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RESUMO

A pesquisa desenvolveu-se por meio do eixo tematico central do direito humano a
saude para os Povos Indigenas e tem objetivo identificar em que medida os
aspectos culturais e legais impedem o reconhecimento dos medicamentos
fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais. Emerge como problematica a
analise das possiveis barreiras existentes quanto ao processo de regulamentagéo
dos fitoterapicos a partir da legislagéo brasileira. No tocante ao tipo de pesquisa, é
essencialmente bibliografica e documental, realizada por meio de leituras de varias
obras, com fichamentos que reunem os elementos chave para a visao defendida na
tese. Consoante aos resultados alcancados, destacamos: O processo de
regulamentacado dos medicamentos fitoterapicos precisa preservar o conhecimento
tradicional e promover melhorias nas condi¢gdes de saude das comunidades que 0s
utilizam, valorizando a diversidade cultural e o dialogo intercultural. A cientifizagcao
dos saberes indigenas pode ser uma barreira a essa regulamentag&o, pois nao ha
uma abordagem justa e equitativa quanto a incorporagdo desses bens culturais ao
mundo cientifico, tecnoldgico ou produtivo. A mentalidade neocolonial e a pratica da
biopirataria sao problemas que afetam a protecdo dos direitos das comunidades
detentoras de conhecimentos tradicionais e recursos bioldgicos. Ndo ha uma politica
publica que promova a participacao ativa e informada dessas comunidades. A matriz
do poder colonial relaciona-se a falta de politicas publicas voltadas para a saude dos
povos indigenas, gerando desigualdade e marginalizagdo dessas comunidades. A
Convencédo 169 da Organizacdo Internacional do Trabalho reconhece o direito de
autodeterminagcdo dos povos indigenas, relevante no contexto da regulamentagéo
de fitoterapicos provenientes das comunidades tradicionais, porém o Ministério da
Saude nao propde acdes para fomentar o uso de fitoterapicos pelo SUS e
desburocratizar o processo de regulamentagdo para que os proprios indigenas
regulamentem os fitoterapicos provenientes de suas comunidades. A inclusdo dos
fitoterapicos pelo SUS pode contribuir para garantir o direito a saude dos povos
indigenas. Apesar de existir uma Politica Nacional de Atengdo a Saude dos Povos
Indigenas que reconhece a importancia da medicina tradicional indigena, a falta de
explicitagdo de como ocorrera a articulagdo entre os sistemas de saude tradicionais
indigenas e os servigos de saude pode gerar dificuldades. A regulamentagdo dos

fitoterapicos € um processo moroso e burocratico, o que dificulta o acesso dos povos



indigenas aos tramites regulamentarios. Diante das barreiras culturais e legais a
regulamentacdo desses medicamentos fitoterapicos tradicionais, € sugerido, para
um modelo de regulamentagdo que atenda as especificidades dos povos indigenas,
que se considere os principios universais de liberdade e igualdade, interligados e
interdependentes no contexto dos direitos dos povos indigenas; o direito a
autodeterminacdo e o direito a cultura, relacionados aos direitos humanos e
fundamentais para a preservagcdo da identidade e da existéncia dos povos
indigenas. E importante a interculturalidade e decolonialidade no processo de
elaboragdo do marco regulatorio para os fitoterapicos tradicionais utilizados pelos
povos indigenas, para que sejam inseridos na lista do SUS de modo a garantir o
direito a saude. Esperamos ter contribuido para o estudo e aperfeicoamento do
modelo de regulamentacdo dos medicamentos fitoterapicos oriundos do

conhecimento tradicional indigena.

PALAVRAS-CHAVE: Conhecimento tradicional. Fitoterapicos. Interculturalidade.
Povos indigenas. Saude indigena.



ABSTRACT

The research was developed through the central thematic axis of the human right to
health for Indigenous Peoples and aims to identify to what extent cultural and legal
aspects prevent the recognition of herbal medicines from traditional knowledge. The
analysis of the possible existing barriers to the process of regulation of herbal
medicines from the Brazilian legislation emerges as problematic. Regarding the type
of research, it is essentially bibliographical and documental, carried out through
readings of various works, with files that bring together the key elements for the
vision defended in the thesis. Regarding the results achieved, we highlight: The
process of regulating herbal medicines needs to preserve traditional knowledge and
promote improvements in the health conditions of the communities that use them,
valuing cultural diversity and intercultural dialogue. The scientifization of indigenous
knowledge can be a barrier to this regulation, since there is no fair and equitable
approach to the incorporation of these cultural assets into the scientific, technological
or productive world. The neocolonial mentality and the practice of biopiracy are
problems that affect the protection of the rights of communities holding traditional
knowledge and biological resources. There is no public policy that promotes the
active and informed participation of these communities. The matrix of colonial power
is related to the lack of public policies aimed at the health of indigenous peoples,
generating inequality and marginalization of these communities. Convention 169 of
the International Labor Organization recognizes the right of self-determination of
indigenous peoples, relevant in the context of the regulation of phytotherapics from
traditional communities, but the Ministry of Health does not propose actions to
promote the use of phytotherapics by the SUS and reduce bureaucracy in the
regulation process so that the indigenous themselves regulate the phytotherapics
from their communities. The inclusion of herbal medicines by the SUS can contribute
to guaranteeing the right to health of indigenous peoples. Although there is a
National Policy for the Health Care of Indigenous Peoples that recognizes the
importance of traditional indigenous medicine, the lack of explanation of how the
articulation between traditional indigenous health systems and health services will
occur can generate difficulties. The regulation of herbal medicines is a lengthy and
bureaucratic process, which hinders the access of indigenous peoples to regulatory

procedures.



Given the cultural and legal barriers to the regulation of these traditional herbal
medicines, it is suggested, for a new model of regulation that meets the specificities
of indigenous peoples, that the universal principles of freedom and equality,
interconnected and interdependent in the context of the rights of indigenous peoples,
be considered; the right to self-determination and the right to culture, related to
human rights and fundamental to the preservation of the identity and existence of
indigenous peoples. Interculturality and decoloniality are important in the process of
developing the regulatory framework for traditional herbal medicines used by
indigenous peoples, so that they can be included in the SUS list in order to guarantee
the right to health. We hope to have contributed to the study and improvement of the
regulatory model of herbal medicines derived from traditional indigenous knowledge.

KEYWORDS: Traditional knowledge. Herbal. Interculturality. Indigenous peoples.
Indigenous health.
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INTRODUCAO

A presente pesquisa foi desenvolvida por meio do eixo tematico central do
direito humano a saude para os Povos Indigenas. Dessa forma, em respeito ao
ineditismo exigido ao projeto da tese construida durante o programa de doutorado, a
abordagem do tema limita-se as barreiras quanto ao processo de reconhecimento
dos medicamentos fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais dos Povos
Indigenas.

Nesse sentido, a pesquisa tem como objetivo principal, identificar em que
medida os aspectos culturais e legais impedem o reconhecimento dos
medicamentos fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais. Por fim,
ressaltamos a congruéncia do tema com a area de concentracdo do Curso em
DIREITOS HUMANOS, que, assim, apresenta-se adequado a linha de pesquisa em
DIREITOS HUMANOS E MEIO AMBIENTE.

A problematica exposta, nesta proposta de pesquisa, conduz o trabalho para
o campo do direito a saude indigena e das barreiras quanto ao processo de
reconhecimento dos medicamentos fitoterapicos oriundos dos conhecimentos
tradicionais. Nesse sentido, é possivel estabelecermos consideragdes iniciais que
fundamentam e justificam a necessidade de execucdo deste projeto, seja pelo
estudo do direito a saude indigena ou puramente pela analise das possiveis
barreiras existentes quanto ao processo de regulamentagéo dos fitoterapicos a partir
da legislagao brasileira.

Em um primeiro plano, considerando o cenario da saude indigena no Brasil, a
Politica Nacional Atengao a Saude dos Povos Indigenas, no item 4.5, a promogé&o ao
uso adequado e racional de medicamentos, estabelece: “Nas a¢des que envolvem
direta ou indiretamente a assisténcia farmacéutica no contexto da atencédo a saude
indigena, devem também compor as praticas de saude tradicionais dos povos
indigenas, que envolvem o conhecimento e o uso de plantas medicinais e demais
produtos da farmacopeia tradicional no tratamento de doengas e outros agravos a
saude” (BRASIL, 2002).

Em um segundo plano, partindo para o cenario geral, quanto ao uso dos
fitoterapicos, conforme dados do Ministério da Saude (2016), no Brasil, cerca de
82% da populagao brasileira utiliza produtos a base de plantas medicinais para os

seus cuidados com a saude, seja pelo conhecimento tradicional referente a um
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sistema proprio de saude indigena, quilombola, entre outros povos e comunidades
tradicionais, seja pelo uso frequente na medicina popular, de transmissao oral entre
geragdes, ou nos sistemas oficiais de saude, como pratica de cunho cientifico,
orientada pelos principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS). E uma
pratica que incentiva o desenvolvimento comunitario, a solidariedade e a
participagéo social (RODRIGUES; DE SIMONI, 2010).

Esses dados provocam um terceiro plano de desdobramentos para a
justificativa da pesquisa, isto €, a relevancia dos conhecimentos tradicionais dos
povos indigenas para a regulamentagcdo de medicamentos fitoterapicos. Aspecto
que encontra abrigo na Convencéo Sobre Diversidade Biolégica — CDB (1992), bem
como na Lei da Biodiversidade n° 13.123, de 20 de maio de 2015 e no Decreto no
8.772, de 11 de maio de 2016.

Em um quarto plano, esta pesquisa justifica-se pela necessidade de analise
quanto ao processo de regulamentagdo dos medicamentos fitoterapicos e quanto a
forma de atuacgéo dos 6rgdos de vigilancia sanitaria. E pertinente considerar que a
Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e
Gases Medicinais (GMESP) € uma geréncia localizada dentro da Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Destacamos que, em 2006, foram criadas a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, para o Sistema Unico de Saude. No ano de 2014, surgiu a Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC N° 26, que dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos. No ano
de 2018, a ANVISA langcou o documento “Consolidado de normas de registro e
notificagao de fitoterapicos”. Esse documento possui dois eixos centrais de normas:
a) NORMAS ESPECIFICAS PARA MEDICAMENTO FITOTERAPICO E PRODUTO
TRADICIONAL FITOTERAPICO; e b) NORMAS GERAIS APLICADAS A
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS E PRODUTOS TRADICIONAIS
FITOTERAPICOS.

Os argumentos iniciais provocam uma analise relevante socialmente, em um
sexto plano, os estudos desenvolvidos neste projeto podem contribuir para o
entendimento sobre o tratamento juridico dado a prote¢do do conhecimento
tradicional indigena e em que medida esse tratamento influencia o processo de

(de)colonizagao desses povos.
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Assim, reunidas essas justificativas para a relevancia social da pesquisa, isto
€, a importancia dos fitoterapicos para o sistema de saude indigena e nao indigena,
a analise do processo de regulamentacdo e a relevancia dos conhecimentos
tradicionais, acreditamos no alcance do objetivo central da pesquisa, isto €, analisar
em que medida os aspectos legais e culturais impedem o reconhecimento dos
medicamentos fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais dos Povos
Indigenas.

Ressaltamos que este estudo também atende ao requisito da relevancia
tedérica, na medida em que outras pesquisas certificadas nacional e
internacionalmente ja foram realizadas sobre esse tema (ALBAGLI, 2005; ALONSO,
2005; ALVES, 2002; BENSUSAN, 2003; CASTRO, 2000; DIEGUES e ARRUDA,
2001; MOREIRA, 2016, SANTILLI, 2005; SANTOS, 2010; SHIVA, 2001). Entretanto,
€ escassa a literatura sobre o problema apresentado neste projeto de pesquisa.

Assim, o desafio desta tese é demonstrar a possivel existéncia de barreiras,
especificamente quanto ao processo de regulamentagao dos fitoterapicos oriundos
dos conhecimentos tradicionais indigenas, que amplificam a relagdo assimétrica
entre esses povos e as demais populagoes.

Por fim, acreditamos que este estudo deve ser amparado com uma base
tedrica que dialogue com todos os desdobramentos da tematica central. Para tanto,
a tese sera desenvolvida por meio das teorias sobre colonialidade, poder e
biodiversidade, especialmente desenvolvidas pelas autoras Vandana Shiva (2001) e
Eliane Cristina Pinto Moreira (2006) e o autor Boaventura de Sousa Santos (2010).

No tocante ao conhecimento tradicional indigena, a tematica foi explorada por
meio da tese de que “existe uma enorme assimetria entre povos tradicionais e os
sujeitos que utilizam seus conhecimentos e, segundo a Convengdo da Diversidade
Biologica devem ser lapidados mecanismos de atuagao estatal que assegurem uma
relacao justa e equitativa”. (MOREIRA, 2006, p. 22).

Especificamente sobre biodiversidade e biopirataria, para Shiva (2001), a
biodiversidade foi sempre um recurso local comunitario, bem como, € protegida pelo
florescimento da diversidade cultural. Logo, a biopirataria € mais um mecanismo de
dominagcdo dos povos detentores dos conhecimentos tradicionais. No campo da
colonialidade, para (SANTOS, 2010), o biopoder revela-se como instrumento de
colonizacéo e subalternizacdo desses povos, nas quais sao provocadas profundas

mudangas em seu modo de vida, uso e gestao dos conhecimentos tradicionais.
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A presente pesquisa tem como objetivo institucional produzir uma Tese de
Doutorado para obtenc&o do Titulo de Doutor em Direito Humanos pelo Curso de
Doutorado em Direito vinculado ao Programa de Pd6s-Graduagao Stricto Sensu da
Universidade Federal do Para — UFPA.

Dessa forma, quanto aos objetivos investigatérios, temos, como obijetivo
geral, Analisar como os aspectos legais e culturais impedem o reconhecimento dos
medicamentos fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais dos Povos
Indigenas. Assim, os objetivos especificos visam: a) Conhecer a legislagéo sanitaria
brasileira de regulamentagdo dos medicamentos fitoterapicos; b) Indicar as possiveis
barreiras que impedem o reconhecimento dos medicamentos fitoterapicos oriundos
dos conhecimentos tradicionais dos Povos Indigenas; c) Conhecer o sistema de
saude indigena e a sua interagdo com o sistema de saude n&o indigena; e d)
Identificar em que medida as barreiras influenciam no Sistema de Saude destinado
aos Povos Indigenas.

