo, é o extrato de alcachofre dosiado
(insinarina?), bom, ai vocé ja tem uma coisa completa, ndo interessa de onde ela vem, mas
eu posso medir o percentual de insinerina, pela técnica. E o que a gente chama de
padronizacdo do extrato. E o ponto de referéncia dele para vocé fazer o medicamento. E
depois vocé parte para os aspectos fundamentais. SE nos falamos de medicamento, os itens:
seguranca de uso e eficacia terapéutica como dizem os (?) efetividade terapéutica, eles tém
que ser devidamente demonstrados e aciona de qualquer suspeita. Ndo se pode falar em
medicamento sem que se ter certeza de seguranca. Nao pode falar em medicamento sem que
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se tenha certeza da eficécia terapéutica, e ai comecaram os problemas. Por que ai apareceu,
quer dizer, é uma coisa que a gente ja sabia anteriormente, apareceu o 6bvio. Quase toda
planta, de origem extrena, mesmo cultivada no Brasil, como a camomila, 0 maracuja e outras
que sdo adaptadas aqui, tem estudos 1a fora em quantidade, nimero e qualidade suficiente
para registrar. Pelo menos uma ou duas propriedades terapéuticas estdo bem estabelecidas,
0s extratos sdo todos dosiados a base de alguma coisa, entao, entdo € um material muito facil
de trabalhar, né? E as plantas nacionais ndo tem absolutamente nada disso, os extratos ndo
sdo padronizados, vocé nao tem marcadores de referéncia, vocé ndo tem estudos de seguranca
e vocé ndo tem estudos de eficicia. Entdo o qué que esta acontecendo hoje, qualquer ginkgo
biloba, cava-cava, camomila, maracuja, ipérico e etc., vocé pode registrar medicamento.
Quando vocé comega a falar chapéu de couro, porangabas e outras coisas nossas, VOcé ndo
consegue registrar de maneira alguma], com rarissimas excecdes, sequer a espinheira-santa
em material suficiente para validar. Ai comeca aquela critica, ndo, mas entéo a legislagéo foi
feita para prejudicar o... N&o, a legislacdo ndo foi feita para isso, a culpa é nossa que nao
soubemos orientar a nossa pesquisa... Aquilo que eu digo, nés nunca tivemos de forma
sistematica uma pesquisa orientada ao produto, a nossa pesquisa é orientada a producédo
académica. Os pesquisadores sdo Vvalorados pela avaliagdo académica. Entdo, o qué que
vocé tem? VVocé ndo tem pesquisas. Qual “e a forma de resolver? Néo tem outro jeito também
tem que fazé-los. J& deviamos ter comecado a correr atras, porque sendo alguém vai registrar
o produto e nds vamos perder oportunidade novamente, ndo é? E... um exemplo que muita
gente cita e eu ja cansei de rebater nesses simposios, é a questdo da espinheira-santa, que o
Japdo se apropriou de resultados de pesquisas nossas e patenteou um medicamento a base de
espinheira-santa. Isso sé para quem ndo conhece a realidade da industria, por qué? A pesquisa
da espinheira-santa foi publicada, a partir do momento que ela € publicada, ela é material de
conhecimento livre, ndo €? O qué que aconteceu? Uma empresa japonesa leu esse material,
verificou que ainda havia deficiéncias na parte clinica, fez essa parte clinica e registrou o
medicamento. Vai reclamar do qué? N6s mesmos que disseminamos a informacéo. Entéo,
eu fiquei muito satisfeito no ano passado no Congresso em Recife quando vi um pesquisador,
0 pior que eu conhego, s6 ndo me lembro o nome dele, é 14 do Rio [de Janeiro] ...

TF — Da onde?

EM — Ele é da Fluminense [UFF]... Ai que vergonha! Ele me disse que esta fazendo uma
pesquisa...

TF — Sharapin?

EM — Nao, ndo € o Sharapin. Sharapin também eu conheco. Ele conhece o Sharapin, ele é do
circuito de plantas medicinais. Ele... € o sr. Roberto... Ndo, ndo vou falar o nome porque
depois eu vou errar e vai ser pior ainda. Mas em sintese, ele esta fazendo pesquisa com uma
planta, detectou um potencial terapéutico, segundo ele interessantissimo, ta! Esta terminando
a pesquisa, vai partir para a clinica, mas antes ele vai patentear a descoberta dele. Eu acho
que era isso que devia estar fazendo ha 10, 20 anos, entendeu? Esta certissimo, certissimo
mesmo. Por qué? Aquela velha histéria que eu aprendi na universidade, que o cientista tem
que trabalhar de maneira desinteressada, que ele é um tijolinho do grande edificio da ciéncia,
etc., etc., € muito bonito para quem estar por cima, mas quem estar por baixo vai manté-lo
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sempre |14 embaixo. Entdo hoje conhecimento é dinheiro, quer dizer, eu acho que realmente
quando vocé tem uma pesquisa de recurso natural que tem interesse econémico, tem um
potencial de industrializagdo, vocé tem que garantir os direitos da descoberta antes, como
qualquer pais la fora faz, ndo é? E depois vocé faz as publicagdes, talvez isso envolva um
relacionamento com o CNPq no sentido dele atribuir uma certa valoragdo a isso e néo
somente a questdo da publicacdo da revista académica como forma de valorar o pesquisador.
Mas o caminho tem que ser por ai.

TF — Vamos voltar s6 um minutinho para a historia das portarias de vigilancia.
EM — Hum, hum.
TF — Quer dizer, chegou...

EM — Ah, sim, entdo teve a portaria de n° 6, ndo €? Com base nesses critérios, entdo o qué
gue aconteceu? Foi o primeiro cheque com a industria. Porque a realidade que vocé tem é a
seguinte: hoje nos temos... pelo menos na base de data da vigilancia, vocé deve ter quase uns
700 fitoterapicos registrados. Tem fitoterapico registrado ha 100 anos e por ai vem ao longo
do tempo.

TF — Isso vocé esta falando em termo de qué? De Brasil, de mundo...

EM — De Brasil. Bom, e vocé tinha quando nds assumimos aqui 90... 97, 98... praticamente
pode se dizer 99. Vocé tinha 3...quase 3 mil pedidos de registros, notificacdo de registros de
fitoterapicos pendentes. Uma grande parte deles foi instruida na vigéncia da portaria 6, mas
foi instruida em uma desatencdo total a lei. Todo mundo simplesmente ignorava (?) essa
questdo de seguranca, eficicia e qualidade. Passava-se por cima, entendeu, e ndo, quero
registrar extrato de (?). Comprovacao... aquele livro 50 plantas do século 2000 [XX1] diz que
funciona muito bem, a revista Saude publicou dois artigos e a Manchete publicou mais um.
Esse era o tipo de literatura. Quer dizer, ninguém se equipou suficientemente para lidar com
a portaria 6 do lado das empresas, ta? E nem o proprio Ministério, nem a prépria Secretaria
de Vigilancia Sanitaria. Ndo havia técnico especializado nisso, alguns... Chegou a se analisar
alguns processos. Eu ndo trabalhava aqui na época, mas me parece quem analisava isso era
a propria Crame, parece que havia até um... Gepifito... ou Gefito, alguma coisa parecida ai,
um grupo especifico de andlise fitoterapico. S6 que vocé verificando na pratica um ndmero
de processos que eles analisaram era muito pouco. Por qué? Porque eram 0S proprios
integrantes da Comisséo que analisava o processo inteiro e quem analisa processo sabe que
existe toda uma parte documental e de conferéncia que é extremamente chata. Quem deve
fazer isso € o técnico, ndo a Comissdo; a Comissédo dever ser relegado o papel de analisar 0s
aspectos essenciais, quer dizer, os trabalhos estdo bem feitos, cientificos, que denotam
eficicia e seguranca, ndo era isso 0 que acontecia. Entdo o qué que acontecia? VVocé tinha na
legislacdo, mas néo tinha aplicagdo. Em 2000, depois da transformacdo em ANVISA... E
havia tambem... alias, haviam duas criticas pesadas a portaria 6 que era o seguinte: primeiro,
ela ndo contemplava de forma nenhuma a questdo da tradigéo de uso, ndo havia espaco. Era
uma legislagdo extremamente cientifica, técnica e nem ligava absolutamente nada com a
questdo da tradicdo de uso; dois, ela tornava impossivel o registro de similar, porque ela
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exigia um teste que no final das contas remetia a vocé ter que executar ou provar que dois
fitoterapicos similares teriam a mesma disponibilidade. Ora, isso ja ndo € facil fazer para
sintético, vocé imagina fazer para fitoterapico. Entdo na prética vocé nao conseguiria
registrar similar. E eu tenho uma interpretacdo adicional que é o seguinte, ela também
impedia o registro de associac¢des, por qué? Ela exigia que uma associagdo tivesse um indice
de efeitos colaterais e reagdes adversas menor do que qualquer um dos componentes que a
compusessem. Isso é extremamente dificil vocé garantir e a critica...