Como possibilidade de resposta criada a partir do problema central,
pretendemos demonstrar nesta pesquisa a seguinte hipotese: As barreiras culturais
e legais sdo instrumentos concretos impeditivos no processo de reconhecimento dos
medicamentos fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais. Nesse sentido,
as barreiras potencializam as formas de exclusdo do reconhecimento e do uso das
praticas tradicionais de saude proveniente da cultura indigena em relagao ao direito
a saude, ou seja, proporcionam a manutengcdo de um sistema sanitario que oprime,
desrespeita e subalterna os povos indigenas.

No tocante ao tipo de pesquisa, evidenciamos que ela € essencialmente
bibliografica e documental, isto €, foi confeccionada por meio de leituras de varias
obras com fichamentos que reuniram os elementos chave para a visao defendida no
texto. Para tanto, a coleta de dados deu-se, inicialmente em material bibliografico e
documentos fornecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. E,
por fim, a pesquisa guiou-se pela forma de raciocinio a partir do método indutivo.

Compreendemos que o0 método representa as etapas da pesquisa, nesse
sentido:

a) A primeira etapa trata-se do contexto tedrico base, uma analise sobre a
identificacdo do campo e dos seus atores;
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b) A segunda etapa consiste em uma analise sobre o sistema de saude
destinado aos Povos Indigenas, ou seja, detalhar a sistematica e estrutura da
Politica Nacional de Atencao a Saude dos Povos Indigenas;

c) A terceira etapa consiste em conhecer a legislagdo sanitaria brasileira

de regulamentac&do dos medicamentos fitoterapicos, assim, iremos construir um

quadro cronolégico com os marcos regulatorios para o registro de fitoterapicos
no Brasil;

d) A quarta etapa compreende a realizagdo de agbes graduais para

indicar as barreiras que impedem o reconhecimento dos medicamentos

fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais dos Povos Indigenas,
com a elaboragdo de um Comparativo do processo de regulamentagcdo de
medicamentos fitoterapicos originarios dos conhecimentos tradicionais de

povos indigenas versus demais fitoterapicos; e

e) A quinta etapa exige a analise sobre em que medida as barreiras,

identificadas na etapa anterior, ponderam acerca de elementos e .principios

orientadores para um modelo de regulamentagdo dos medicamentos
fitoterapicos oriundos do conhecimento tradicional indigena.

No intento de contemplar todos os requisitos ora expostos, estruturamos o
trabalho em cinco capitulos, nos quais abordaremos a tematica, afim de atingir os
objetivos propostos. Na introdugéo, apresentamos a justificativa, a problematica, os
objetivos, as etapas metodoldgicas, bem como a estrutura do texto.

O primeiro, intitulado “Conhecimento tradicional, colonialidade e
interculturalidade: definicbes do campo e dos atores, abordamos acerca da
biodiversidade, da biopirataria, da colonialidade’, com destaque para o biopoder
como instrumento de colonizagdo, da interculturalidade como elemento a ser
considerado no Direito a saude para os povos indigenas. Além disso, abordamos
sobre quem sdo os povos indigenas e a sua relagdo com os conhecimentos
tradicionais.

O segundo capitulo, cujo titulo € “Saude indigena e a legislagdo dos
fitoterapicos”, contemplamos a construgdo da saude indigena desde seu modelo
assistencial a representagao politica, com foco na Politica Nacional de Atencéo a
Saude dos Povos Indigenas na industria farmacéutica de fitoterapicos no Brasil.
Além disso, apreciamos a legislagdo nacional e internacional de protecdo ao

conhecimento tradicional indigena.
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O terceiro capitulo, intitulado “Processos de regulamentacdo dos
medicamentos fitoterapicos: o que os dados revelam”, tem o objetivo de
enfatizarmos os procedimentos adotados durante a regulamentagdo, com destaque
para o processo legal de regulamentagdo de medicamentos fitoterapicos originarios
dos conhecimentos tradicionais de povos indigenas versus demais fitoterapicos.
Outrossim, realizamos um breve levantamento com o intento de identificarmos
possiveis barreiras a regulamentagdo de medicamentos fitoterapicos originarios dos
conhecimentos tradicionais e os seus impactos no direito a saude dos povos
indigenas, bem como sugerirmos alguns elementos e principios orientadores para
um modelo de regulamentacdo dos medicamentos fitoterapicos oriundos do
conhecimento tradicional indigena.

Por fim, temos a conclusdo que contempla uma visdo panoramica das
principais ideais abordadas e elaborados pelo pesquisador acerca da tematica

explorada durante a pesquisa.
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1 CONHECIMENTO TRADICIONAL, COLONIALIDADE E INTERCULTURALIDADE:
DEFINICOES DO CAMPO E DOS ATORES

O primeiro capitulo dedicamos ao contexto teodrico da tese e as definigdes do
campo e dos atores. Realizamos uma analise sobre a biodiversidade, o
conhecimento tradicional indigena e a interculturalidade. Além disso, abordamos
sobre a colonialidade e o poder, sobre os povos indigenas como atores na arena de
estudos sobre os conhecimentos tradicionais e a interculturalidade no direito a saude

para os povos indigenas.

1.1 Biodiversidade e o conhecimento tradicional indigena: precisamos falar

sobre biopirataria

Inicialmente, cumpre informarmos que a expressao “conhecimento tradicional”
possui varios sentidos, vejamos: “Conhecimento Local” (LK, Local Knowledge),
“Conhecimento Ecoldgico Tradicional” (TEK, Traditional Ecological Knowledge),
“Conhecimento Indigena” (LK, Indigenous Knowledge), “Conhecimento Ecoldgico e
Sistemas de Manejo Tradicionais” (TEKMS, Traditional Ecological Knowledge and
Management Systems), “Conhecimento dos Habitantes Rurais” (Rural Peoples
Knowledge), “Conhecimento dos Produtores” (FK, Farmers Knowledge) e
“Conhecimento Comunitario” (Community Knowledge). Entretanto, todos os termos
apresentam o mesmo significado (RAHAMN, 2000). Devemos ainda acrescentar o
Conhecimento Tradicional Associado ao patriménio genético, reconhecido pelo
marco legal internacional - Convengéo da Diversidade Biologica — CDB (1992).

Por definigdo legal, podemos estabelecer, a partir da Lei 13.123/2015", em
seu art. 2°, Il, que conceitua o conhecimento tradicional associado como “informagao
ou pratica de populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional

sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patriménio

' Regulamenta o inciso Il do § 1° e 0 § 4° do art. 225 da Constituicdo Federal, o Artigo 1, a alinea j do
Artigo 8, a alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 3° e 4° do Artigo 16 da Convengéo sobre
Diversidade Bioldgica, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de margo de 1998; dispde sobre o
acesso ao patriménio genético, sobre a protegdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado e
sobre a reparticao de beneficios para conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade; revoga a
Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001; e da outras providéncias.
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genético">. Destacamos que a Constituigdo Federal de 1988 passou a proteger o
patrimdénio historico, ambiental, genético e cultural nos artigos 215 e 216, além do
inciso Il, do art. 225, com o objetivo de promover a protecdo dos conhecimentos
seculares e até mesmo milenares das comunidades tradicionais, tomando como
alvo, principalmente, os povos indigenas. Apds essa breve introdugdo normativa, as
questdes legislativas serao enfrentadas com profundidade no capitulo Il dessa tese.
Segundo o Instituto do Patrimdnio Historico e Artistico Nacional, é necessario
realizarmos a distingdo entre o conhecimento tradicional e os conhecimentos

tradicionais associados ao patriménio genético.

QUADRO 1 - DIFERENCA ENTRE CONHECIMENTO TRADICIONAL E CONHECIMENTOS
TRADICIONAIS ASSOCIADOS

CONHECIMENTOS TRADICIONAIS

CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADOS

Conhecimento ftradicional é o conjunto de
informacbes de  povos indigenas e
de comunidades tradicionais adquirido por
meio de sua vivéncia junto a natureza e
da observacgéao e experimentacao de
procedimentos e resultados, como por
exemplo, sabendo diferenciar plantas que
servem como alimento daquelas que
curam enfermidades e das que podem
entorpecer a caga ou a pesca sem que
estrague o alimento. Tais conhecimentos
vieram da necessidade de adaptacido ao
ambiente em que vivem, dos saberes dos
antepassados e da troca desses saberes com
outros povos e comunidades. Esses
conhecimentos fazem parte do seu modo de
vida e do seu cotidiano, mesmo quando
apenas uma pessoa da comunidade os
detenha.

Os conhecimentos tradicionais associados ao
patriménio  genético estdo relacionados a
natureza, aos seres vivos e ao meio ambiente, e
fazem parte da pratica cotidiana de povos e
comunidades. Sao 0s conhecimentos
associados ao uso das plantas e dos animais,
suas caracteristicas e potencialidades para
diversos fins. Por exemplo, o conhecimento de
como se faz determinada rede ou renda é
conhecimento tradicional, mas nao é
conhecimento tradicional associado ao
patriménio genético. Porém, a informag&o sobre
qual planta fornece a melhor fibra para fazer a
rede ou qual planta fornece o melhor corante
para a renda, esses, sim, sdo conhecimentos
tradicionais associados ao patriménio genético.

Fonte: Instituto do Patriménio Historico e Artistico Nacional (2020)

A autora Cintia Reis Costa (2017), em sua tese sobre ‘O MARCO
INSTITUCIONAL DA BIODIVERSIDADE PARA O DESENVOLVIMENTO DO
SISTEMA FARMACEUTICO DE INOVACAO BRASILEIRO”, esclarece que:

2 A revogada Medida Provisoria 2.186-16/2001 especificava, dentro do conceito de “conhecimento
tradicional associado”, a informagdo ou pratica “individual ou coletiva” que foi suprimida na Lei
13.123/2015, ao passo que mencionava “‘comunidade indigena ou comunidade local” que foi
substituida por “populagéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional”. A MP 2.186-
16/2001 também mencionava o “valor real ou potencial” associado ao patriménio genético, que
também foi suprimido no novo marco da biodiversidade. Dessa forma, a legislagéo atual ficou mais
clara e objetiva, acrescentando o agricultor tradicional como um dos destinatarios da protecao
juridica.
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O conhecimento tradicional pode ser de origem identificavel ou n&o
identificavel. Este ultimo €& definido como o conhecimento tradicional
associado em que ndo ha a possibilidade de vincular a sua origem a, pelo
menos, uma populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional (art. 2, lll da lei) e ndo depende do consentimento prévio
informado para seu acesso. Por outro lado, o acesso ao conhecimento
tradicional de origem identificavel esta condicionado ao consentimento
prévio informado. Além do acesso direto aos provedores, a legislagdo
estabelece como formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais
associados as publicagbes cientificas, registros em cadastros ou banco de
dados, inventarios culturais, entre outros (COSTA, 2017, p. 134).

Assim, para atendermos aos estudos sobre conhecimento tradicional,
pretendemos observar essa tematica por meio da tese desenvolvida pela autoria
Eliane Cristina Pinto Moreira sobre a “A Protecdo Juridica dos Conhecimentos
Tradicionais Associados a Biodiversidade: entre a garantia do direito e a efetividade
das politicas publicas”. Nesse aspecto, a tese apresenta-se como uma lente tedrica
de observagdo para esse trabalho, na medida em que expbde “[...] a enorme
assimetria® entre povos tradicionais e os sujeitos que utilizam seus conhecimentos e,
segundo a Convengao da Diversidade Biologica devem ser lapidados mecanismos
de atuagdo estatal que assegurem uma relacdo justa e equitativa.” (MOREIRA,
2006, p. 22).

Ao realizar essa analise, Moreira, (2006) expde conclusbes sobre a
“etnopirataria” e as tensées do campo sobre os saberes tradicionais, vejamos:

a) O conhecimento tradicional € a forma mais antiga de producgédo de
teorias, experiéncias, regras e conceitos, isto €, a mais ancestral forma de
produzir ciéncia (2006, p. 25).

b) A existéncia de uma correlagéo entre a vida econdmica e a vida social
do grupo, uma verdadeira relagdo de dependéncia (2006, p. 26);

c) O sistema de saberes (conhecimentos) se assenta em uma

compreensao nao utilitarista (2006, p. 27);

3 O desafio é proteger esse conhecimento, ndo para que permanega restrito a um pequeno grupo,
mas para que possa dialogar com o conhecimento cientifico, superando a relagdo assimétrica, uma
vez que ambas as formas de conhecimento, ainda que distintas, devem ser consideradas como
complementares. A apropriagao do conhecimento tradicional precisa ser revista e leis reformuladas a
fim de que o conhecimento tradicional possa estar aliado a conservagédo, assim como sejam
assegurados direitos de reparticdo dos beneficios as populagdes detentoras dele, e o poder publico
estar atento as investidas do poder econdémico em privatizar a natureza a qualquer custo (Eloy et al.
2014, p. 196).
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d) A Dbiotecnologia e as formas de consumo transformaram os
conhecimentos tradicionais destinados a manutencdo do modo de vida dos
povos tradicionais em saberes utilitaristas (2006, p. 26); e

e) As estratégias de mercado que associam biodiversidade,
conhecimentos tradicionais e sustentabilidade sao promissoras, pois se
inserem em uma parcela especifica do mercado que trabalha o “negdcio da
sustentabilidade”, o chamado “ecobusiness*’ (2006, p. 28).

Nesse sentido, € possivel observarmos o processo de uso, transformacgao e
incorporagao dos conhecimentos tradicionais alinhados a ciéncia e ao consumo.
Esse processo desencadeia profundas mudancas no modo de vida e estruturagao
dos povos indigenas. Esse modelo de cientifizacdo dos saberes mostra-nos como
um instrumento de subalternizagdo e invisibilidade desses povos. A chamada “era
do ecobusiness” ou “criagdo dos negocios sustentaveis” ou “discurso verde”, reunem

duras criticas abordadas pela literatura especializada, vejamos:

A riqueza da biodiversidade e o enorme valor ambiental dos recursos
existentes nas terras e territérios indigenas sdo cobicados pelo Estado e
pelos atores privados com a desculpa do desenvolvimento, e, portanto, se
encontram em perigo real, recordando-nos uma colonizagédo inacabada. O
perigo ndo é somente para os direitos coletivos dos povos e comunidades
indigenas as suas terras e recursos naturais, que tém sido conservados e
usados sustentavelmente durante séculos, mas sim um risco real para a
propria sobrevivéncia humana (CARVALHO, 2018, p. 384).

Ratificando o posicionamento acima, entendemos que a protegdo da
biodiversidade e dos recursos naturais presentes nas terras e territérios indigenas
nao se limita apenas a uma questdo de direitos humanos, mas também de
preservagao da vida na Terra como a conhecemos. Urge que o Estado e os atores
privados reconhegam a importancia dessas areas e trabalhem em colaboragdo com
as comunidades indigenas em prol de garantir a sua protegdo e conservagao a
longo prazo. Somente assim poderemos garantir um futuro sustentavel para todos
0s seres vivos no planeta. A sobrevivéncia humana precisa estar acima de um

suposto desenvolvimento pautado em praticas exploratérias de bens culturais.

4 O ecobusiness tem sido pouco estudado e designa uma gama de produtos cuja demanda cresce
com a difusdo da consciéncia ecolégica. O setor privado deixa de considerar o meio ambiente
somente como um adicional de custo, passando a vislumbrar lucros com a criacdo e difusdo de novos
produtos e mercados. Sob a mesma designagdo de ecobusiness, classificam-se a industria de
equipamento de depuracao, as empresas de servigo de despoluigdo do ar e da dgua, a reciclagem de
lixo, o controle de ruidos, e uma extensa lista de produtos que sdo vendidos a partir de sua imagem
ecologica (MAIMON, 1994, p. 124).
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Para Moreira (2006, p. 31), “[...] existe na atualidade um campo nem sempre

perceptivel, onde atores nado integrantes das sociedades tradicionais exercem

praticas reiteradas de acesso, uso, produgdo e consumo de bens culturais, em

especial de conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade”. Trata-se de

um mecanismo que ressignifica os atores atuantes, transformando os protagonistas

em meros coadjuvantes. Esse campo € demonstrado pelo ciclo da utilizagdo dos

conhecimentos tradicionais.

ESQUEMA 1 - O CICLO DA UTILIZAGAO DOS CONHECIMENTOS TRADICIONAIS

O Ciclo da Utilizagao dos Conhecimentos Tradicionais

I II
Problema Pesquisa
ou
Demanda
Acesso e uso de
conhecimentos
tradicionais
IV 111
Produgdo de bens Desenvolvimento
€ consumo de Tecnologias

Fonte: Moreira (2006, p. 32)

Nesse sistema, existe um pano fundo promissor em torno da sustentabilidade,

porém o “desenvolvimento sustentavel ndo significa, pois, um bem-estar baseado no

mero consumo de bem, mas sim um bem-estar do individuo e da sociedade em

relagdo com o entorno, no sentido amplo da palavra, isto €, equilibrio ecolégico e
habitat em harmonia com a natureza” (CARVALHO, 2018, p. 379). Entretanto, esse

equilibrio encontra-se prejudicado:

Isto €, de modo recorrente, observa-se a incorporacédo de bens culturais ao
mundo cientifico, tecnolégico ou produtivo, na maioria das vezes com
absoluta negagdo dos seus produtores, em um processo que torna as
sociedades tradicionais invisiveis, seja porque ndo sdo revelados no
processo de produgdo, ou porque, mesmo quando revelados sua
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contribuicdo ndo tem sido reconhecida como importante (MOREIRA, 2006,
p. 32).

Segundo a definigdo da Convencdo sobre Diversidade Biolégica (CDB)®
(1992), Biodiversidade significa a “variabilidade de organismos vivos de todas as
origens, compreendendo, dentre outros, os ecossistemas terrestres, marinhos e
outros ecossistemas aquaticos e os complexos ecologicos de que fazem parte;
compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de
ecossistemas”. E especificamente sobre conhecimento tradicional, a CDB (1992)

dispbe em seu preambulo que:

Estreita e tradicional dependéncia de recursos biologicos de muitas
comunidades locais e populagcdes indigenas com estilos de vida
tradicionais, e que ¢é desejavel repartir equitativamente os beneficios
derivados da utilizagdo do conhecimento tradicional, de inovagbes e de
praticas relevantes a conservagdo da diversidade bioldgica e a utilizagao
sustentavel de seus componentes.

E necessario ainda realizarmos um esclarecimento sobre biodiversidade e
sociodiversidade®. Para Santilli (2003, p. 50), “[...] indissociavelmente ligada a rica
biodiversidade brasileira estd a sociodiversidade, o nosso extenso patriménio
sociocultural”. O seminario “Consulta de Macapa”, realizado em 1999, no ambito do
projeto “Avaliagdo e Identificacdo de Agdes Prioritarias para a Conservacgao,
Utilizacdo Sustentavel e Reparticdo dos Beneficios da Biodiversidade da Amazénia
Brasileira”, concluiu que nada menos do que 40% das areas de extrema importancia
biolégica e 36% das de altissima importancia biologica na Amazoénia estdo inseridas
em terras indigenas (SANTILLI, 2003). Portanto, conhecimento tradicional é
elemento estruturante de conservagao da diversidade biologica.

Nesse sentido, consideramos a obra “Biopirataria, a pilhagem da natureza e
do conhecimento”, desenvolvida em 2001 pela autora Vandana Shiva, que também

se projeta como um dos marcos tedricos dessa pesquisa. Para a autora, a

5 A Convengéo sobre Diversidade Biologica (CDB) € um tratado da Organizag&o das Nagbes Unidas
e um dos mais importantes instrumentos internacionais relacionados ao meio ambiente.

A Convengéo foi estabelecida durante a notéria ECO-92 — a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre
Meio Ambiente e Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992 — e é
hoje o principal férum mundial para questbes relacionadas ao tema. Mais de 160 paises ja assinaram
o acordo, que entrou em vigor em dezembro de 1993.

6 Os duzentos e cinquenta povos indigenas com que partilhamos o Brasil sdo o testemunho de que a
nossa sociodiversidade nada fica a dever a nossa biodiversidade, e de que ambas — a primeiro
estando entre as condigbes da segunda — sdo o que temos de melhor a oferecer a humanidade
(Viveiros de Castro).
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biodiversidade foi sempre um recurso local comunitario, bem como, € protegida pelo
florescimento da diversidade cultural. Dessa forma, ao analisar o conhecimento

indigena, Shiva (2001, p. 4) considera que:

O patenteamento de produtos e processos derivados de plantas baseado no
conhecimento nativo se tornou um importante foco de conflitos no dominio
dos DPI”. O patenteamento do nim & um entre varios exemplos. O nim,
Azadirachta indica, uma bela arvore nativa da india, tem sido utilizado ha
séculos como fonte de biopesticidas e remédios. Em algumas partes do
pais, as pessoas iniciam o ano novo comendo os tenros brotos do nim. Em
outras regides, ele é venerado como arvore sagrada. Por toda a India, as
pessoas comegam o dia usando o datum (escova de dentes) de nim para
proteger os dentes com suas propriedades medicinais e bactericidas.
Comunidades inteiras tém investido séculos de dedicagéo, respeito e
conhecimento na propagacéo, protecdo e uso do nim nos campos, aterros,
propriedades rurais e terras comunitarias.

A autora alerta que hoje, essa heranga é roubada por meio dos DPI. Pois,
“‘durante séculos, o mundo ocidental ignorou o nimé® e suas propriedades: o0s
costumes dos camponeses e médicos indianos ndo eram considerados dignos de
atengdo pela maioria dos colonizadores briténicos, franceses e portugueses”
(SHIVA, 2001, p. 5). Esse entendimento revela-nos o desdobramento da
colonialidade inserida no processo de reconhecimento e regulamentagcdo dos
conhecimentos tradicionais especialmente oriundos dos povos tradicionais.

Esse aspecto fica evidente quando Shiva (2001) escreve sobre a posicéo e a
l6gica dos europeus de que deveriam civilizar os primitivos. Essa perspectiva &
retomada na medida em que os paises detentores de tecnologia apropriam-se da
biodiversidade do terceiro mundo, do conhecimento tradicional e médico e do uso de
plantas medicinais, porque acreditam que esses sistemas de conhecimento séo
primitivos e que podem ser melhorados por meio de suas ferramentas de engenharia
genéetica.

Shiva (2001) promove uma comparagao que revela a relacdo entre os
processos colonizadores do passado. Assim, a historia se repete: a exploracdo dos
detentores de tecnologia em detrimento dos que ainda tem acesso aos recursos
naturais. A autora enfatiza que resistir a biopirataria, ou seja, a apropriagao indevida
da biodiversidade seria resistir a colonizagao final da propria vida.

7 Direitos de Propriedade Intelectual — DPI.
8 Azadirachta indica.
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Especificamente sobre a Biopirataria no Brasil, o autor David Hathaway (2012,

p. 94) afirma que:

E a coleta de material bioldgico para a exploragdo industrial de seus
componentes genéticos ou moleculares, em desacordo com normas
vigentes. A biopirataria pode ser ilegal, quando uma lei proibe, ou
simplesmente imoral quando ndo ha norma formal que a controle. Quando
esse tipo de coleta é realizada de acordo com uma legislacdo nacional
clara, ela pode ser considerada como "bioprospecc¢ao”, passando a ser uma
atividade legal e até economicamente interessante para o pais.

Portanto, seria a biopirataria um roubo. Trata-se, de maneira formal, de uma

“apropriacdo” de materiais biologicos, genéticos e/ou conhecimentos comunitarios

associados a eles em desacordo com as normais sociais, ambientais e culturais

vigentes, e sem consentimento prévio fundamentado de todas as partes
interessadas (HATHAWAY, 2012).
Os conhecimentos tradicionais tém adquirido uma particular importancia para

a industria da biotecnologia, especialmente de produtos farmacéuticos. Shiva (2001)

esclarece que:

Dos 120 principios ativos atualmente isolados de plantas superiores e
largamente utilizados na medicina moderna, 75 % tem utilidades que foram
identificadas pelos sistemas tradicionais. Menos de doze sao sintetizados
por modificagdes quimicas simples, o resto & extraido diretamente das
plantas e depois purificado (2001, p. 101).

Sabendo da importancia dos conhecimentos tradicionais, para (Moreira, 2007)

os povos tradicionais enfrentam um processo arduo na busca do reconhecimento e

dominio dos seus saberes. Eles lutam contra a invisibilidade imposta pela sociedade

hegemoénica. A autora enfatiza que:

Os povos tradicionais tém travado uma luta em busca de seu protagonismo
no uso de seus recursos, em um processo recentemente inaugurado de
desobediéncia e ndo aceitagcdo do sistema criado pela sociedade
hegemédnica. Quando os povos indigenas, por exemplo, se organizam e
afirmam "nosso conhecimento ndo é mercadoria", estdo tracando as
trincheiras de uma luta pela critica ao sistema instituido, é de se dizer,
trava-se uma luta pelo poder, em suas diversas manifestagbes (MOREIRA,
2007, p. 6).
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Na obra “Seria melhor ladrilhar? Biodiversidade como, para que, porqué”, a
autora Julian Santilli (2012), analisando o caso do povo Wapixana® que vive em
terras situadas em Roraima e na Guiana Inglesa, relata as tradicées deste povo
indigena, que sao transmitidas ao longo de inumeras geragdes, dentre elas a pesca
com a utilizagdo de uma planta denominada cunai. Porém, tais conhecimentos
tradicionais, envolvendo propriedades quimicas e medicinais de plantas, se tornaram
objeto de patente requerida pelo quimico Conrad Gorinsk. A autora alerta para o fato
absurdo do povo Wapixana correr o risco de ter de pagar “royalties” para a industria
farmacéutica multinacional (SANTILLI, 2012).

E alarmante entendermos que nZo se trata apenas desse povo indigena,
poderiamos citar inumeros povos que enfrentam questdes como essa (Kaxinawa,
Ashaninka, Jaminawa, e outros). Santilli (2012, p. 90) defende “[...] a necessidade de
se conferir uma protecao legal especifica aos conhecimentos, inovacdes e praticas

tradicionais” para combater as praticas de biopirataria que, para referida autora:

[...] é a atividade que envolve o acesso aos recursos genéticos de um
determinado pais ou aos conhecimentos tradicionais associados a tais
recursos genéticos (ou a ambos) sem o respeito aos principios da
Conversao da Biodiversidade, isto €, sem autorizagdo do pais de origem e
de suas comunidades locais e a reparticdo de beneficios. A Convengéo da
Biodiversidade estabelece que os beneficios gerados pela utilizagdo dos
recursos geneéticos coletados nos paises megadiversos devem ser
compartilhados com estes e com as comunidades locais detentoras de
conhecimentos associados a estes (SANTILLI, 2005, p. 44).

Desse modo, coadunamos com o posicionamento ora exposto, de modo que
a protegao legal especifica aos conhecimentos, inovagdes e praticas tradicionais é
de suma relevancia para combater a biopirataria e garantir a preservagédo da
biodiversidade. A biopirataria, ao promover a apropriacédo indevida e nao autorizada
de recursos biolégicos e conhecimentos tradicionais, torna-se uma pratica que viola
os direitos dos povos indigenas e comunidades locais, além de representar uma
ameagca a diversidade biologica do planeta. A protecéo legal desses conhecimentos
€ essencial para salvaguardar a riqueza cultural e a sabedoria acumulada ao longo

de geragoes pelos povos indigenas e comunidades locais.

9 Além do vale do rio Uraricoera, os Wapichana ocupam tradicionalmente o vale do rio Tacutu, ao
lado dos Macuxi, os quais habitam também a regido de serras mais a leste de Roraima. Atualmente,
os Wapichana sao uma populagao total de cerca de 13 mil individuos, habitando o interflavio dos rios
Branco e Rupununi, na fronteira entre o Brasil e a Guiana, e constituem a maior populacido de
falantes de Aruak no norte-amazénico (ISA, 2020).
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Ademais, a protegéo legal contribui para garantir que os beneficios derivados
da utilizagdo dos recursos biolégicos e conhecimentos tradicionais sejam
compartilhados de forma justa e equitativa com as comunidades detentoras desses
conhecimentos.

E imperativo que sejam adotadas medidas efetivas para prevenir a
biopirataria, proteger os conhecimentos tradicionais e promover a conservagao da
biodiversidade, em consonancia com as normas sociais, ambientais e culturais
vigentes, bem como com o consentimento prévio fundamentado de todas as partes
interessadas, incluindo os povos indigenas e comunidades locais. Somente assim,
poderemos garantir a preservacdo dos conhecimentos tradicionais, a promogéo da
justiga social e a protecéo da biodiversidade para as presentes e futuras geragoes.

Essa relagdo entre biopirataria’, conhecimentos tradicionais e biodiversidade,
provoca importantes questionamentos, vejamos:

a) Quais sdo os instrumentos da legislagdo brasileira e internacional para
combater a biopirataria?

b) Como é a situagdo dos direitos dos indios sobre seus conhecimentos
tradicionais?

c) A industria quimica/farmacéutica pode registrar patentes sobre material
genético?

d) Podemos falar em biopirataria com sangue e genes humanos?

e) E possivel identificar produtos farmacéuticos desenvolvidos a partir de
produtos nativos do Brasil, e pelos quais ndo se pagou nada?