TF — Tecnicamente.

EM — Tecnicamente é extremamente dificil, quer dizer, vocé tem essa planta que tem... sei
la! Ela tem 3 de toxico e 10 de efeito, na hora que vocé mistura com uma que tem 8 de efeito
e 4 de toxico, essa mistura vai dar o qué? Sera que dar menor do que 3? Nao tem como vocé
prever isso.

TF — Nao é matematica.

EM — Néo é matematica. E... entdo o qué que acontecia? Com isso dai, mesmo com esses
defeitos, houve alguns processos analisados e registrados (baixo) portaria 6. Geralmente
foram processos de multinacionais ou de empresas grandes e quase todos esses dossiés
vieram, realmente, do exterior, mas foram feitos. Entdo ja comecou abrir lacuna para se dizer:
olha, fitoterapico pode se fazer isso. Bom, ai...

TF — Pode se fazer sem essa...

EM — Pode se fazer os testes, quer dizer, o teste é factideo e tal...Tudo bem ai vocé tem a
transformacao da Vigilancia em Agéncia, a tltima parte da Vigilancia Sanitaria, e a0 mesmo
tempo se promoveu uma revisdo da portaria 6, em parte para sanar esse tipo de coisa, em
parte para vocé ver como € que vocé contemplaria a questdo da tradicionalidade no registro
de medicamentos. E se fez e tomou 0 nome de RDC (17) 2000, de 24 de fevereiro do ano
passado. Quem analisa RDC (17) 2000, na realidade, ela tem..., como eu falei no comeco,
vocé deve ter talvez uns 80%, ela € a portaria 6.

TF -0 que é RDC?

EM — RDC significa Resolucdo de Diretoria Colegiada. Ela manteve uns 80% da portaria 6,
que realmente ndo havia necessidade de mexer, mas algumas coisas vocé muda, redacao,
alivia uma coisa ou outra aqui que esta exagerado, manteve as modalidades de registros e ai
0 qué que aconteceu? Nos pontos criticos, na questdo do similar, eliminou-se a questéo do
teste de biodisponibilidade, t&? Em troca também ndo se relaxou, exige-se um teste que
comprove que os dois produtos sdo similares, quer dizer, ndo basta chegar aqui e dizer: ndo,
0 produto dele é extrato, abaixou, 0 meu também &, entdo eu quero registro como um similar
novo. Eu quero saber se 0 seu produto é similar ao dele. Ou vocé mostra isso...

TF — Tacnicamente ja (ininteligivel), como € que chama...
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EM — Quer dizer, mas é muito mais facil a biodisponibilidade. VVocé pode provar por
bioquimica, vocé pode fazer um teste em animal.. A forma, inclusive, nao foi
propositadamente amarrada, quer dizer, vocé tem, como empresa, liberdade de provar da
maneira que lhe prover, mas vocé tem que provar.

TF — Provar quimicamente.

EM — Pode ser quimicamente ou biologicamente, mas vocé tem que apresentar as provas. Ou
entdo, existe até uma alternativa...

TF — Por que bioldgica?
EM — E vocé ensaiar um...
TF - N&o é farmacoldgica?

EM - Né&o, vocé ensaia um medicamento de referéncia e o similar no mesmo grupo e ver se
os efeitos sdo idénticos ao similar na maior parte.

TF - T4, ta.

EM — O que mais que ela eliminou? Ela acabou com a questdo das associacdes, quer dizer,
vocé pode registrar as associacdes, ndo ha necessidade daquela exigéncia anterior da
[portaria] 6. Como é que vocé registra uma associacdo? Do mesmo jeito que vocé registra
qualguer medicamento; vocé mostra eficacia, mostra seguranca, mostra perfil de qualidade,
identidade e pronto, acabou a histdria. Ainda hoje, quer dizer, essa questdo das associaces
a industria reclama muito, por qué? Vocé conversa com qualquer técnico da area, o proprio
(?) te afirmou isso, se vocé colocar mais do que trés plantas em um medicamento, ndo ha
guem consiga analisar aquela mistura depois. Quer dizer, vocé pode contar que cada planta
tem 40 ou 50 componentes, vocé mistura trés, um interage com outro, ninguém sabe o que
acontece no final. S6 que essa tradicdo de garrafada faz parte do Brasil. Eu estive
recentemente no Rio Grande do Sul e..., embora no total o nimero de registros de associa¢es
sejam minoria, no Rio Grande do Sul é quase o inverso, a tradicdo deles € inversamente
misturar varios componentes e sdo misturas complexas de 8, 10, 12 componentes. 1sso
realmente é um problema que eles vao ter que resolver de alguma maneira, né? Mas entdo o
qué que a RDC17 fez? Ela resolveu esses problemas, entdo permitiu os registros com base
em parametros técnicos e ela adicionou um componente novo, que é o chamado registro por
tradicionalidade. Ele tem algumas nuances técnicas consoante a forma como vocé estuda,
mas todos eles basicamente sdo uma coisa: € um registro que é feito essencialmente a base
de levantamento bibliografico de material existente. S6 em caso muito especial é que vocé
tem que complementar com algum trabalho de pesquisa que vocé tem que mandar fazer, mas
a maior parte do tempo vocé registra com base na literatura. E, agora, tem uma interpretacéo
mais pessoal, eu acho que o que mudou, quer dizer, vocé poderia ter continuado a mudar a
legislacéo a cada dois anos, a cada 5 anos, isso néo faria muita diferenca, mas o que mudou
foi a atitude da Agéncia para a questdo de medicamento fitoterapico. Quer dizer, de repente
ele deixou de ser uma coisa secundaria, um medicamentinho que “ah, depois eu vejo”, e
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passou a ser tratado no mesmo nivel de um medicamento sintético, que € o que ele tem que
ser tratado mesmo desse jeito. Entdo hoje vocé tem um grupo especifico de técnico que
analisa fitoterapico e vocé tem as legislacdes que sdo necessarias, VOocé tem 0s recursos para
tratar essa questdo do jeito que ela merece. Entéo hoje, a ndo ser um caso excepcional, vocé
ndo tem mais pendéncia de processo na ANVISA, quer dizer, vocé tem os processos em dia
de fitoterapicos e... 0 que vocé tem de diferente € a aplicacdo da lei, ndo é? Quer dizer, as
leis sempre existiram, hoje vocé faz questéo de aplicar.

TF — Que é essa RDC.