Esses questionamentos serdo enfrentados no capitulo Il. Passamos agora para
uma analise sobre colonialidade e poder, especialmente por meio da teoria sobre
pos-colonialidade e poder desenvolvida por Boaventura de Sousa Santos (2010).

0 S3ao muitas as maneiras que temos observado de biopirataria. Em algumas situagbes, o
pesquisador/coletor se torna intimo de uma comunidade tradicional, ganha sua confianga e acessa
conhecimento preciosos sobre uso da fauna e da flora para fins diversos, especialmente medicinal. A
maioria dos casos de que se tem noticia se refere a roubos de recursos materiais associados as
informacgdes culturais (os “conhecimentos associados” aos recursos genéticos). Fala-se também da
biopirataria que utiliza pesquisadores locais bem intencionados e mal informados (pouco mais do que
“laranjas” de laboratério industriais) necessitados de apoio para seu trabalho em campo. Ha ainda
pesquisadores brasileiros ingénuos que oferecem suas colegdes de plantas, insetos, fungos, etc. a
instituicbes cientificas no exterior, de onde acabam sendo entregues a empresas que as usam para
patentear — e monopolizar — remédios ou outros produtos comerciais. Outras denuncias recorrentes
envolvem a participagdo de algumas missdes religiosas estrangeiras na coleta, mas ndo tivemos
ainda uma denuncia comprovada com esta caracteristica ( HATHAWAY, 2012, p. 96).
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1.2 Colonialidade e poder: o biopoder como instrumento de colonizagao

“El dialogo de saberes sélo es posible a través de la decolonizacion del
conocimiento y de la decolonizaciéon de las instituciones productoras o
administradoras del conocimiento. Decolonizar el conocimiento significa
descender del punto cero y hacer evidente el lugar desde el cual se produce
ese conocimiento” (CASTRO-GOMEZ, 2007, p. 88).

Notadamente, a colonizagdo da Ameérica significou a imposi¢do do
conhecimento europeu'’ aos povos que habitavam o continente. Diversos autores
revelam essa configuragdo. Em verdade, o conhecimento nativo n&o foi considerado
ou, quando o foi, foi tido como inferior e, portanto, foi desprezado (GROSFOGUEL Y
CASTRO-GOMEZ, 2007; QUIJANO, 2007; SANTOS, 2010; LOPEZ, 2013;
CAVALLO, 2018; EUDAVE, 2016). Trata-se de uma colonialidade do poder instalada
na origem do colonialismo europeu, a partir da qual os Povos Indigenas foram as
primeiras entidades colonizados em todos os sentidos da palavra dominagao
(LOPEZ, 2013).

Para Anibal Quijano (2009, p. 73):

A colonialidade é um dos elementos constitutivos e especificos do padréo
mundial do poder capitalista. Sustenta-se na imposicdo de uma
classificagéo racial/étnica da populagdo do mundo como pedra angular do
referido padrdo de poder e opera em cada um dos planos, meios e
dimensdes, materiais e subjectivos, da existéncia social quotidiana e da
escala societal. Origina-se e mundaniza-se a partir da América.

Para Lopéz (2013, p. 327), o conceito de colonialidade do poder constitui-se

em:

[...] una experiencia cotidiana que se vive y se respira en todo momento y
en cualquier espacio social o institucional dominada por el pensamiento
hegemonico: se expresa mediante el racismo y la discriminacion; en la
concentracion del poder por una elite criolla/mestiza; en la concepcion
instrumental de la naturaleza y del desarrollo; se proyecta en los medios de
comunicacién, y se reproduce consciente e inconscientemente en el
lenguaje oral y escrito, en las actitudes, subjetividades, valores, simbolos,
etcétera; pero sobre todo la colonialidad se introyecta de manera eficaz en
la educacién, como espacio de interiorizacion y normalizacién de la
gramatica cultural dominante, para luego ser proyectada en las
instituciones, normas, valores y mentalidades de los operadores del sistema
cultural dominante.

" Trata-se do eurocentrismo, isto €, uma especifica racionalidade ou perspectiva de conhecimento
que se torna mundialmente hegeménica colonizando e sobrepondo-se a todas as demais, prévias ou
diferentes, e a seus respectivos saberes concretos, tanto na Europa como no resto do mundo
(QUIJANO, 2005, p. 19).
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Para Shiva (2003), em sua obra “Monoculturas da Mente”, o desaparecimento
do saber local por meio de sua interagdo com o saber ocidental dominante acontece
em muitos planos, por meio de muitos processos, vejamos o0 que a autora chama de

“Os sistemas de saber “desaparecidos”

Primeiro fazem o saber local desaparecer simplesmente ndo o vendo,
negando sua existéncia. Isso € muito facil para o olhar distante do sistema
dominante de globalizagcdo. Em geral, os sistemas ocidentais de saber s&o
considerados universais. No entanto, o sistema dominante também é um
sistema local, com sua base social em determinada cultura, classe e
género. Nao é universal em sentido epistemoldgico. E apenas a versao
globalizada de uma tradicdo local extremamente provinciana. Nascidos de
uma cultura dominadora e colonizadora, os sistemas modernos de saber
séo, eles proprios, colonizadores (SHIVA, 2003, p. 21).

Nesse sentido, colonialidade para essa pesquisa, configura-se como um
sistema de dominagao que atua em diversas formas sociais. Especificamente nesse
projeto, trata-se da colonialidade do conhecimento. Para tanto, o autor Boaventura
de Sousa Santos (2010), em sua obra “A gramatica do tempo: para uma nova
cultura politica”, explora a relacdo entre pds-colonialidade e poder. A obra é
organizada em trés partes distribuidas em 13 capitulos e trata da reconstrugdo da
tensdo entre regulagdo social e emancipagédo social como condi¢gdo para voltar a
pensar e querer a transformacdo social emancipatéria. Com base no que é
designado por “epistemologia do Sul”, propde-se um pensamento alternativo de
alternativas.

Para Santos (2010), o conhecimento cientifico € hoje a forma oficialmente
privilegiada de conhecimento'? e a sua importancia para a vida das sociedades
contemporaneas nao oferece contestacdo. O autor explica que:

Na medida das suas possibilidades, todos os paises se dedicam a
promocgdo da ciéncia, esperando beneficios do investimento nela. Pode
dizer-se que, desde sempre, as formas privilegiadas de conhecimento,
quaisquer que elas tenham sido, num dado momento histérico e numa dada
sociedade, foram objeto de debate sobre a sua natureza, as suas

2 La superioridad atribuida al conocimiento cientifico-racional ha relegado al campo del no-
conocimiento aquellos saberes que no pueden explicarse segun sus propios marcos tedricos, lo cual,
en Ultima instancia, tiende a justificar las jerarquias culturales. Podemos ver un caso ilustrativo de la
colonialidad del saber en la medicina indigena, donde la sabiduria ancestral en tratamientos curativos
es usurpada por las empresas farmacéuticas para luego patentarlas bajo la proteccion de la
propiedad intelectual (LOPEZ, 2013, p. 324).
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potencialidades, os seus limites e o seu contributo para o bem-estar da
sociedade. De uma forma ou de outra, a razdo ultima do debate tem sido
sempre o facto de as formas privilegiadas do conhecimento conferirem
privilégios extra-cognitivos (sociais, politicos, culturais) a quem os detém. Sé
assim ndo seria se o conhecimento ndo tivesse qualquer impacto na
sociedade, ou, tendo-o, se ele estivesse equitativamente distribuido na
sociedade. Mas nao € assim (SANTOS, 2010, p. 137).

Esses privilégios, mencionados por Santos (2010), podem ser identificados
desde o século XVII nas sociedades ocidentais, elas tém vindo a privilegiar
epistemologicamente e sociologicamente a forma de conhecimento que designamos
por “ciéncia moderna.”’® Para romper com esses privilégios da ciéncia moderna, o

autor apresenta as trés condigdes da diversidade epistemologica do mundo:

a) A primeira condigdo: a pluralidade interna das praticas cientificas —
procura uma terceira via entre a epistemologia convencional da ciéncia
moderna e outros sistemas de conhecimento alternativos a ciéncia
(perspectivas feministas, pos-coloniais, multiculturais e pragmaticas) (2010, p.
145);

b) A segunda condigdo: Pluralidade externa — outros saberes: as
perspectivas interculturais tém vindo a permitir o reconhecimento da existéncia

de saberes plurais, alternativos a ciéncia moderna ou que com esta se

articulam em novas configuragcdes de conhecimentos (2010, p. 152);

A relacdo entre o conhecimento tradicional indigena e a ciéncia moderna é
um conflito que resulta em mais privilégios para os detentores dos sistemas que
reduz a ciéncia a um modelo epistemoldgico unico. Trata-se do biopoder como
instrumento de colonizagdo. Para fins metodolégicos dessa pesquisa, o biopoder &
traduzido como o conhecimento cientifico validado por meio da ciéncia moderna.

Para Santos (2010), estamos diante de um processo de subalternizagdo que
esbarra em inumeros questionamentos: por que sdo todos os conhecimentos nao

cientificos considerados locais, tradicionais, alternativos ou periféricos? Por que

3 Neste processo, a ciéncia moderna, inicialmente um tipo de conhecimento entre outros, assumiu
uma preponderancia total, reclamando para si o monopdlio do conhecimento valido e rigoroso, o que
ocorreu com a consagragdo da epistemologia positivista e a descredibilizagdo de todas as
epistemologias alternativas. Convertida em conhecimento uno e universal, a ciéncia moderna
ocidental, ao mesmo tempo que se constituiu em vibrante e inesgotavel fonte de progresso
tecnologico e de desenvolvimento capitalista, arrasou, marginalizou ou descredibilizou todos os
conhecimentos nao cientificos que lhe eram alternativos, tanto no Norte como no Sul (SANTOS,
2010, p. 155).



34

permanece a relacdo de dominagdo apesar de mudarem as ideologias que justificam
(progresso, civilizagdo, desenvolvimento, modernizagdo, globalizagao, governagao)?

Nessa mesma esteira de pensamento, Lopéz (2013, p. 311) afirma que:

La colonialidad es un dispositivo que ha facilitado la opresion estructural y
transversal contra los pueblos indigenas, lo que significa que la colonialidad
esta institucionalizada y diseminada en la practica de la sociedad y el Estado
en general, puesto que se "respira diariamente" en el trato de las
instituciones, gobiernos y funcionarios de un determinado pais; se proyecta
en los medios de comunicacion, en el sistema educativo, en el lenguaje
cotidiano, etcétera, pero, sobre todo, ha sido incorporado en el habitus de los
sujetos colonizados. Por esta razén, la emancipacién de los pueblos
indigenas resulta insuficiente sin remover la "matriz del poder colonial", cuya
légica opera en 1) la colonialidad del poder (politico y econdmico); 2)
colonialidad del saber (epistémico, filoséfico, cientifico); y 3) la colonialidad
del ser (subjetividad y la identidad individual y colectiva). Estas son algunas
dimensiones basicas que constituyen la plataforma decolonial cuyo ejercicio
de "desincorporacion”, "desprendimiento” o de "giro decolonial" frente al
poder colonial tiene que darse necesariamente através del poder, el
conocimiento y la subjetividad, si después de todo™.

Para Lopéz (2013), a relagdo entre o conhecimento tradicional indigena e a
ciéncia moderna trata-se da colonialidade do conhecimento (epistémica, filosdfica,
cientifica). Como caminho alternativo ao modelo colonial aqui apresentado, Santos
(2010) apresenta a ecologia dos saberes como a terceira condigdo para o
rompimento com esse sistema.

c) A terceira condigdo: Ecologia dos saberes — €& um conjunto
epistemologias que partem da possibilidade da diversidade e da globalizag&o
contra-hegemoénicas e pretendem contribuir para as credibilizar e fortalecer.

Assim, para Santos (2010, p. 157), “[...] a ecologia dos saberes parte do
pressuposto que todas as praticas de relacdo entre seres humanos e entre eles e a
natureza participa mais de uma forma de saber e, portanto, a ignorancia.” Pois o

4 A colonialidade ¢ um dispositivo que tem facilitado a opress&o estrutural e transversal contra os
povos indigenas, o que faz com que a colonialidade seja institucionalizada e disseminada na pratica
da sociedade e do Estado em geral, pois é "respirada cotidianamente" no tratamento. das institui¢cdes,
governos e funcionarios de um determinado pais; esta projetada na midia, no sistema educacional,
na linguagem cotidiana etc., mas, acima de tudo, foi incorporada ao habitus de individuos
colonizados. Por isso, a emancipagado dos povos indigenas € insuficiente sem retirar a “matriz do
poder colonial”, cuja légica opera 1) na colonialidade do poder (politico e econémico); 2) colonialidade
do conhecimento (epistémica, filosofica, cientifica); e 3) a colonialidade do ser (subjetividade e
identidade individual e coletiva). Essas s&o algumas dimens&es basicas que constituem a plataforma
descolonial cujo exercicio de "desincorporagao”, "desprendimento” ou "viragem descolonial" perante o
poder colonial deve necessariamente ocorrer por meio do poder, do conhecimento e da subjetividade.
(Tradugao livre).
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conhecimento cientifico ndo esta distribuido socialmente de forma equitativa, assim,
é revelado um cenario de injustica social que se assenta na injustiga cognitiva. Logo,
a ecologia dos saberes € a epistemologia da luta contra a injustiga cognitiva. Para
demonstrar essas afirmagbes, Santos (2010, p.158-165) apresenta as seguintes
teses:
1. A luta pela justica cognitiva ndo tera éxito se assentar exclusivamente
na ideia da distribuicdo mais equitativa do saber cientifico, pois esse
conhecimento tem limites intrinsecos que nao contemplam formas alternativas
de saberes;
2. As crises e as catastrofes produzidas pelo uso imprudente e
exclusivista da ciéncia s&o bem mais sérias do que a epistemologia cientifica
dominante pretende;
3. Ndo ha conhecimento que nao seja conhecido por alguém e para
alguns objetivos. Todos os conhecimentos sustentam praticas e constituem
sujeitos;
4. Todos os conhecimentos tém limites internos (os de intervengdes no
real que permitem) e limites externos (os do reconhecimento de intervencgdes
alternativas tornadas possiveis por outros conhecimentos e praticas);
5. A ecologia dos saberes tem de ser produzida ecologicamente com
participagcéo de diferentes saberes e seus sujeitos;
6. A ecologia de saberes é uma epistemologia simultaneamente
construtivista e realista;
7. E ecologia dos saberes centra-se nas relagbes entre saberes, nas
hierarquias e poderes que se geram entre eles;
8. A ecologia dos saberes pauta-se pelo principio da precaugao;
9. A centralidade das relagdes entre saberes, que caracteriza a ecologia
de saberes, impele-a para busca da diversidade de conhecimentos;
10. A ecologia dos saberes exerce-se pela busca de convergéncias entre
os conhecimentos multiplos;
11. A questdo da incomensurabilidade pde-se, também, no interior da
mesma cultura;
12. A ecologia dos saberes visa ser uma luta ndo ignorante contra a

ignorancia;
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13. A ecologia dos saberes ocupa-se da fenomenologia dos momentos ou
topos de relagdes;

14. A construgdo epistemologica da ecologia dos saberes suscita trés
questionamentos: sobre a identificagdo dos saberes; sobre os procedimentos
para o relacionamento entre eles e sobre a natureza e avaliagdo das
intervengdes reais;

15. E préprio da epistemologia da ecologia dos saberes n&o conceber os
conhecimentos fora das praticas de saberes e estas fora das intervengdes no
real que elas permitem ou impedem,;

16. A ecologia dos saberes visa a facilitar a constituicdo de sujeitos
individuais e coletivos que combinam a maior sobriedade na analise dos fatos
com a intensificacdo da vontade da luta contra a opressao;

17. Na ecologia dos saberes, a intensificacdo da vontade exercita-se na

luta contra a desorientacéo.