EM — Que é a RDC 17 de 2000. Entdo tem... quer dizer, o que mudou foi essa
contextualizacdo. Quer dizer, tudo bem, a legislacéo teve um efeito importante para (??), mas
0 que pesou mesmo foi o fato de vocé resolver aplicar a legislacdo. 1sso é o que eu acho mais
importante do que qualquer outra coisa.

TF — E me diga o seguinte: a Herbarium, por exemplo, esta com uma linha de
medicamentos... Eu posso chamar isso de medicamentos isso que a Herbarium coloca...

EM — Sim, ela pede isso.
TF — Ela pede registro de medicamentos.

EM — De medicamentos. Veja bem, a situacdo de mercado hoje ai é uma coisa bem diferente,
ta!

TF — Explica isso no Brasil, como € que esta esse mercado hoje.

EM — O qué que aconteceu? Desde de... vamos colocar um marco ai nessa histdria, vamos
colocar 1990, também porque eu ndo tenho muita certeza como € que ficou antes de 1990.
Mas pelo acumulo de processos que a gente tinha quando chegou aqui, vocé verificava que
praticamente desde 1990 ninguém analisava o processo de fitoterapico. O processo chegava,
o cara olhava e dizia: “olha, ndo tem legisla¢do para isso”. Encostava e ficava ai. 1sso foi
aumentando, na época que saiu a portaria 6 analisou alguns, depois voltou a acumular nas
estantes. O que o mercado fez? O mercado entrava e pedia o registro, ta? Esperava 6 meses,
um ano ou um pouco mais, 0 registro ndo era concedido, 0 mercado jogava o produto no
mercado sem registro com o nimero do protocolo. Isso foi se tornando uma pratica quase
constante.

TF — E (?) também?

EM — N&o. Ela é totalmente ilegal, o fato de vocé ter um pedido de registro sob protocolo
aqui dentro n&o lhe dar direito de comercializar, mas foi se criando uma situagéo de fato. E
quando um produto desse era apreendido, a defesa do fabricante era o seguinte: “escuta aqui,
eu apresentei 0 pedido de registro na Vigilancia; a Vigilancia é que ndo me respondeu, entao
o problema nao ¢ meu, ¢ da Vigilancia”. Uma boa parte entrou com..., tem mandato na justica
correndo até hoje para sustentar esse direito de comercializagdo. Se bem que a gente também
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tem que reconhecer, a Justica hunca ordenou um registro que fosse concedido, 0 maximo que
a justica fez foi o seguinte: ela mandou a Vigilancia analisar; “vocé tem 30 dias para analisar
o processo de registro desse laboratdrio”.

TF - A Vigilancia analisou?

EM — Ai a Vigilancia tinha que analisar, tinha que se virar e analisar. Mas nunca veio uma
sentenga assim, por exemplo: “conceda-se 0 registro do direito de comercializacdo ao
medicamento”, com base no risco sanitario. Entdo, essa situagcdo de mercado hoje existe, eu...
Em termos de fitoterapicos, eu acredito que o numero de especialidade nas prateleiras sem
registros ainda deve ser maior dos que tem registro. S6 que com essa postura nova da
Vigilancia e com a... ndo sei nem se da para falar em requipagem, né? Mas com a melhoria
das vigilancias municipais e estaduais, 0 qué que esta acontecendo? Grupo de pessoal que
esta saindo na rua e esta prendendo produto. A prépria (?), por exemplo, ja foi, teve produto
apreendido e quando se liga para a Vigilancia, nos s6 fazemos corroborar a apreensdo. Nos
checamos o registro, se tiver registro tudo bem, se ndo tiver registro a apreenséo é licita e
perfeita.

TF — Ela inclusive produz a espinheira-santa.

EM — Produz espinheira-santa, mas ndo tem registro de espinheira-santa, t4! Nessa fase
agora, o qué que tem? Vocé desde o0 ano passado que os registros estavam fluindo, quer dizer,
é 16gico que vocés ndo tém 50, 100 registros por més e nem € o objetivo, mas vocé tem um
fluxo constante de registros. Entdo nesse momento no mercado, 0 qué que vocé tem? Vocé
tem produtos registrados, comercializados ao lado de produtos comercializados com o
namero de protocolo, ta! Essa situacdo ainda vai coexistir durante um certo tempo, que ela
sO é eliminada quando vocé consegue o registro, o produto se legaliza ou vocé indefere o
produto e ai ndo tem como continuar existindo na prateleira. E a medida que as vigilancias
locais comecam realmente a fazer uma fiscalizacdo mais intensiva encima dos fitoterapicos.

TF — E vocé acha que a empresa brasileira de... de producdo de medicamento é... um perfil
agora que esta se vendo que o fitoterapico ganha um peso popular mesmo de aceitagéo, etc.
e tal. Ela esté crescendo? Como é... fazendo um exercicio de futurologia...

EM — T4, o que estar acontecendo é o seguinte, veja bem, as empresas que tem porte médio
para grande, essas eu acredito que ndo vao ter problemas. Elas véo registrar primeiro todos
aqueles produtos classicos, quer dizer, os produtos com plantas de origem externa que séo
mais facil de registrar e depois eles vao partir para pesquisa com plantas medicinais
brasileiras autenticas mesmo, nativas. Isso ja esta ocorrendo, é pouco, muito pouco ainda,
mas esta... A propria Herbarium tem alguns produtos sob analise. As empresas médias e
pequenas, médio pequeno para pequeno, esses ai... Ai € 0 que eu acho, ou vao ter que se unir
ou ndo tem condicdo de sobreviver, falando claramente, ndo tem condi¢cdo mesmo. Por qué?
Porque o estudo toxicoldgico mais barato que vocé consiga talvez realizar, digamos ... muita
gente fala cifras, mas vocé ficaria ai entre os 60 mil, que alguém me disse uma vez, e 120
mil que cobrariam de (?) com toda estrutura da USP. Se vocé otimisticamente dobrar isso ai
de farmacoldgico clinico, vocé ja teria uma despesa de 120 a 240 mil reais. 1sso para uma
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empresa pequena é muito pesado e por outro lado ela ndo tem opcao, sem esses estudos nao
pode considerar que o produto que ela produza seja qual for tem status de medicamento. E
finalmente, aquela empresa que... quase semi artesanal, essa realmente sai do mercado, essa
ndo tem como vocé justificar um negocio desses. Ela pode... eu ndo digo que os produtos
dela, que ela nunca mais vai poder produzir aquilo, mas ou se pensa em uma maneira
diferente da legislacdo (?), se confere um status diferenciado, mas ndo da para chamar de
medicamento.

TF — Que status é esse, diferenciado?

EM — Olha, isso ai é o que se discute, quer dizer, alguns paises tem uma... tem alguma coisa
intermediario...

TF - (ininteligivel)
EM — Néo.
TF — Suplemento alimentar.

EM — Também ndo. Esse conceito de suplemento alimentar americano, por exemplo, ele é
unanimamente vetado, ndo sé aqui, mas em todo planeta. Eu participei de um seminario o
ano passado e ouvi representantes de toda América Latina e a condenacdo € unanime das
Américas, até o Canada condena esse modelo, ta. Que vocé coloca no mercado produto que
vocé ndo sabe o que é e ndo tem a mesma garantia de qualidade do medicamento.

TF — Mas os Estados Unidos faz isso e exporta para 0 mundo inteiro.

EM — Os Estados Unidos faz e... Mas os Estados Unidos é aquela historia, eles ndo tém
medicamentos fitoterdpicos, eles ttm medicamentos apenas, ponto e acabou. VVocé quer
registrar medicamento, voceé vai fazer protocolo e (?). Se ndo quer fazer o protocolo...

TF — (?) de fitoterapico € a mesma... a mesma...

EM — Ndo quer saber, € a mesma coisa, eles exigem a mesma coisa. Vocé ndo quer cumprir
esse protocolo, vocé langa um suplemento alimentar. E lanca também o que vocé quiser,
porque vocé s6 tem que comunicar que vai lancar. E 16gico que, a coisa ndo é uma festa tdo
grande como possa parecer pelo seguinte, a questdo da responsabilidade civil nos Estados
Unidos ¢é tratada de maneira efetiva, quer dizer, se vocé jogar um produto no mercado que
venha a prejudicar alguém, vocé esta sujeito a sancao financeira, que € alta, e vocé esta sujeito
a san¢do criminal, se vocé prejudicar alguém vocé pode realmente ser preso, e l1a vai mesmo,
é diferente daqui que vocé pode ir preso mas... Enfim, esse modelo americano é
considerado... estritamente um modelo para resolver uma situacdo de mercado, mas é um
modelo completamente imoral com relacdo a satde, porque ele assume a ocorréncia de risco
sanitario inaceitaveis, mas vocé pode colocar uma medicacdo de fitoterapico no mercado
que... cujo efeito (deletério) vocé so vai detectar daqui hd 2, 4 anos para quem toma
cronicamente. E dai? Quer dizer, se vocé ndo tivesse esse tipo de comercializagdo liberada,
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voceé podia detectar isso previamente, entdo ninguém aceita esse modelo 14 fora. Mas alguns
paises admitem... que, debaixo de algumas restri¢cbes, vocé pode registrar um produto
intermediério que ndo é um medicamento, 0 México por exemplo chama de remédios
ebolarios, ele tem medicamentos ebolarios que sdo 0s nossos fitoterapicos, mas ele tem
também os remédios ebolarios, que € uma coisa que VOCE registra unicamente com base na
tradicdo. Quer dizer, entdo no (frasquim), inclusive, tem uma série de rotulagem muito rigida,
vocé pode dizer que cura, vocé pode dizer que tem sido tradicionalmente utilizado para...
Tem uma série de coisas. E Portugal estar pensando em adotar um modelo semelhante no
qual eles chamariam de outros produtos de uso em saude, ndo tem o status de medicamento,
que seria objeto de prescricdo... enfim, sdo produtos com categorias diferenciadas. A gente
aqui estd pensando se é possivel viabilizar um negdcio desse, t&. Se bem que isso ai ndo
dar... Também tem um problema, ndo da par viabilizar via portaria. 1sso tem que ser feito via
notificagdo da lei maior, da lei 6360. A 6360 estabelece medicamentos, alimentos, etc., etc.,
etc. Se voceé vai criar uma nova categoria, vocé tem que mudar a lei.

TF — A lei 6360... eu conheco essa lei, mas eu ... de cabega néo...

EM — O decreto 19784, 19784... Mas ai, para mudar isso, vocé tem que realmente entrar com
0 projeto de lei, uma Medida Proviséria (?) mais demorada, mas é uma das coisas possiveis.
Porque sendo, efetivamente, a curto e médio prazo, o qué que voceé vai ter? Vocé tem todo
um desaparecimento dessas pequenas empresas de posi¢des artesanais, houve agregacao de
empresas maiores ou entdo expulsdo do mercado que ndo tem como. E entra toda aquela parte
sentimental de emprego, ndo sei o qué.. Ma, venhamos e convenhamos, a industria
farmacéutica, como qualquer industria, qualquer empresa que atua nesse segmento ela tem
que ter um tamanho minimo. Vocé ndo faz uma inddstria farmacéutica que fature 5 mil reais
por més, ndo existe. Vocé tem que ter um investimento minimo de equipamentos, pessoal
qualificado, técnico... E medicamento s6 porque é fitoterapico ndo pode ter um critério mais
relaxado. Se é medicamento vocé tem que tratar da mesma forma, vocé tem que ter
farmacéuticos, vai ter que ter um quimico, (?), laboratério... E isso significa custo, ndo é?
Né&o basta mais vocé ter um tanque extrator para fazer os extratos, meia ddzia de placas para
fazer cromatogramas e (?). Esse tipo de industria, realmente, tem que... vai desaparecer.

TF — E elas... ndo as pequenas... Elas estdo fazendo, as médias e grandes empresas, estdo
fazendo associacdes com as universidades?

EM — Estdo indo atras, estdo indo atrds por vérias razfes, ndo €? Tanto para farmacologia
como para a parte analitica também é muito procurado.

TF — Existe uma preocupacéo, fazendo uma analogia com a década de 40, onde costuma
dizer que o Brasil perdeu o bonde, da industria farmacéutica, vocé acha que o Brasil vai
perder esse bonde agora?

EM — Olha, se ndo tomar uma a¢édo a curto prazo ele perde sim. Porque veja bem, qual é a
maior companhia do planeta em termos de fornecimento de extrato (?)? E italiano.

-

TF-E?
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EM — E uma italiana.

TF — Qual?

EM — A Endema, antiga (??) que atualmente se chama Endema. Quer dizer, mas ai vocé
pensa, mas Italia? Quer dizer, tudo bem, mas o campo de atuacao dele néo é so Italia, ele tem
ramificacBes na Africa, no Brasil, entendeu? Mas por qué? Porque eles investiram
exatamente nisso, eles acreditaram no fitoterapico como medicamento, mas entenderam que
antes de ser um medicamento, a matéria prima para fazer um (infiltrado?), ela tem que ser
padronizada, tem que... a planta tem que estar identificada e o produto tem que ter uma
qualidade reprodutiva, tem que ter um pardmetro de qualidade; investiu nisso, apostou e
ganhou. N@s ndo, quer dizer, ou nds criamos os padrfes para plantas nacionais ou nos
também vamos perder esse bonde. Por que € l6gico, com a nossa diversidade, nés nunca
podemos esquecer que... Se vocé andar em qualquer simpdésio de plantas medicinais ai, vocé
encontra 3,4,5, 10 representantes multinacionais. Logico, eles estdo coletando informacoes,
quem trabalhando com o qué, de repente isso interessa para a companhia, depois vocé faz um
contato etc., e tal. Quer dizer, ou n6s armamos uma politica para pesquisar isso ou nés vamos
perder de novo, sem duvida, eu acho.

TF — Me diga o seguinte, sobre patente, fala um pouquinho sobre patente.

EM — Olha, praticamente eu ouvi muito pouco nessa discussdo. Eu tenho uma posicao
estritamente pessoal, quer dizer, ela ndo € técnica e quando a situacao cristalizou também...
nédo entrei muito nessa questdo. Eu acho que o reconhecimento de patente no Brasil foi de
certa forma muito prematuro, foi mais uma questdo de pressdo da comunidade internacional,
uma pressao que nos nao soubemos agiientar e em outros paises na mesma situacdo do Brasil
conseguiram aguentar, fizeram reconhecimento de patente até posterior ao nosso e... Eu ndo
sei 0 qué que o Brasil ganhou com isso. Porque aquela tese de que o Brasil ndo registrava o
produto, a ciéncia ndo registrava o produto porque ndo tinha patente, isso € mole, isso é uma
mentira descarada. O fato de vocé nédo registrar uma patente no Brasil ndo significava
tratamento reciproco, vocé podia registrar nos Estados Unidos e no resto do planeta. O ponto
ndo foi isso, o problema da nossa pesquisa € que realmente a nossa pesquisa foi voltada para
o lado académico. O que nds ganhamos com a patente? Nada. Até agora n6s ndo ganhamos
absolutamente nada. E o qué que nds perdemos? Perdemos a oportunidade de copiar uma
série de coisas Uteis, principalmente nessa area quimica e farmacéutica. Agora, por outro
lado, como vocé também ndo tem um programa de quimica fina e com a politica de
globalizagdo e com o final da CEME, vocé também ndo tem programa de pesquisa em
quimica fina, vocé também pode questionar se de fato vocé perdeu alguma coisa.