Todas as teses levantadas por Santos (2010) explicitam um posicionamento
enfatizado por Grosfoguel y Castro-Gémez (2007, p.17) ao mencionarem que:

[...] una implicacion fundamental de la nocién de “colonialidad del poder” es
que el mundo no ha sido completamente descolonizado. La primera
descolonizacion (iniciada en el siglo XIX por las colonias espafiolas y seguida
en el XX por las colonias inglesas y francesas) fue incompleta, ya que se
limité a la independencia juridico-politica de las periferias. En cambio, la
segunda descolonizacién —a la cual nosotros aludimos con la categoria
decolonialidad— tendra que dirigirse a la heterarquia de las multiples
relaciones raciales, étnicas, sexuales, epistémicas, econdmicas y de género
que la primera descolonizacion dejé intacta. Como resultado, el mundo de
comienzos del siglo XXI necesita una decolonialidad que complemente la
descolonizacion llevada a cabo en los siglos XIX y XX. Al contrario de esa
descolonizacion, la decolonialidad es un proceso de resignificacion a la largo
plazo, que no se puede reducir a un acontecimiento juridico-politico.

Reconhecemos que ndo o mundo foi descolonizado. Pelo contrario, as formas
de dominacgao se repercutem nas formacgdes socais. O biopoder apresenta-se como
um instrumento poderoso nas maos da ciéncia, trata-se da colonialidade do
conhecimento. Para Cavallo (2018), estamos diante de uma descolonizag&o

inacabada, vejamos:

Os conhecimentos alternativos indigenas e saberes tradicionais constituem
um patrimoénio valioso que pode nos proporcionar uma via alternativa a
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visdo hegemodnica imposta de desenvolvimento e de crescimento
econdmico unicamente baseado na exploracido e extracido incessante dos
recursos, efetuados quase sempre em nome de um numero cada vez mais
crescente de liberdades econdmicas sem consideracdo a conservagao
ambiental e ao equilibrio ecolégico. Desde o conhecimento indigena se nos
apresenta a nocdo de bem viver como uma via alternativa de
desenvolvimento em harmonia com o meio ambiente, considerando a
dignidade da natureza através do ser humano. (CAVALLO, 2018, p. 384).

Em uma entrevista', concedida em 02 de Agosto de 2017, para o Instituto
Humanistas Unisinos, a professora e antropdloga Jane Beltrdo afirma que é
necessario “aprender e incorporar, obrigatoriamente, as formas epistemoldgicas
diferenciadas apreendidas com os interlocutores, sob pena de se tratar unicamente
do mundo ocidental, o qual para quem nasceu, vive e/ou trabalha na Amazénia é
pouco para compreensao do nosso quotidiano”. A fala da antropdloga trata-se dos
saberes alternativos defendidos por Santos (2010) e Cavallo (2018).

Em um caminho defendido por Lopéz (2013, p. 327), para uma gramatica de

descolonizagdo € necessario gerar e fortalecer um movimento indigena "intelectual”,

[...] que produzca y reproduzca el conocimiento indigena en los distintos
campos posibles, pasando de ser simple objeto pasivo de estudio, a actores
que piensan y repiensan su propia realidad. Esto no significa privilegiar la
reflexion tedrica por encima de las experiencias practicas que caracterizan
al mundo indigena, ni menos idealizar el mundo indigena o aislarlo de todo
contacto con el exterior, sino que debe tener una clara vocacion dialégica.
De hecho, no es posible ignorar el pensamiento occidental, como ha sido
introducido, dado que la constitucion de nuestra propia subjetividad indigena
consiste, como sefiala Walter Mignolo, en una "subjetividad de frontera",
esto es, tenemos una "doble conciencia" al interactuar tanto en el mundo
indigena como en el occidental, razén por la cual debemos generar otra
forma de "conversacion”, desplazando el "monotopismo" autorreferente de
la modernidad hacia un auténtico didlogo entre saberes locales y entre
sujetos concretos que piensan y hablan desde un lugar especifico.

Assim, entendemos que trés fatores podem ser considerados na relagao
“COLONIALIDADE E PODER: O BIOPODER COMO INSTRUMENTO DE
COLONIZACAOQ”:

1. A ecologia dos saberes como caminho alternativo'® (SANTOS, 2010);

'S Entrevista disponivel no sitio http://www.ihu.unisinos.br/159-noticias/entrevistas/570189-povos-da-
amazonia-padecem-de-tratamento-colonial-entrevista-especial-com-jane-beltrao

6 A ecologia dos saberes assenta na ideia pragmatica de que é necessaria uma reavaliagido das
intervencdes e relagbes concretas na sociedade e na natureza que os diferentes conhecimentos
proporcionam. Centra-se, pois, nas relagdes entre saberes, nas hierarquias que se geram entre eles,
uma vez que nenhuma pratica concreta seria possivel sem estas hierarquias. Contudo, em lugar de
subscrever uma hierarquia Unica, universal e abstracta entre os saberes, a ecologia de saberes
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2. Para uma gramatica de descolonizac&o é necessario gerar e fortalecer
um movimento indigena "intelectual" (LOPEZ, 2013); e

3. Os conhecimentos alternativos indigenas e saberes tradicionais
constituem um patriménio valioso que pode nos proporcionar uma via
alternativa a visdo hegemonica (CAVALLO, 2018).

Dessarte, a ecologia dos saberes pode ser vista como uma abordagem
alternativa a visdo hegemdnica de conhecimento, que reconhece a importancia dos
conhecimentos indigenas e saberes tradicionais como um patriménio valioso. além
disso, fortalecer um movimento indigena "intelectual" € fundamental para promover a
descolonizagdo do poder e garantir a emancipacéo dos povos indigenas, permitindo
que eles sejam atores protagonistas, gerindo e protegendo seus proprios
conhecimentos e recursos biolégicos. Ao reconhecer e valorizar os conhecimentos
alternativos indigenas e saberes tradicionais, podemos construir uma via alternativa
a visdo hegemonica, de modo a promover a justica social, a preservacgéo cultural e a
sustentabilidade ambiental. E essencial respeitar e proteger os conhecimentos e
saberes indigenas, reconhecendo sua contribuigdo para a construgdo de sociedades
mais justas e sustentaveis.

Dessa forma, na préxima subsecao identificaremos quem séo eles, isto €, os
Povos Indigenas como atores na arena de estudos sobre os conhecimentos

tradicionais.

1.3 Quem sao eles? Os povos indigenas como atores na arena de estudos

sobre os conhecimentos tradicionais

Havia de tudo entre os indigenas da América: astrbnomos e canibais,
engenheiros e selvagens da Idade da Pedra. Mas nenhuma das culturas
nativas conhecia o ferro e o arado, o vidro e a pdlvora, e tampouco
empregava a roda. A civilizagdo que se abateu sobre estas terras, vindas do
outro lado do mar, vivia a explosdo criadora do Renascimento: a América
surgia como uma invengdo a mais, incorporada junto com a pédlvora, a
imprensa, o papel e a bussola ao agitado nascimento da Idade Moderna. O
desnivel de desenvolvimento dos dois mundos explica em grande parte a
relativa facilidade com que sucumbiram as civilizagbes nativas.

Eduardo Galeano em “As veias abertas da América Latina”.

favorece hierarquias dependentes do contexto, a luz dos resultados concretos pretendidos ou
atingidos pelas diferentes formas de saber (SANTOS, 2009, p. 51).
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Em 26 de Abril de 2006, Eduardo Viveiros de Castro — professor de
Antropologia no Museu Nacional (RJ) e especialista em Etnologia Brasileira — em
uma entrevista'” para o ISA-SP, respondeu quem é indio? Para ele, o “indio” é
qualquer membro de uma comunidade indigena, reconhecido por ela como tal. E
“‘Comunidade indigena” é toda comunidade fundada em relagbes de parentesco ou
vizinhanca entre seus membros, que mantém lacos histdrico-culturais com as
organizagdes sociais indigenas pré-colombianas.

Ressaltamos que a identidade e pertencimento étnico ndo s&o conceitos
estaticos, mas processos dindmicos de construgdo individual e social. “Dessa forma,
ndo cabe ao Estado reconhecer quem é ou n&o indigena, mas garantir que sejam
respeitados os processos individuais e sociais de construcdo e formacido de
identidades étnicas” (FUNAI, 2020). Assim, os critérios adotados pela FUNAI tém
fundamentos na Convencdo 169 da OIT sobre Povos Indigenas e Tribais,
promulgada integralmente no Brasil pelo Decreto n° 5.051/2004, e no Estatuto do
indio (Lei 6.001/73). A Convengéo 169 da OIT sobre Povos Indigenas e Tribais,
promulgada integralmente no Brasil pelo Decreto n® 5.051/2004, em seu artigo 1°

afirma que:

1. A presente convengao aplica-se:

a) aos povos tribais em paises independentes, cujas condi¢gdes sociais,
culturais e econbmicas os distingam de outros setores da coletividade
nacional, e que estejam regidos, total ou parcialmente, por seus préprios
costumes ou tradigdes ou por legislacao especial;

b) aos povos em paises independentes, considerados indigenas pelo fato de
descenderem de populagdes que habitavam o pais ou uma regido geografica
pertencente ao pais na época da conquista ou da colonizagcdo ou do
estabelecimento das atuais fronteiras estatais e que, seja qual for sua
situacdo juridica, conservam todas as suas proprias instituicbes sociais,
econdmicas, culturais e politicas, ou parte delas.

2. A consciéncia de sua identidade indigena ou tribal devera ser considerada
como critério fundamental para determinar os grupos aos que se aplicam as
disposicdes da presente Convengao.

Ja o Estatuto do indio (Lei 6.001/73) define, em seu artigo 3°, indigena como:
"[...] todo individuo de origem e ascendéncia pré-colombiana que se identifica e é
identificado como pertencente a um grupo étnico cujas caracteristicas culturais o

distinguem da sociedade nacional." Dessa forma, os critérios utilizados consistem: a)

v Entrevista disponivel no sitio
https://pib.socioambiental.org/files/file/PIB_institucional/No_Brasil_todo_mundo_é& %C3%ADndio.pdf
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na autodeclaragdo e consciéncia de sua identidade indigena; b) no reconhecimento
dessa identidade por parte do grupo de origem.

Assim, sem pretender esgotar a tematica ou promover uma revisdo exaustiva
da literatura, pretendemos, neste topico, identificar os atores do campo a serem
estudados — Povos Indigenas no Brasil (em alguns paises denominados de Nativos
ou Autéctones), assim, expondo suas principais caracteristicas populacionais,
complexidades e vulnerabilidades direcionadas para o campo sanitario.

Divididos em pelo menos cinco mil povos por todo o mundo, estima-se que a
populacao indigena é composta por mais de 370 milhdes de pessoas, compondo em
torno de 5% do total mundial (IWGIA, 2015)'8.

No Brasil'®, especificamente, os mais de 305 povos indigenas falantes de
mais de 274 linguas diferentes?°, somam, segundo o Censo do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE de 2010, 896.917 pessoas. Desse conjunto de
indigenas, 57,7% residiam nas terras indigenas e 42,3% fora delas, o que
corresponde aproximadamente a 0,47% da populacao total do pais. No tocante as
grandes regides, eles habitam: a) (38,2%) na Norte; b) (25,9%) na Nordeste; c)
(16%) na Centro-Oeste; d) (11,1%) na Sudeste e; e) (8,8%) na Sul?".

'8 Despite the near universal endorsement of the UN Declaration on the Rights of Indigenous Peoples
(UNDRIP) and the adoption by consensus of the World Conference Outcome Document, many States
still don’t recognise the existence of indigenous peoples in their own countries and their rights are not
high on the political agenda. The human rights of indigenous peoples are also far from reflected in the
daily lives of most of the world’s 370 million indigenous people. (IWGIA, 2015, p. 10)

190 Estatuto do indio (Lei n. 6001, de 19 de dezembro de 1973) define “indio” como todo individuo de
origem e ascendéncia pré-colombiana que se identifica e € identificado como pertencente a um grupo
étnico cujas caracteristicas culturais o distinguem da sociedade nacional. (BRASIL, 1973: pag. Artigo
3°). Porém, atualmente, a ideia de integragao cultural das sociedades indigenas a sociedade nacional
esta ultrapassada. Essa nogédo foi sendo substituida pelo entendimento de que a identidade cultural é
elaborada constantemente, através de um processo dindmico de mudanca que coexiste entre a
manutencao e reelaboragao da tradi¢do e a aquisicdo de novos valores e praticas, a partir da relagao
com sociedades distintas, o que ndo desqualifica determinada identificagao étnica. (GENIOLE, 2011,
p. 27)

2ONo Brasil, para as pessoas indigenas de 5 anos ou mais de idade, foram contabilizadas 274 linguas
indigenas faladas no Territério Nacional, excluindo aquelas originarias dos outros paises,
denominagbes genéricas de troncos e familias linguisticas, entre outras ndo foram consideradas
linguas indigenas. Nas terras indigenas foram declaradas 214 linguas indigenas faladas pelas
pessoas indigenas de 5 anos ou mais de idade e 249 foram contabilizadas tanto nas areas urbanas
quanto rurais localizadas fora das terras. (IBGE, 2010)

21 Fonte: Fonte: IBGE, Censo Demografico 2010.
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TABELA 1- POPULA(}éO INDiGENA E DISTRIBUIGAO PERCENTUAL, POR LOCALIZAGAO DO
DOMICILIO E CONDICAO DE INDIGENA, SEGUNDO AS GRANDES REGIOES — 2010

Grandes Populacéo indigena e distribuicdo percentual

Regides Total Localizag&o do domicilio

Terras indigenas Fora de terras
Total Condicao de indigena indigenas
Declararam-se Nao se
indigenas declararam,
mas se
consideravam
indigenas

Brasil 896 917 517 383 438 429 78 954 379 534
Norte 342 836 251 891 214 928 36 963 90 945
Nordeste 232739 106 142 82 094 24 048 126 597
Sudeste 99 137 15 904 14 727 1177 83 233
Sul 78773 39 427 35599 3828 39 346
Centro-Oeste 143 432 104 019 91 081 12938 34 413
Brasil 100 100 100 100 100
Norte 38,2 48,7 49,0 46,8 24,0
Nordeste 259 25,5 18,7 30,5 33,4
Sudeste 11,1 3,1 3.4 1,5 21,9
Sul 8,8 7,6 8,1 4,8 10,4
Centro-Oeste 16 20,1 20,8 16,4 10,4

Fonte: IBGE, Censo Demografico 2010.