TF — Por falta de capacidade de fazer essa coisa. [risos]
EM — Exatamente. N&o, capacidade olha...

TF — N&o, capacidade instalada.
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EM — Exatamente. N&o... para vocé ver, nossa capacidade instalada em quimica hoje, ela...
vocé pode dizer que ela praticamente reduziu a zero.

TF — Pois é.

EM — Né&o existe mais fabricas de insumos farmacéuticos, né? Elas foram fechando
progressivamente; 14 no Rio fechou a itaca, esta fechando a Microbiolégica, entendeu? Em
Séo Paulo fechou praticamente todo mundo, resta uma ou duas, a questao que é o modelo do
pais, 0 pais optou por isso, ndo é? Optou em ndo privilegiar e ndo ter forte nesse segmento
quimico. N&o sei se dar para reverter isso agora, sinceramente nao sei, acho muito dificil.

TF — Me diga o seguinte, em termo de... ainda de fiscalizacdo, essas farméacias homeopaticas
que falam xarope de guaco, xarope de agrido, mel com guaco, mel com agrido, essas coisas...
essas... manipulados...

EM — Nao. Tem uma diferenca entre 0 homeopatico e o manipulado.
TF — Eu sei, eu sei. Mas essas farméacias homeopaticas que vendem em geral essas...

EM — deveriam ser exclusivamente as farmacias... deveriam ser exclusivamente as farmacias
de manipulagéo.

TF — De manipulagéo, pois é.

EM — Veja bem, enquanto eles venderem... isso esta em discussdo inclusive na Agéncia, mas
é outro setor, enquanto eles venderem sob prescri¢do de alguém, por exemplo, nada impede
de uma farmacia de te vender um xarope de mel com guaco se foi receitado pelo seu médico.
Ai ele usou o qué? Usou o direito de prescrever e a responsabilidade, ele é o médico... e vocé
como paciente acatou aquela orientacdo. LAgico, se acontecer alguma coisa em funcéo desse
medicamento, vocé pode processa-lo por estar receitando uma coisa que ele ndo deveria, que
ele ndo conhece suficientemente, mas dificilmente vocé vai processar a farméacia, porque ela
simplesmente atuou como intermediario. Nesse ponto, o fornecimento dessa formula ou de
qualquer outra férmula é ilicito, a responsabilidade é de quem prescreveu. A partir do
momento em que ele comeca a produzir fora de prescricdo, colocar no balcdo para vender,
vocé ja dar o direito da fiscalizacdo quando chegar prender todo mundo por isso. Isso é
extremamente ilegal, ndo pode mesmo....

Fita2 - Lado B

TF - ...Vigilancia sobre essas farméacias.

EM — Néo existe. Mas ¢ a Vigilancia... ¢ como eu te falei, a questao da Vigilancia municipal
e estadual. Quem fiscaliza a ponta é sempre a estadual ou municipal, ta? A ndo ser quando,
de repente, vocé detecta um problema comum que obriga uma intervencdo da Vigilancia
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central, no caso da ANVISA. Mas ndo é... ndo é tdo frequente assim como se parece nao.
Inclusive, toda queixa que nos recebemos, toda denlncia, a primeira providéncia que a gente
faz é retornar imediatamente para a Vigilancia estadual para tomar providéncia. Por exemplo,
do Rio, se alguém do Rio liga e diz: “olha, tem alguém aqui vendendo Porangaba na farmacia
sem registro...” Vocé pega a queixa e ja aciona a Vigilancia do Rio, “olha, tem uma farmacia
da sua cidade que estd vendendo Porangaba, vai la primeiro e ver o que vocés vao fazer, se
for alguma coisa que requeira que a gente entre depois vocé fala”. Mas normalmente eles
mesmos resolvem.

TF — Me diga o seguinte, entre similares e genéricos, uma duvida que eu tenho, um similar,
ele ndo passa pelos testes farmacoldgicos, é essa a diferenca?

EM — Sim, em esséncia sim.

TF — Isso significa que ele tem uma qualidade monor do que a do genérico? Ou a do original?
O que significa isso.

EM — Nao, ai ndo é bem uma questao de qualidade, veja bem, o qué que vocé... O genérico,
vocé tem que fazer os testes que s@o que se define genericamente como bioequivaléncia e
biodisponibilidade. VVocé tem que provar que ele atua na mesma forma, na mesma intensidade
dentro da faixa de tolerancia estreita. O similar ndo. O similar vocé s exige que tenha a
mesma composi¢ao quimica, ponto. No principio ativo, os (incipientes) podem ser diferentes.
Bom, entdo o qué que acontece? VVocé pode ter, é mais provavel que tenha, dois similares
cujas curvas de biodisponibilidade sdo bem diferentes, ta! Podem até ser iguais, mais ai é
aquele negdcios que vocé nunca vai dizer assim: dois “AS” sdo iguais? Nao sei, sO se eu
comparar.

TF — Mas isso ndo quer dizer uma qualidade...
EM — Nao quer dizer...
TF — Uma qualidade diferenciada?

EM — Né&o. Veja bem, todos os dois podem comprar matéria prima de primeira qualidade,
podem formular o comprimido em excelentes fabricas; fabricas muito boas, sé que sdo
formulac@es diferentes. Eu uso amido, vocé usa (??), entendeu? Agora, se 0s dois vao ter a
mesma efetividade terapéutica, ai ha uma interrogacdo, ndo da nem para afirmar, ta! As
curvas podem coincidir, podem definir, pode um funcionar muito bem que o outro, pode ndo
funcionar, entendeu? Ai depende da experiéncia de quem fez a formulagdo. Como quase
ninguém faz a curva de biodisponibilidade, ndo é nem comparativo, mas a (?) do produto, é
uma interrogacao absoluta, entendeu?

TF — O que significa isso?

EM — Significa que vocé pode comprar um produto muito bom, pode comprar um produto
muito ruim. Vocé ndo tem garantia nesse ponto.
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TF — A legislacéo ndo tem condic¢es de atuar sobre isso?

EM — Nao, baixo conceito de similaridade ndo. Para eliminar isso, vocé teria que, €... exigir
na legislacdo que o similar tivesse... €... mostrasse a curva de biodisponibilidade dele
também, ta! Sem isso ndo tem como garantia.

TF — Isso é uma questdo nacional, ndo. E uma questdo mundial, é aceito de genérico...

EM — Similar... esse conceito de similar existe em muitos outros lugares, existe até o similar...
existe até casos piores, existe o similar de um pais para outro, quer dizer, vocé aceita registrar
um similar no seu pais baseado na existéncia de um produto que so é registrado no exterior.
No Brasil ndo, no Brasil vocé exige para registrar um similar que exista pelo menos um
produto de referéncia igual registrado aqui dentro, ta! Mas tem paises que ndo liga para isso
ndo. Nossa, tem paises que tem o que eles chamam de lista de referéncia, s6 alguns paises
que aceitam quaisquer coisas que tiver sido registrado 14 e para fazer similar. E nds nao, nos
sO aceitamos se estiver registrado aqui.

TF — Tem alguma coisa que vocé acha que tenha ficado com alguma lacuna...
EM — Néo, bom... se vocé quiser uma opinido...
TF — Diga.

EM - ... pessoal sobre similar, eu acho que da para vocé contestar a questdo do similar. Quer
dizer, o similar hoje, ele mereceria pelo menos um estudo do tipo, quer dizer, como o
produto... ainda se justifica? Se eu ndo me engano, nos Estados Unidos, por exemplo, vocé
tem registro de similar, vocé tem registro de produto.

TF — Ele passou a ser admitido no Brasil a partir de quando? O similar. Vocé tem idéia?