Para o IBGE, esses dados podem ndo corresponder em sua totalidade, pois,
por uma série de fatores, a obtencédo de informagdes sobre a identidade indigena é
complexa. O Instituto assevera que, a depender do contexto, membros de uma dada
etnia podem ter receio de manifestar sua identidade, seja por preconceito e
discriminagdo, ou mesmo negar o pertencimento étnico, possivelmente devido as
experiéncias vividas anteriormente. Outros complicadores sdo: a) o dificil acesso as
Terras Indigenas — TI; b) o processo de miscigenagdo no Brasil; e c) os povos
assentados em territorios n&o explorados e n&o contatado (IBGE, 2010).

TABELA 2 - PROPORGAO DA POPULAGAO AUTODECLARADA INDIGENA EM RELAGAO A
POPULACAO TOTAL DO BRASIL - CENSOS 1991, 2000 E 2010

Ano 1991 2000 2010
N° absoluto 306.245 734.131 817.963
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Proporcao 0,2 0,43 0,44

Fonte: IBGE, Censo Demografico 2010.

O comparativo realizado nos Censos (1991, 2000 e 2010) mostra-nos um
crescimento proporcional da populagdo autodeclarada indigena em relagédo a
populagdo total do Brasil, porém essas informacdes podem n&o expressar essa
realidade, uma vez que a coleta de dados, apenas, tornou-se mais eficaz em virtude
da introdugdo de novas tecnologias?’implantadas na ultima década. Em verdade,
esse cenario pode evidenciar uma estagnagao ou regressdo no que se refere ao
crescimento da populacdo indigena no pais.

Para Marta Maria Azevedo e Ricardo Ventura Santos (2005, p. 11), sobre a

demografia dos povos indigenas no Brasil:

Sao ainda muito pouco conhecidas as mais diversas dimensdes da
dindmica demografica seja natalidade, mortalidade ou migragéo dos povos
indigenas no Brasil contemporaneo. Se essa assertiva se aplica plenamente
ao conjunto dos povos indigenas, torna-se ainda mais contundente em face
da diversidade dessas sociedades.

O IBGE (2010) ainda expde que os povos indigenas se configuram como um
dos segmentos mais desfavorecidos do ponto de vista econdémico, habitacional,
educacional e dos indicadores de saude.

Para a Organizagao das Nagdes Unidas — ONU, os Povos Indigenas sdo um
terco dos mais pobres do mundo e sofrem com condi¢gdes alarmantes em todos os
paises. As estatisticas publicadas ilustram a gravidade da situagéo tanto em paises
desenvolvidos como em paises em desenvolvimento. Nutricdo precaria, acesso
limitado a cuidados médicos, falta de recursos cruciais para o bem-estar e a
contaminagao dos recursos naturais sdo fatores que contribuem para o precario

estado da salde da populagdo indigena do mundo?3.

22 O planejamento do Censo Demografico 2010 teve como meta o aprimoramento da cobertura da
populacao residente e da qualidade dos dados coletados. Para alcangar os melhores padroes de
qualidade, nesta edicdo da pesquisa, o IBGE introduziu varias inovagdes de natureza gerencial,
metodoldgica e tecnoldgica, com destaque para a atualizagdo da base territorial digital, a ado¢do do
computador de méo equipado com Sistema de Posicionamento Global (Global Positioning System -
GPS), para a coleta dos dados, e a introdugéo da Internet como alternativa para preenchimento do
questionario. (IBGE, 2010)

2 Fonte: www.un.org/indigenous
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Seguindo o posicionamento da ONU, insere os Povos Indigenas dentro do
ecologismo?* dos pobres. Para ele, os pobres sdo todos aqueles que vivem em
condi¢cdes degradantes e submetidos diretamente aos riscos ambientais, frutos do
desequilibrio ecologico e escassez dos recursos naturais.

Ainda sobre os aspectos ambientais, os Povos Indigenas, mesmo
representando apenas 0,47% da populacdo total brasileira, “[...] ocupam,
transformam e ressignificam seus espagos, segundo suas escolhas, tradigdes,
normas e ritos — suas culturas enfim — estabelecendo assim, formas de uso dos
recursos naturais e de controle sobre os territorios tradicionais” (LITTLE, 2006, p. 5).

Enfatizamos que quanto a gestdo dos recursos naturais e a preservacédo do
meio ambiente, os povos indigenas por meio de suas praticas culturais e tradigbes
tém um papel crucial na manutengdo da biodiversidade e no uso sustentavel dos
recursos naturais em seus territorios tradicionais. Isso significa que a presenca
desses povos na terra tem uma grande importdncia para a sustentabilidade
ambiental, pois eles ndo apenas utilizam os recursos naturais de maneira
responsavel, mas também possuem um profundo conhecimento sobre a
biodiversidade e sobre as relagdes ecoldgicas.

Para o autor, esses grupos possuem uma fungéo vital no gerenciamento do
Meio Ambiente, cabendo ao Estado estabelecer meios para a efetiva participacao
quanto a busca por um desenvolvimento sustentavel. Dessa forma, as politicas
publicas necessitam continuamente, de imediata criagdo, renovagéo e aplicagdo?.

A FUNAI explica que atualmente existem 467 terras indigenas regularizadas
que representam cerca de 12,2% do territério nacional, localizadas em todos os

biomas, com maior concentragdo na Amazdnia Legal. Assim, a Distribuicdo das

24 Os movimentos sociais dos pobres estdo frequentemente relacionados com suas lutas de
sobrevivéncia, e sdo, portanto, ecologistas — qualquer que seja o idioma em que se expressem —
enquanto seus objetivos sdo definidos em termos das necessidades ecoldgicas para a vida: energia
(incluindo as calorias da comida), agua, espago para habitar. Também sdo movimentos ecologistas
porque tratam de retirar os recursos naturais da esfera econdmica, do sistema de mercado
generalizado, da nacionalidade mercantil, da valoragdo crematistica (redugdo do valor a custos-
beneficios) para manté-los ou devolve-los a oiko-nomia (no sentido com a qual Aristételes usou a
palavra, parecido com ecologia humana, oposto a crematistica). Assim, uma “economia moral” vem a
ser o mesmo que uma economia ecoldgica (ALIER, 1992, p. 9).

25 Assim, sob essa Optica de gestores do meio ambiente, esses povos receberam destaque
significativo, conforme estabelece o principio 22 da Declaragéo do Rio de Janeiro de 1992, afirmando
que os povos indigenas e suas comunidades, bem como outras comunidades locais, tem um papel
vital no gerenciamento ambiental e no desenvolvimento, em virtude de seus conhecimentos e de suas
praticas tradicionais. Os Estados devem reconhecer e apoiar adequadamente sua identidade, cultura
e interesses, e oferecer condigbes para sua efetiva participagdo no atingimento do desenvolvimento
sustentavel. (BRASIL, 1992).
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Terras Indigenas Regularizadas por regidao administrativa demonstra que 54% estao
na regido norte, 19% na regiao centro-oeste, 11% na regiao nordeste, 10% na regiao
sul e 6% na regido sudeste. A seguir, a figura contém a distribuicdo das terras
Indigenas no Brasil e em seguida uma adaptagdo ampliada da legenda do mapa

concernente a classificagao juridica-administrativa.

FIGURA 1 — DISTRIBUIGAO DAS TERRAS INDIGENAS NO BRASIL (MARGO/2019)

Fonte: Instituto Socioambiental (2020)

FIGURA 2 — AMPLICAGAO DA LEGENDA - CLASSIFICAGAO DAS TERRAS INDIGENAS

Numero de| % do total Extensdo %
| Skuacéo Juridica Terras no Brasil (Hectares) no
Em identificagéo / com
restricdo de uso a ndo indios 118 16,37 1.084.049
Identificada (aprovada pela
Funai) 43 5,96 2.179.316
p2rada 74 10,26 7.305.639
Homologada / Reservada 486 67.41 106.857 344
Q! no Brasli 721 100| 117.426.348

Fonte: Instituto Socioambiental (2020) (Adaptagéo)
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Assim, nos termos da legislacéo vigente (Constituicdo Federal de 1988 e Lei
6001/73 — Estatuto do indio, Decreto n° 1775/96), as terras indigenas podem ser
classificadas nas seguintes modalidades: a) Terras Indigenas Tradicionalmente
Ocupadas?®; b) Reservas Indigenas?’; c) Terras Dominiais??; e d) Interditadas®. E
essas terras encontram-se em diferentes fases no processo administrativo de

regularizagdo, conforme quadros a seguir:

QUADRO 2 - FASES DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DAS TERRAS INDIGENAS
TRADICIONALMENTE OCUPADAS

FASE DO PROCESSO QUANTIDADE SUPERFICIE(ha)
Delimitada 43 2.183.990,4500
Declarada 75 7.612.681,3759
Homologada 9 334.546,3127
Regularizada 441 106.948.034,6108
TOTAL 568 117.079.252,7494
Em Estudo 119 0,0000
Portaria De Interdigédo 6 1.080.740,0000

Fonte: Fundagdo Nacional do indio — FUNAI (2020)

QUADRO 3 - FASES DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DAS RESERVAS INDIGENAS

FASE DO PROCESSO QUANTIDADE SUPERFICIE(ha)
Regularizada 35 78.753,7452
Encaminhada (RI) 19 11.294,0516
TOTAL 54 90.047,7968

Fonte: Fundagdo Nacional do indio — FUNAI (2020)

Retomando as consideragdes gerais, para a Declaragdo das Nag¢des Unidas
sobre os Direitos dos Povos Indigenas (2008), esses povos sofreram injusticas
histéricas como resultado, entre outras coisas, da colonizacdo e da subtragdo de

suas terras, territérios e recursos, o que os tém impedido de exercer, em especial,

%Terras Indigenas Tradicionalmente Ocupadas: S4o as terras indigenas de que trata o art. 231 da
Constituicdo Federal de 1988, direito originario dos povos indigenas, cujo processo de demarcagao é
disciplinado pelo Decreto n.° 1775/96. (FUNAI, 2016)

?’"Reservas Indigenas: S3o terras doadas por terceiros, adquiridas ou desapropriadas pela Unido,
que se destinam a posse permanente dos povos indigenas. Séo terras que também pertencem ao
patriménio da Unido, mas nao se confundem com as terras de ocupacao tradicional. Existem terras
indigenas, no entanto, que foram reservadas pelos estados-membros, principalmente durante a
primeira metade do século XX, que sédo reconhecidas como de ocupagao tradicional. (FUNAI, 2016)
2Terras Dominiais: S3o as terras de propriedade das comunidades indigenas, havidas, por qualquer
das formas de aquisigdo do dominio, nos termos da legislagéo civil. (FUNAI, 2016)

ZInterditadas: S3o areas interditadas pela Funai para protecdo dos povos e grupos indigenas
isolados, com o estabelecimento de restrigdo de ingresso e transito de terceiros na area. A interdigéo
da area pode ser realizada concomitantemente ou ndo com o processo de demarcagao, disciplinado
pelo Decreto n.° 1775/96. (FUNAI, 2016)
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seu direito ao desenvolvimento, em conformidade com suas préprias necessidades e
interesses®.

Esses Povos, que podem ser denominados de Comunidades Tradicionais,
também se tornam diferentes e tém seus direitos vulnerados dentro da sociedade de
risco em razdo do seu modo de vida. Nesse sentido, Diegues e Arruda, (2001, p. 27)

entendem que:

as comunidades tradicionais caracterizam-se pela dependéncia em relagao
aos recursos naturais com os quais constroem seu modo de vida; pelo
conhecimento aprofundado que possuem da natureza, que é transmitido de
geracao a geracao oralmente; pela nogcédo de territério e espagco onde o
grupo se reproduz social e economicamente; pela ocupacdo do mesmo
territério por varias geragdes; pela importancia das atividades de
subsisténcia, mesmo que em algumas comunidades a producdo de
mercadorias esteja mais ou menos desenvolvida; pela importancia dos
simbolos, mitos e rituais associados as suas atividades; pela utilizacdo de
tecnologias simples, com impacto limitado sobre o meio; pela auto-
identificacdo ou pela identificagdo por outros de pertencer a uma cultura
diferenciada, entre outras.

O principio 22 da Declaracédo do Rio de Janeiro de 1992 declara que:

Os povos indigenas e suas comunidades locais desempenham um papel
fundamental na ordenagédo do meio ambiente e no desenvolvimento devido a
seus conhecimentos e praticas tradicionais. Os Estados deveriam reconhecer
e prestar o apoio devido a sua identidade, cultura e interesses e velar pelos
que participardo efetivamente na obtencdo do desenvolvimento sustentavel.

As caracteristicas, apontadas pelos autores, transformam os Povos
Indigenas®' em grupos hipercomplexos, por razdes culturais ou de relagdes com o
meio ambiente. Essa argumentacg&o, também se justifica em virtude do modo de vida
desses povos e de todas as vulnerabilidades que serdao apresentadas nesse estudo.
Esses grupos tradicionais possuem uma posigao desfavoravel com um alto grau de

inseguranga na sociedade pos-moderna permeada pelo desenvolvimento industrial.

30 Declaragdo das Nagbes Unidas sobre os Direitos dos Povos Indigenas aprovada no dia 13 de
setembro de 2007, em Nova lorque na Assembleia Geral da Organizagédo das Nagées Unidas (ONU).
3'A Organizagdo das Nagbes Unidas (ONU) adota uma definigdo de povos indigenas, que diz o
seguinte: “Comunidades, povos ou nagdes indigenas sdo aqueles que, apresentando uma
continuidade com sociedades pré-coloniais que se desenvolveram em seus territérios no passado,
consideram-se diferentes de outros segmentos que, na atualidade, predominam nesses territérios, ou
em parte deles. Constituem segmentos ndo dominantes da sociedade e manifestam o compromisso
de preservar e desenvolver suas culturas e transmitir para geragdes futuras seus territdrios
ancestrais, suas identidades étnicas, tendo por base sua existéncia continua como povos, de acordo
com seus padrdes culturais, instituicdes sociais e sistemas juridicos.
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Uma rapida leitura dos estudos realizados pelos autores (ALIER, 2007;
AYALA, 2004; ACSELRAD, 2009; BECK, 2011; BEZERRA, 2009; LEITE, 2004)
possibilita essas conclusdes. Poderiamos citar outros atores que compdem as
Populagbes Tradicionais®?, mas, para esse estudo, limitaremos aqueles que se
referem a atuagdo dos Povos Indigenas.

Finalizada essa etapa da pesquisa, € possivel listarmos os principais
resultados:

a) O conhecimento tradicional € a forma mais antiga de producgédo de

teorias, experiéncias, regras e conceitos, isto €, a mais ancestral forma de

produzir ciéncia (MOREIRA, 2006);

b) A riqueza da biodiversidade e o enorme valor ambiental dos recursos

existentes nas terras e territorios indigenas sdo cobi¢cados pelo Estado e

pelos atores privados com a desculpa do desenvolvimento, e, portanto, se

encontram em perigo real, recordando-nos uma colonizagdo inacabada

(CARVALHO, 2008);

C) A biopirataria € um roubo e resistir a biopirataria é resistir a colonizagéo

final da propria vida para os Povos Indigenas (CHIVA, 2001);

d) A Biodiversidade € um recurso local comunitario e a protecdo do

conhecimento tradicional indigena €& um instrumento para combater a

invisibilidade e a subalternizacdo desses povos, bem como reconhecé-las

como protagonistas desse processo; (SANTTILI, 2012)

e) O conhecimento cientifico € hoje a forma oficialmente privilegiada de

conhecimento legitimada pela ciéncia moderna, transformando-se em um

instrumento de poder (biopoder) com vistas a manutengdo das formas

coloniais de dominagao (SANTOS, 2010); e

f) Ecologia dos saberes € um conjunto de epistemologias que partem da

possibilidade da diversidade e da globalizacdo contra-hegemdnicas e

pretendem contribuir para as credibilizar e fortalecer (SANTOS, 2010). Trata-

se de uma condicdo necessaria para rompimento da colonialidade do

conhecimento.
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1.4 Saude e Decolonialidade: a interculturalidade no direito a saude para os

povos indigenas

O Direito Sanitario apresenta-se dentro do sistema juridico como um
subsistema, isto é, uma matéria autbnoma no seu interior, uma vez que ¢é alicercado
em principios e parametros proprios, com o fito de atingir o seu objetivo maior: “o
regramento de atividades publicas e privadas relacionadas a saude” (DALLARI,
NUNES JUNIOR, 2010).

Contudo, esse objetivo ganha novos contornos dentro da sociedade de risco,
assim, ocasionando varias interfaces dentro do préprio conceito de saude adotado
pelos Estados. Nesse sentido, a questdo sanitaria interage diretamente com o seu
entorno, em outras palavras, torna-se um sistema de alta complexidade.

Assim, apreendemos que o conceito de saude € volatil, podendo sofrer
mutagdes conforme contexto cultural, social, politico, econdbmico e evolugdo das
ideias. Logo, considera-se nessa proposta de pesquisa a saude como um bem
juridico individual, coletivo, intercultural e de desenvolvimento (SCLIAR, 1987). Dito
em outras palavras, a saude agora torna-se um direito social fundamental do
homem, em suma, a saude é direito publico subjetivo oponivel contra o Estado e, ela
proporciona a criagao de um vinculo gerador de obrigagdes entre o Estado-devedor
e o cidad&o-credor.

Entendemos também que o conceito de saude é influenciado por diversos
fatores, incluindo o contexto cultural, social, politico e econémico. Ao concebermos a
saude como um bem juridico individual, coletivo, intercultural e de desenvolvimento,
reconhecemos a sua importdncia como um direito social fundamental do ser
humano. Isso implica que a saude € um direito publico subjetivo que pode ser
exigido pelo ser humano em relagdo ao Estado, gerando obrigacbes para este
ultimo.

Essa perspectiva ampliada do conceito de saude busca promover a equidade,
a justica social e a garantia do acesso aos servigos de saude para todas as pessoas,
considerando sua diversidade cultural e social. E fundamental reconhecermos a
saude como um direito humano inalienavel e trabalhar para sua promocido e
protecdo em todos os contextos, visando o bem-estar de todos os individuos e

comunidades.
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Especificamente sobre a protegdo sanitaria indigena, Souza Filho (2008)
assevera que as bases fundamentais da questdo sanitaria indigena estéo
assentadas nos métodos tradicionais e culturais de tratamento e prevencado da
saude. Nesse sentido, a Lei Maior compromete-se a prestar protecdo as culturas
indigenas e ao reconhecimento da identidade desses povos. Portanto, se a saude
faz parte da cultura e a cultura é direito constitucionalmente reconhecido, logo, os
Povos Indigenas possuem o direito a saude com a inclusédo dos seus meétodos,
conhecimentos, formas e instrumentos indigenas de protec&o a propria saude.

Assim, a Politica Nacional de Atengédo a Saude dos Povos Indigenas deve ser
discutida a partir de um contexto intercultural. Para tanto, &€ necessario um devido
cuidado, para a interculturalidade ndo ser confundida ou ainda mal aplicada. Para
Luciane Ouriques Ferreira (2015, p 223), no campo da saude indigena, “a nog¢ao de
interculturalidade geralmente é empregada para caracterizar os contextos da
atencao, as relagdes e os processos comunicativos estabelecidos no contato entre
duas culturas diferentes — a indigena e a ocidental”.

Porém, Ferreira (2015, p 224) alerta que “as definicbes atribuidas a essa
nogéo, em geral, sdo multiplas e conceitualmente imprecisas, conformando-a como
uma categoria discursiva polissémica”. Logo, na realidade sanitaria indigena,
erroneamente, a interculturalidade € equivalente a nocdo de atencao diferenciada e
ao principio de articulacao entre sistemas sociomédicos distintos.

Nesse viés, embora o Ministério da Saude reconheg¢a que “a melhoria do
estado de saude dos povos indigenas ndo ocorre pela simples transferéncia para
eles de conhecimentos e tecnologias da biomedicina, considerando-os como
receptores passivos, despossuidos de saberes e praticas ligadas ao processo
saude-doenga” (FUNASA, 2002, p. 17), mas o proprio Ministério da Saude, por meio
da extinta FUNASA, assevera que deve ser estabelecida uma “articulacido dos
sistemas tradicionais indigenas de saude”.

No entanto, conceituarmos e aplicarmos a interculturalidade ultrapassa uma
articulagdo dos sistemas tradicionais indigenas de saude junto aos sistemas
modernos. Esse entendimento ja € defendido em pesquisas sobre saude indigena,
as quais constatam que as articulagcbes entre sistemas e ‘0 modelo assistencial
implantado nos distritos segue a légica da producdo de servigos, centrado na
concepgao medico-curativa e na tecnificagao da assisténcia” (PELLEGRINI, 2009, p.
100-101).
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Diante desse contexto, trazemos a discussdo um questionamento: qual a
definicdo de interculturalidade adotada pelo Estado? Para tanto, em um estudo
sobre “La interculturalidad en Chile: entre culturalismo y despolitizacion”, realizado
pelo autor Guillaume Boccara (2015, p. 215), revela que:

Tienden a reproducir los mecanismos mediante los cuales el Estado, en
tanto que entidad teoldgica que existe a través de la creencia y que produce
actos de categorizacion, se impone como ortodoxia. Tienden a participar de
la produccion y canonizacién de las categorias producidas por el Estado en
lugar de tomarlas como objetos de estudio. En cambio, emprender el
anadlisis de la interculturalidad en tanto que campo social burocratico es
mostrar que es en este espacio que tienden a definirse los principios
dominantes y legitimos de vision y de division del mundo social. Es através
de la implementacion de la interculturalidad que se tiende no sélo a
gobernar a los pueblos indigenas sino que a producirlos en tanto que
pueblos indigenas. Los censos, talleres y programas interculturales, la
literatura administrativa sobre las culturas indigenas, la nominacién de
especialistas en interculturalidad, los diagnédsticos socioculturales o la
capacitacion de funcionarios publicos no soélo sirven para medir y conocer a
los gobernados sino que producen las categorias legitimas de la nueva
sociedad multicultural y pluriétnica del Chilena neoliberal. Estas categorias
deben ser universalmente reconocidas y llegar a constituir un nuevo sentido
comun, nuevas evidencias que no se discuten, la nueva doxa del
multiculturalismo neoliberal o del neoliberalismo multicultural. La perspectiva
que hemos adoptado en este trabajo consiste por lo tanto en desnaturalizar
y develar los mecanismos mediante los cuales se produce esta impostura
legitima llamada Estado pluricultural.

Logo, evidenciamos que o sistema operacionalizado pela Politica Nacional de
Atencdo a Saude dos Povos Indigenas (PNASPI) & extremamente obscuro, pois
‘nao esclarece sobre os meios através dos quais essa articulacdo pode ser
efetivada. Do mesmo modo, ndo deixa claro o que entende pelo principio de atengao
diferenciada e com qual definigdo de interculturalidade esta operando” (FERREIRA,
2015, p. 223).

Para Langdon (2006, p. 9), “[..] a atencdo diferenciada supbe que
profissionais de saude devem considerar a particularidade cultural da comunidade
indigena e respeitar as praticas de saude tradicionais”. O subsistema de saude
indigena precisa conformar-se com o contexto intercultural. Para tanto, entendemos
a necessidade de profissionais qualificados com uma gestdo de trabalho capaz de
compreender e refletir sobre o modo de vida que cada comunidade indigena adota,
e, por conseguinte, respeitar as praticas tradicionais e culturais adotadas pela
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medicina indigena. Assim, promover-se-&0 reais e efetivas relagcdes assimétricas de
poder constitutivas dessa zona de contato®.

Ainda sobre interculturalidade, a Confederagcdo de Nacionalidades Indigenas
do Equador (CONAIE), assevera que:

El principio de la interculturalidad respeta la diversidad de pueblos vy
naciona-lidades indigenas y demas sectores sociales ecuatorianos, pero a
su vez demanda la unidad de estas en el campo econdémico, social, cultural
y politico, en aras de transformar las actuales estructuras y construir un
nuevo Estado plurinacional, en un marco de igualdad de derechos, respeto
mutuo, paz y armonia entre nacionalidades. (CONAIE, 1997)

Para autora Walsh (2014, p. 51), o posicionamento da CANAIE “cambiaron
radicalmente este sentido, llevando a la interculturalidad mas alla de la educacion y
de la responsabilidad indigena y poniéndola claramente en la esfera publica, politica
y social’. Nesse sentido, a luta pelo reconhecimento dos direitos indigenas deve ser
cotidiana, pois é evidente a prevaléncia de uma verdade universal que domina,
segrega e oprime os Povos Indigenas. No campo da saude, esse cenario pode ser
observado por meio da implementacdo de um modelo assistencial de proteg¢ao
sanitaria padronizado na tecnificacdo dos procedimentos e desconsideragdo dos
saberes tradicionais.

Assim, para Mauricio Martins Reis e Raquel Fabiana Lopes Sparemberger
(2016, p. 171), “a perspectiva ‘critica’ de interculturalidade ndo se traduz
simplesmente na convivéncia passiva com as diferencas, tolerando-as, mas na
busca pela construgao do novo a partir das préprias diferencas e buscando a ruptura
da logica da colonialidade”. Desse modo, entendemos que a interculturalidade
busca ativamente a construgcdo de algo novo a partir dessas diferengas, rompendo
com a logica colonial.

Assim, é salutar que se valorize e respeite as especificidades de cada
comunidade indigena, promovendo um sistema de saude que seja sensivel as suas
necessidades culturais e sociais, e que esteja comprometido com a ruptura das

marcas deixadas pela colonialidade, de modo a envolver as proprias comunidades

3A0 ndo desenvolver conceitualmente a nogdo de interculturalidade, a PNASPI a transforma em um adjetivo
que qualifica de maneira irrefletida o campo da satde indigena, sem atentar para as relagdes assimétricas de
poder constitutivas dessa zona de contato. Essa imprecisdo conceitual contribui para a emergéncia de uma
multiplicidade de entendimentos sobre o tema — entendimentos esses, muitas vezes, pautados em imagens
estereotipadas acerca dos povos indigenas e de suas respectivas culturas (FERREIRA, 2015, p 223).
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indigenas na definicdo e implementagcdo de politicas de saude que sejam
verdadeiramente adequadas e justas.

Ressaltamos que, especialmente para os Povos Indigenas, a
interculturalidade “[...] fue asi entendida por las organizaciones indigenas como
herramienta necesaria en el de(s)colonizar, un instrumento impulsor tanto de
intervencion y transformacion como de creacion de condiciones de relacion
diferentes” (WALSH, 2014, p. 51). Portanto, se a politica publica de saude indigena
pretende materializar o principio da atengdo diferenciada e seguir a visdo de
colonial, ela precisa recorrer a interculturalidade para eliminar as verdades
universais.

Nos aspectos da interculturalidade atrelada a questao sanitaria, questionamos
ainda, sobre o modelo e procedimentos adotados no campo da protegédo sanitaria
indigena. Para tanto, Walsch (2013) assevera que a interculturalidade seria o
caminho adequado para a superag¢ao da verdade universal estabelecida pelo modelo
gestor da saude e apagar todo o rango deixado pelo sistema colonial. Dito em outras
palavras, Cardoso (2015, p. 100) explica que:

O modelo, operacionalizado por um discurso cientifico autorreferente e
pautado em uma pseudorracionalidade “técnico sanitaria” (mas,
fundamentalmente, “gestora”), tem produzido como efeito desse mesmo
processo o desconhecimento/negagao dos principios cognoscitivos e logico-
simbdlicos que articulam as praticas e saberes terapéuticos indigenas, que,
supostamente, deveriam Ihes ser agregados, sem que, ao mesmo tempo,
se produzam efetivamente agbes em saude tal como as comunidades
indigenas as demandam.