EM — Néo, ndo tenho idéia. Acho que desde... desde gque eu atuo na area que eu conhego isso
como similar, deve ser... deve ser bastante... Acho que desde a 6360, acho que a prépria lei
ja fala nisso, ou o decreto ou a lei, ou decreto falam nisso. Agora, hoje, € uma questdo que
mal ou bem, vocé tem um determinado parque de indUstria farmacéuticas. E... registrar um
similar € muito facil, principalmente sintético, vocé vai 14, faz a mesma forma e tal e em
principio seu produto € igual. Agora, serd que hoje, como o conhecimento que a gente tem e
com a dimensdo que a industria farmacéutica brasileira tem, sera que ainda se justifica. Seria
realmente uma questdo para se pensar, ta! Eu tenho as minhas duvidas se ainda se justificaria
0 tipo de registro como esse.

TF — E me fale... s6 para a gente fechar, (?). Eu queria que vocé falasse assim, dando um

geral, nesse momento de... de ruptura, de contestacdo dentro da CEME, o qué que deixou...
0 vacuo que deixou?
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EM — Com relagdo a fitoterépicos, ela... ela deixou, eu acredito... Olha, ela deixou um vécuo
total, porque mal ou bem, funcionando mal ou funcionando bem, dimensdo pequena ou
dimensdo grande, de [19]82 até sua extin¢do, o programa da CEME teve o mérito pelo
seguinte: era um ponto focal de discussédo, de pesquisas sobre plantas medicinais no Brasil.
Mal ou bem vocé tinha um programa estruturado, mostrou que era possivel fazer esse
programa no Brasil, um programa que privilegiava é... a avaliacdo farmacologica e que no
final, se fosse bem sucedido daria um produto, que era 0 medicamento com recurso
totalmente nosso. A partir do momento que vocé tirou isso, ndo é€? Vocé... nao apareceu
nenhuma estrutura para substituir. Ah, mas tem o programa do NPPN, tem a Finep... N&o.
N&o sdo programas estruturados da mesma forma, sdo iniciativas pontuais, algum cuida de
uma parte, outro cuida de outro, vocé tem o pessoal do Cear, vocé tem o grupo do (Carlini
ou Calixto?) trabalhando Ia, vocé tem no interior de Sdo Paulo, mas vocé nao tem mais aquela
coordenacdo nacional, ndo é? Quer dizer, cada uma pesquisa 0 que quer, da maneira que
quiser e vocé ndo tem mais aquele direcionamento. E é como eu te falei, por exemplo, se ndo
houvesse um direcionamento, vocé pode cometer uns equivocos memoraveis em pesquisa,
né? Aquela historia, todo mundo vai pesquisar anti-inflamatorio. Agora, sera que é bom todo
mundo pesquisar anti-inflamatdrio? No final vocé vai ter 6 anti-inflamatdrios vegetais, e dai?
Como é que vocé vai jogar isso no mercado? Vai ser melhor essa aspirina, ndo vau... Vo
competir entre si, ou seria melhor vocé graduar isso. Ndo, vou pesquisar dois anti-
inflamatdrios, dois anti-térmicos, que é uma coisa que crianga vai usar e, vamos pensar no
total, e vou investigar dois hormonios vegetais, que estar sendo hoje em dia. Entdo, isso
deixou um véacuo total, entdo durante anos ai, em varios simposios... Até eu nem tanto, porque
eu quase nao ia, mas a Cyrene principalmente, todo simpdésio que tinha ela juntava um
pesquisador para protestar contra isso. Até agora ndo vi, apesar de todos esses protestos, nao
vi nenhuma iniciativa. Agora eu acho que deveria existir, inclusive essa reunido que eu
participei no ano passado que tem patrocinio da (OPAS) e do MS, uma das recomendacdes
fundamentais na questdo de fitoterapicos é o seguinte; cada pais deve Ter uma comissao
nacional de produtos fitoterapicos ou de plantas medicinais, 0 nome néo interessa, mas sim,
vocé deve Ter uma coordenacdo nacional disso.

TF — Que comissao foi essa?

EM — Isso é um... um meeting promovido pela (OPAS) e MS, que trouxe representantes de
agéncias regulatorias de toda a América Latina para discutir, primeiro: como € que estar o
Estado em cada na¢do e o que estar fazendo a respeito de fitoterapico; qual é a legislacao...
TF — Promovido pela (OPS)?

EM — E. E quais as chances de vocé vir a harmonizar essa legislagio em uma legislacdo
comum. E evidente que isso ai é um negdcio que ja foi jogado para médio prazo, que na
Ameérica Latina vocé tem quem tem a legislacdo, vocé tem quem tem esse empenho e tem
gente que estar fazendo essa legislacdo ainda... I1sso € uma coisa...

TF — Isso saiu um relatério... Vocé tem um relatério disso?
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EM — Eles devem publicar o relatério agora... E capaz de ter saido, eu n&o sei... Eu ainda ndo
recebi uma coOpia, mas devo estar recebendo uma coOpia desse relatorio. E uma das
recomendacdes fundamentais, quer dizer, ele serviu basicamente para o seguinte: reafirmar
que o conceito de fitoterapico como medicamento esta intrinsecamente ligado a qualidade,
(?), seguranca e eficacia; todos os paises sdo unanimes em concordar com isso, ndo é? E
mostrou a necessidade de cada pais ter, se ndo me engano, nao sei se 0 termo ¢é exatamente
esse, ter sua politica nacional de fitoterapicos, quer dizer, como é que 0 pais trata a questdo
de fitoterapico enquanto inddstria de medicamentos e que cada pais deve ter uma comissao
nacional, de preferéncia que se relina x vezes por ano e que possa interfaciar com as
comissdes de outros paises e que isso €, particularmente importante em termos de América
Latina, porque n6s temos nossas caracteristicas proprias de uma forma extremamente
variavel e entdo, nos principalmente teriamos que comecar a nos agrupar internamente em
termos de América Latina antes de ficar... quer dizer, deveria ser nossa prioridade; vou
conversar com o cara da Guatemala, entendeu, do Chile, etc., para depois vocé sair e dialogar
com o resto do mundo que j& tem outra visdo. Vocé pega a situacao... com excecao notavel
dos Estados Unidos, mas a situacdo, por exemplo, da Europa ja é outra bem diferente, la
fitoterapico ja é um negocio que é até reembolsado pelo programa de ciéncia médica. Entéo
a realidade deles é bastante diferente, quer dizer, como a nossa é mais ou menos aproximada,
entdo a recomendacdo deles é para a gente primeiro fazer o dever de casa, arrumar casa e
partir para dialogar com as outras.

TF — Na América Latina os paises estdo....

EM — América Latina.

TF -... em uma situacgdo similar

EM — Nao. Tem muita diferenca, quer dizer, por exemplo...

TF — Para baixo ou para cima?

EM — Brasil e Argentina tem uma legislacao, o Uruguai tem mas é uma legisla¢do muito... o
Chile estar revendo a dele, México tem a questdo do remédio bolario e 0s outros paises,
entendeu, alguns tem legislacdo, outros dizem que tem mas quando vocé olha o que eles
chamam de legislag&o...

TF — (?) de producao.

EM — De producéo essencialmente tem muita coisa artesanal. A situagdo € um pouco parecida
com a do Brasil e, dependendo da maior ou menor facilidade de importacdo que vocé tenha,
vocé tem importacdo desses produtos americanos, (sandown) e etc., essas coisas desse tipo

assim. Mas a situacdo bastante conhecida que a nossa.

TF — Estd bem?
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EM — Mas esse vacuo, entdo, vé se aguarda que alguém venha para complementar. Hoje eu
acredito que tem.

TF — Estar sendo discutido no Ministério da Saude (?)
EM — Eu conversei ha uns... 2 meses...

TF — Deixa eu refazer minha pergunta, essa reunido de vocés da (OPAS), teve alguma
geréncia sobre o0 ministério? Mexeu com alguma...

EM — Eu acredito que ndo. Eu acredito que isso é uma coisa de interesse muito focalizado
no... na questdo regulatoria... Se bem que é claro, sdo mandados relatorios para os paises, as
comissdes recomendam... N&o teve o reflexo que se esperava ndo. Vamos ver se nesses anos
de 2001, acho que 14 para o final do ano acho que tem um outro meeting desse, ndo sei aonde
nem data, mas pela resposta que o Brasil der, ai a gente sabe se a gente mantém o interesse
ou se foi mais uma coisa que foi para a gaveta. Ndo dar para prevé muito bem ndo. O
Ministério hd uns dois meses atrés, eu cheguei a conversar com um pessoal que inclusive
trabalha aqui, (Ervelina) Trindade, e ela me disse que houve uma discussdo prévia na
Secretaria... ndo sei se Secretaria de Politica da Salde... acho que SPS... E alguma coisa
tentando armar alguma recomendacdo sobre o qué que poderia vir a ser o modelo de politica
nacional para fitoterapico, ta. Mas sé ajudei, fiz algumas observacdes, mas ndo sei qual é a
evolucdo disso. Talvez de repente se vocé conseguir conversar com alguém na SPS, pode te
dizer se isso evoluiu ou ndo. E tem um grupo que a... Henriqueta estar participam, tem mais
umas quatro ou cinco pessoas la que estdo estudando..., mas ai € um aspecto mais... ndo € a
politica de fitoterapicos, é o uso de produto fitoterapico em ... no servico de assisténcia da
rede farmacéutica governamental.

TF — Perai, eu queria falar uma outra coisa.
EM — Mas ai ja é uma coisa la bem...

TF — Eu acho que eu vou precisar...Olhe s6, eu comecei a perceber... Eu tenho ido aos
congressos também, digamos, e ai eu comecei a perceber nos congressos, nos relatorios...
enfim, eu fiz uma analise de todos os simpdsios desde [19]67, e foi crescendo uma coisa que
é o fitoterapico no Servigo Publico, ndo é? Que em Brasilia mesmo tem um grupo, inclusive
buscando legislacdo que desse porte a essa pratica etc. e tal. Como é que vocé estar vendo
iss0? Como € que estar sendo isso? Esta disseminando pelo Brasil...

EM — Olha, isso é um... isso ainda € mais ou menos uma... uma, vamos dizer, uma zona de
trégua, t4! Uma zona de trégua pelo seguinte, ndo existe posicao oficial nenhuma a respeito,
vocé ndo vai achar documento e eu acho dificil que alguém se arrisque a comentar isso de
uma maneira oficial, t&. Por qué? O que vocé tem na realidade é uma situacdo completamente
indefinida. Todas essas producdes, estritamente falando, sdo ilegais. Os laboratorios ndo tem
certificacdo para produzir, o produto ndo tem registro e as plantas utilizadas ndo tem estudos
suficientes para validar as indicagfes. Agora, em compensacdo, se vocé for aplicar a
legislacdo, que exige autorizacdo de funcionamento de produgdo, registro do produto, é a
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mesma coisa que vocé dizer, pode fechar isso ai, interromper isso amanhd que ninguém tem
condicdo de se cadastrar (?), ndo é?

TF — Ai o0 qué que...

EM — Agora, se vocé tira, vocé cria um problema; bom, eu vou tirar e 0 qué que vocé vai dar
em troca para realizar... Porque isso ai é basicamente é (visado) para atendimento primario.
Entdo se criou essa zona de trégua, quer dizer, eu ndo me aprofundo na legislacédo, entendeu?
E... que eu ndo tenho nada para oferecer, entdo fica aquela coisa assim... Agora, se vocé for
interpretar do ponto de vista legal, é ilegal, completamente. Agora, 0 que 0 governo esta
tentando? Est4 tentando...

TF — Ai o governo fecha os olhos, seria isso?

EM — Fecha os olhos, exatamente. Porque se vocé mandar um agente da Vigilancia Sanitaria
amanhd@ em qualquer laboratério desse, fecha o laboratorio, ele é obrigado a fechar.
Entendeu? Como é que vocé vai manter funcionando um laboratdrio que as vezes ndo tem
autorizacdo de funcionamento, ta! E ndo tem registro de produto. Pode estar produzindo
produto ilegal.

TF — Pode estar dentro da propria Secretaria de Saude...

EM — Da propria Secretéria de Saude, entdo vocé acionaria o proprio governo, ta. Entdo fica
essa situacdo completamente indefinida. O que estar se tentando fazer, esse grupo do
Ministério estd tentando fazer um conjunto de medicamentos fitoterdpicos que seria
distribuido a nivel nacional.

TF — Esse grupo que vocé fala é o que vocé trabalha?
EM — Nao. Que eu fui a uma reunido.

TF — Ininteligivel.

EM — Nao, esse (?) é da politica, esse é um outro grupo.
TF — Ah, ta.

EM - Mas acho que estar ligado a SPS também, quer dizer, se vocé conversar com a SPS
provavelmente e falar o nome da Henriqueta, eles sabem quem é. E... esse grupo vai
padronizar, entdo vocé vai ter... do jeito que eles estdo (?), vocé vai ter uma lista na
RENAME, vocé teria um anexo na RENAME, uma RENAME fitoterapica...entendeu, onde
vocé teria talvez uns 20 produtos padronizados. Quer dizer, vocé esta entrando na realidade...
é aquela histdria, dos males o menor, j& que vai usar, pelo menos vamos usar direito, vamos
usar com controle, né. Se pensa em baixar alguma coisa... Eu acho que no Rio ja se adiantou
e fez alguma coisa nesse sentido, quer dizer, esse servico todo vocé tem que ter um
farmacéutico, tem que ter um botanico, a planta tem que ser cultivada assim, quer dizer, ja
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que ndo da para impedir o uso, pelo menos vamos melhorar isso controlando
progressivamente até chegar ao ponto que eles possam efetivamente se adequar a legislacgéo.
E um negdcio complicado, mas vocé ndo faz no minimo 5, 10 anos no.

TF — E como é que fica? Quer dizer, a Farmacia Viva, proposta do Matos...
EM — Fica a Farmacia Viva, entendeu; ficam essas iniciativas das Secretarias...
TF — Dos proprios LTFs.

EM — Ham? Os LTFs... eu acho que nem tanto, eu acho que eles entram, mas ainda néo vi
assim... Porque isso que estar ocorrendo ai fica mais fora dos laboratérios estatais do que
dentro. As coisas estdo ocorrendo muito a nivel municipal... e ai é que comeca a preocupar...

TF — S4o estatais, sdo estatais municipais, mas sao estatais...

EM — Sim, mas eu digo que néo sdo ligadas necessariamente ao laboratério oficial do Estado.
Mas séo independentes mesmo, sdo prefeituras que simplesmente contratam farmacéuticos,
as vezes nem é o farmacéutico e comecam a distribuir fitoterapicos a vontade. E... ndo sei
como € gue se vai controlar isso. 1sso € um negdcio meio... A idéia é que vocé pelo menos
consiga um minimo de controle, ndo é? Eu acho que em termos praticos ndo da para vocé
tirar, entendeu. Porque veja bem, todo municipio que implantou isso, mal ou bem ele resolveu
um problema de satide dele, pelo menos aquele atendimento primario para dizer: “olha, ndo
estou deixando o cara totalmente desassistido, ta. Um chega com dor de barriga, dou um
chazinho de menta; se chega com (?) ndo sei o qué...”. Entendeu? Essas coisas e tal. Quer
dizer, vocé ndo pode cancelar isso pura e simplesmente, vocé tem fatores sociais, politicos,
entendeu, uma série de coisas. O que esta preocupando é que parte dessas iniciativas estdo
sendo feitas por pessoas que ndo tem o minimo de condi¢do técnica necessaria para fazer.
Vocé tem muita ONG que esta bem intencionada, mas vocé vai ver quem estar gerenciando
toda questdo do fitoterdpico € o administrador que ndo tem conhecimento da area,
conhecimento técnico.

TF — Um exemplo, o senhor ndo pode dar ndo?

EM — Eu ndo gostaria de citar nomes, mas existem varios casos, entendeu. Sei la... eu acho
gue a Henriqueta talvez possa sugerir... tenha menos restricdes para sugerir nomes. Mas, por
exemplo, essas Pastorais da Terra também esta acontecendo, quer dizer, o pessoal €
extremamente bem intencionado, mas ndo tem nenhum parametro técnico, nao tem um
técnico... pelo menos para supervisionar, “olha, ndo faz assim, ndo faz assado, nao sei o
qué...” Esse € um aspecto que preocupa. Agora, para Vocé sair dai e conseguir normatizar
tudo isso, realmente ndo acredito que seja coisa rapida nao.

TF — Que seria a padronizacdo da ANVISA, nédo &?

EM — N&o, porque a padronizacdo da ANVISA esta muito ligada ao aspecto legal, entendeu?
Nesse caso ndo da para voceé entrar direto com o aspecto legal; se vocé exigir o aspecto legal,
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é aquilo que eu te falei, vocé tem fechar. Entdo tem que ser uma solugdo negociada,
gradativa...

TF — Mas teria que sair...

EM — Mas tem que sair, agora vai ter que sair.

TF — No aspecto legal, seria isso?

EM — Mas como é que voceé vai usar o aspecto legal? Se eu aplicar a legislacdo é como eu te
falei, se eu chegar em qualquer laboratdrio desse amanha, fecha o laboratério. Ndo tem meio

termo.

TF — Mas se vocé estar pensando em uma solucdo paleativa, seria uma legislacdo nédo téo
rigorosa, seria isso que vocé esta falando?

EM —N4&o, ndo. N&o da para fazer isso pelo seguinte, porque veja bem, o calcanhar de aquiles
de uma hipdtese dessa € o0 seguinte, a empresa vem bater encima: “vem cd, quer dizer que
mim que tenho uma empresa ¢ uma legislacdo, para vocé que é governo facilita as coisas?”

TF—Sim.

EM — Entdo essa hipdtese ja foi descartada, ndo da para fazer isso. Ter duas legislacGes
diferenciadas, ndo é? Sé porque é Estado vocé tem uma situacdo privilegiada...

TF — A empresa ndo diz isso, sabedora dessa producéo...

EM — Até agora..., eu estou meio “cabreiro” porque até agora a empresa, de uma forma geral,
ela néo esta se manifestando de uma maneira ostensiva.

TF - E estar crescendo...
EM - Estar crescendo. Mas talvez ndo estdo se manifestando...
TF — Nao tanto a ponto de ofender a...

EM — E, ndo chega a afetar o mercado, porque esse mercado, se for pensar, na realidade néo
existe, ele estar sendo criado. Esse pessoal que faz o...

TF — Han, han.
EM — Esse povo nédo tem dinheiro para comprar medicamento, entdo talvez por isso ainda
ndo tenha afetado, ndo €? Como isso normalmente € uma iniciativa barata, quer dizer, eu

tenho minhas suspeitas se é tdo barata assim, mas parece, aparentemente ddo a impressao de
ser muito barata, eu acho que a questdo talvez seja que o mercado ainda néo seja tentador.
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Na medida que isso for montando e surgindo um certo volume, acho que dar para prever uma
certa reacdo contraria da industria.

TF — Me diga o seguinte: ainda existe... ndo me lembro se ainda existe, nos hospitais
manipulacdo de remédios na propria farmécia do hospital? Quando eu me formei existia.

EM — Pode existir, néo...
TF — (ininteligivel)

EM — Pode existir, ja tem...
TF - ... iodo...

EM - D4, porque tem algumas coisas que € mais barato vocé fazer em hospital, né? Outras...
as vezes... Mas tem sim, tem pelo seguinte, que as vezes... € aquela historia, vocé ndo tem
um... vocé precisa de um medicamento... Nao é muito frequente, mas vocé precisa de uma
formulacdo especifica para o paciente, tem isso, pode fazer sim. E mais uma providéncia
protocolar, isso ai é s6 vocé tirar um... uma autorizagcdo de farmécia hospitalar com
manipulacgdo. Isso ai é... € rotina.

TF - ... Ah, ndo! Eu ia fazer outra pergunta, a Clabin, inclusive em termos dessa... um
exemplo dessa doacdo de fitoterapico ndo (?) 1a. Que (Clabin) em Curitiba tem uma... uma
atuacdo bastante razoavel, tem se apresentado em congressos, etc. e tal... Como é que voce...
Vocé tem assistido assim?

EM - N&o, ndo. Eu conheco pouco o trabalho da Clabin, quer dizer, conheco assim de ouvir
falar, mas... a questdo ai ndo € tanta a producdo. VVocé veja bem: existe uma maneira que...
inclusive a (?) adotou durante uma certa época aqui, que é o seguinte; se vocé considerar o
fitoterapico como conseqiiéncia de um processo complexo de atendimento ao paciente,
diagnéstico seguido do fornecimento de medicamento, vocé em parte, ndo é que vocé consiga
suplantar a legislacdo, mas vocé dar um carater pseudo legal a distribui¢do de medicamento,
Ta.

TF — Porque ndo estar comercializando.

EM — Vocé néo estar comercializando e segundo porque ele faz parte de um processo de
satde completa, quer dizer, vocé ndo é porque simplesmente “eu estou com dor de cabega,
peguei 0 remédio...” Nédo, vocé estar com dor de cabega, vocé passa no médico, no
enfermeiro, te dar uma avaliagdo, bom, entdo eu vou te dar esse medicamento... Quer dizer,
existe todo um processo de uso e controle, t&. O que ndo pode ser permitido de jeito, de
maneira alguma é a comercializacdo ou distribuicdo indiscriminada em larga escala, sem
esses criterios. Entdo, no caso da Clabin, eu acho que estar muito ligado a isso, quer dizer, o
que a Clabin tem na realidade é um servico médico que faz uso intensivo de produtos
fitoterapicos. Quer dizer, entdo nessa... com essa caracteristica, quer dizer, vocé tem a
questdo do servigo médico, quer dizer, o paciente vem, passa pela avaliacdo médica e recebe
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0 produto como conseqiiéncia, ele consegue... talvez ele esteja conseguindo até qualificar
esse produto no mesmo nivel da farméacia de manipulacéo, ja que ele recebe s6 fornecido e
nunca colocado fora da Clabin, ndo é? Me parece que o trabalho deles é interessante, mas eu
ndo tive oportunidade realmente de ver em detalhes, nunca conseguir. A doutora... doutora
Luana, ndo é?

TF — Eu ndo sei 0 nome dela.
EM — Eu acho que (Ransel?), néo.

TF - Eu assisti em um congresso... outro congresso sem ser esse de 2000, sem ser o de 98...
0 de 96.

EM — Nao, eu nunca ...

TF — Foi em um congresso de farmacia no Rio... Sdo Paulo. Foi em um congresso de
Farmacia em Séo Paulo.

EM — Eu realmente ndo conheco néo.
TF — Eu estou satisfeita, vocé tem alguma coisa a dizer?

EM — Nao, depois eu falo.
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