Defendemos aqui o rompimento de politicas sanitarias indigenas pré-
estabelecidas por meio de sistemas que oprimem, desrespeitam e subalternam os
povos indigenas. Para Diehl e Pellegrini (2014), esse rompimento poderia ser
alcangcado por meio da formagdo e educacao permanente de trabalhadores para
atuacdo em contextos interculturais. Trata-se da necessidade de estabelecer um
servigo pautado, sobretudo, na formacéo intercultural dos profissionais da area da

saude e uma educacgio sanitaria permanente3*.

34 Assim, cabe destacar o papel da proposta de educagdo permanente em satde. A educa¢do permanente pode ser
entendida como aprendizagem-trabalho, acontecendo no cotidiano das pessoas e das organizagdes, levando em
consideracdo os conhecimentos e as experiéncias dos sujeitos, e tendo o potencial de transformacgao das praticas
profissionais e da propria organizagdo do trabalho. A educacdo permanente em saide possibilita construir
espagos coletivos para a reflexdo e avaliagdo de sentido dos atos produzidos no cotidiano, inserindo-se como
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Desse modo, temos o entendimento de que a interculturalidade e a
decolonialidade s&o conceitos interligados, com papéis imprescindiveis voltados a
promogéo do direito a saude dos povos indigenas. Por meio do reconhecimento e
valorizag&o dos saberes tradicionais indigenas, da ruptura com a logica colonial e da
construcdo de abordagens interculturais com vistas a formagdo e educacgéo
permanente dos profissionais de saude, € possivel promover um sistema de saude
mais justo, equitativo e culturalmente apropriado para as comunidades indigenas.

A interculturalidade, como uma abordagem que busca construir 0 novo a
partir das proprias diferengas, € essencial para a promog¢éo da saude indigena de
forma integral e holistica, respeitando a diversidade cultural e os direitos dos povos
indigenas a sua saude. A decolonialidade, por sua vez, busca romper com as
praticas coloniais opressoras e subalternizadoras, permitindo que os povos
indigenas tenham autonomia e autodeterminagao em relagao a sua saude.

A promocédo do direito a saude dos povos indigenas requer, portanto, a
adogdo de abordagens interculturais e a desconstrugdo das logicas coloniais,
visando a construgdo de um sistema de saude mais inclusivo, respeitoso e alinhado
com a cultura e realidade dos povos indigenas.

Diante do exposto, abordar-se-a, a seguir, acerca da Saude indigena e a
legislagéo da regulamentac&o dos fitoterapicos.

uma construgdo de relagdes e processos que vao do interior das equipes em atuagdo conjunta as praticas
organizacionais e as praticas interinstitucionais e/ou intersetoriais (DIEHL; PELLEGRINI, 2014, p. 871).
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2 SAUDE INDIGENA E A LEGISLAGAO DE REGULAMENTAGAO DOS
FITOTERAPICOS

O balangco do processo de implantagdo do subsistema sinaliza para
avangos, mas também para a permanéncia e até mesmo para o
agravamento de muitos problemas. Deve ser assinalado o reconhecimento,
pelo poder publico, da necessidade de concretizar uma politica especifica
de salide para os povos indigenas, fundamental para ampliar o acesso dos
indigenas a rede SUS. Porém, o modelo esta longe de funcionar a contento,
o que remete a dificuldades como a restrita capacidade gerencial da Funasa
e das instituicbes conveniadas. A baixa capacitagao e a alta rotatividade dos
recursos humanos permanecem como importantes entraves do modelo.
Tampouco se vé, em ampla escala, a materializagdo dos principios
norteadores da politica nacional de atengdo a saude dos povos indigenas,
como a integralidade da assisténcia e a provisdo de atengéo culturalmente
diferenciada.

Cardoso et al., (2013)

A hipercomplexidade dos Povos Indigenas e o Direito a saude, como uma
garantia constitucional de todos e dever do Estado, colaboraram para a criagcao de
uma Politica Sanitaria especifica. Diante disso, a proposta desse capitulo € realizar
uma construgdo historica da trajetodria inicial da saude indigena chegando até a atual
Politica Nacional de Atengdo a Saude dos Povos Indigenas, em outras palavras, do
modelo assistencial a representagao politica.

Ressaltamos que esse levantamento contempla os principais marcos da
legislagéo sobre Saude Indigena no Brasil ulteriores a Constituicdo Federal de 1988,
bem como todas as Conferéncias Nacionais de Saude Indigena, principais objetivos

e numero de propostas

2.1 Construgao da saude indigena: do modelo assistencial a representagao

politica

A historia da saude indigena no Brasil e no mundo € marcada inicialmente
pelas as doencas infecciosas, revelando um perfil epidemiologico iniciado desde a
chegada dos europeus, no século XVI. Conforme revela os autores (CARDOSO et
al. p. 34) historicamente, o processo de implementagcdo das politicas indigenistas
realizado pelo Estado brasileiro “caracterizaram-se por forte discurso
assimilacionista, no sentido de que os povos indigenas iriam desaparecer como

sociedades culturalmente diferenciadas, amalgamando-se com a sociedade nacional
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brasileira”. Porém, mesmo enfraquecidos pela desconstrucdo social, os Povos
Indigenas, sua biodiversidade3® e sociodiversidade permanecem vivos nos dias
atuais.

Para a Fundagao Nacional da Saude — FUNASA (2002, p. 7),

Desde o inicio da colonizagdo portuguesa, os povos indigenas foram
assistidos pelos missionarios de forma integrada as politicas dos governos.
No inicio do século XX, a expansdo das fronteiras econdmicas para o
Centro-Oeste e a construgéo de linhas telegraficas e ferrovias provocaram
numerosos massacres de indios e elevados indices de mortalidade por
doencas transmissiveis que levaram, em 1910, a criagdo do Servico de
Protegéo ao indio e Trabalhadores Nacionais (SPI) por meio do Decreto-lei
n® 8.072. O drgéo, vinculado ao Ministério da Agricultura, destinava-se a
proteger os indios, procurando o seu enquadramento progressivo e o de
suas terras no sistema produtivo nacional.

Porém, o Sistema de Protegcdo Indigena (SPI) inicialmente n&o tratou da
saude indigena. Ressaltamos, que “somente décadas depois foram feitas as
primeiras tentativas de proporcionar aos povos indigenas servigos de saude de
forma sistematica, assim, a iniciativa mais préoxima nessa diregcdo resultou da
atuagdo do médico Noel Nutels®®” (CARDOSO et al., 2013, p. 34), por meio de um
plano para a defesa do indio brasileiro contra a tuberculose elaborado em 1952.

Ainda na década de 50 do século XX, foi criado o Servico de Unidades
Sanitarias Aéreas (SUSA), no Ministério da Saude, com o objetivo de levar agdes
basicas de saude as populagdes indigena e rural em areas de dificil acesso
(FUNASA, 2002, p. 7). Que em verdade tratava-se da implementagdo do projeto do
meédico Noel Nutels. O SUSA infelizmente mostrou-se insuficiente diante do quadro
de gravidade da saude indigena.

35A definigdo do termo “diversidade biologica” ou “biodiversidade” pode ser extraida do artigo 2 da
Convengao sobre a Diversidade Bioldgica: “Diversidade bioldgica significa as variabilidades de
organismos vivos de todas as origens, compreendendo, dentre outros, os ecossistemas terrestres,
marinhos e outros ecossistemas aquaticos e os complexos ecologicos de que fazem parte;
compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas”.

3Em 1952, Nutels elaborou um plano para a defesa do indio brasileiro contra a tuberculose, no qual
destacou a importéncia de serem criadas barreiras sanitarias no entorno dos territérios indigenas.
Dessa forma, aqueles que ingressassem em terras indigenas seriam submetidos a rigoroso controle
de saude, com énfase nas doengas contagiosas. Nutels frisava que os problemas de saude dos
indios estavam intimamente relacionados com as condi¢des gerais de pobreza e saude reinantes na
area rural do pais. Reconhecendo a importancia das doengas endémicas (malaria, tuberculose,
hanseniase, entre outras), que poderiam ser facilmente transmitidas aos indigenas, o plano de Nutels
incluia a implementacdo de medidas sociais amplas, que ndo se restringiam a intervengdes médico-
curativas nem eram exclusivas para os povos indigenas. (CARDOSO et al., 2013, p. 41)
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Em 1967, o SPI foi declarado extinto. Nesse momento foi criada a Fundacéao
Nacional do indio (FUNAI) %, que, baseando-se no mesmo modelo de atencédo do
SUSA, criou as Equipes Volantes de Saude (EVS) (FUNASA, 2002, p. 7), instaladas
em pontos estratégicos do pais e vinculadas aos escritorios regionais da Funai.
Sobre a criagdo e extingdo do SPI e o surgimento da FUNAI, as autoras Eliana E.

Diehl e Esther Jean Langdon (2015, p. 217-218) asseveram que:

Os 6rgaos titulares oficiais (o Servigo de Protegéo aos indios, que funcionou
de 1910 até meados da década de 1960, e a Fundacdo Nacional do
indio/FUNAI, responsavel a partir de 1967), apesar de apresentarem entre
suas responsabilidades a saude indigena, ndo implementaram politicas e
agOes realmente efetivas ou adequadas de assisténcia. Ao contrario, a
politica de integragéo e as frentes de colonizagéo foram muito mais eficazes
em provocar uma ruptura social, cultural, ecoldégica e sanitaria dos povos
indigenas contatados.

Conforme revelado pelas autoras, até o0 momento, os servigos de protecdo a
saude do indio apresentam-se insuficiente diante da hipercomplexidade sanitaria
indigena. Outro fator negativo ocorreu nas décadas de 1980 e 1990, em que “a
FUNAI passou por uma fase de grande instabilidade, com frequentes mudancgas
politicas e estruturais. O atendimento a saude nas areas indigenas tornou-se ainda
mais desorganizado e esporadico” (CARDOSO et al., 2013, p. 34).

Nesse sentido, a propria FUNASA (2002, p. 8) reconhece que “as iniciativas
de atencdo a saude indigena geralmente ignoravam os sistemas de representagdes,
valores e praticas relativas ao adoecer e buscar tratamento dos povos indigenas,
bem como seus proprios especialistas”. Em verdade, a questdo sanitaria indigena
nao recebia nenhum tratamento juridico e politico.

Destacamos nesse contexto, com uma grande contribuicdo social, as
Conferéncias, especificamente, as que foram realizadas, em 1986 (I Conferéncia
Nacional de Proteco a Saude do indio e VIII Conferéncia Nacional de Saude, e as
realizadas em 1993 (Il Conferéncia Nacional de Saude para os Povos Indigenas e a
IX Conferéncias Nacionais de Saude). Porém, para melhor compreenséao, elas sao
analisadas cronologicamente na préxima segdo em conjunto com as demais

conferéncias.

3"Desde a criagdo da Fundagao Nacional do indio (Funai), em 1967, diferentes instituicbes e 6rgaos
governamentais se responsabilizaram pelo atendimento aos indios. As diretrizes foram alteradas
diversas vezes, mas, com excec¢ao de casos pontuais, em nenhum momento a situagao sanitaria nas
aldeias foi realmente satisfatéria. (Fonte: https://pib.socioambiental.org)
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Fruto dos movimentos e for¢as sociais, inclusive das conferéncias de saude,

em 1988, conforme analise realizada neste capitulo, instaurou-se uma nova ordem

juridica e politica no pais, a Constituicdo Federal e que, segundo a FUNASA (2002,

p. 8, grifo nosso):

Estipulou o reconhecimento e respeito das organizagbdes
socioculturais dos povos indigenas, assegurando-lhes a capacidade civil
plena — tornando obsoleta a instituicdo da tutela - e estabeleceu a
competéncia privativa da Unido para legislar e tratar sobre a questao
indigena. A Constituicdo também definiu os principios gerais do Sistema
Unico de Saude (SUS), posteriormente regulamentados pela Lei 8.080/90, e
estabeleceu que a diregao uUnica e a responsabilidade da gestao federal

do Sistema sdo do Ministério da Satde.

Em 1991, criou-se a Comissdo Interinstitucional de Saude Indigena (CISI)

pelo Conselho Nacional de Saude - CNS por meio da Resolugao n° 11. “O papel da

CISI, desde a sua criagdo, € assessorar ou subsidiar o CNS na formulagéo e no

acompanhamento de politicas publicas de saude indigena” (DIEHL; LANGDON,

2015, p. 219). Nesse mesmo ano, o Decreto Presidencial n°® 23 transferiu para o

Ministério da Saude a responsabilidade pela coordenacdo das acbes de saude

destinadas aos povos indigenas, estabelecendo os Distritos Sanitarios Especiais

Indigenas como base da organizagéo dos servigos de saude.

QUADRO 4 - PRINCIPAIS MARCOS DA LEGISLAGAO SOBRE SAUDE INDIGENA NO BRASIL
ULTERIOR A CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988

Ano Normas e Documentos Conteudo

1990 | Lein. 8.080 Regulamentou o Sistema Unico de Saude previsto na
Constituicdo Federal de 1988 e estabeleceu que a diregéo
Unica e a responsabilidade da gestao federal do Sistema séo
do Ministério da Saude

1991 | Decreto n. 23 Transfere da Funai para o Ministério da Saude a
responsabilidade pela coordenacéo das acbes de saude para
0s povos indigenas.

1996 | Resolugao 196 do Aprova diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas

Conselho Nacional de envolvendo seres humanos, com indicagao sobre a
Saude especificidade dos povos indigenas.

1999 | Lei 9.836 ou Lei Arouca Institui, no ambito do SUS, o Subsistema de Atencao a Saude
Indigena, que cria regras de atendimento diferenciado e
adaptado as peculiaridades sociais e geograficas de cada
regido.

1999 | Portaria 852 do Ministério | Cria os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI).

da Saude
1999 | Portaria 1.163 do Dispde sobre as responsabilidades na prestagao de
Ministério da Saude assisténcia a saude dos povos indigenas no Ministério da
Saude.

2001 | Portaria 479 da Funasa Estabelece as diretrizes para a elaboragéo de projetos de

estabelecimento de saude, abastecimento de agua, melhorias
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sanitarias e esgotamento sanitario, em areas indigenas.

2002 | Portaria 254 do Ministério | Aprova a Politica Nacional de Atencdo a Saude dos Povos

da Saude Indigenas.

2002 | Portaria 2.405 do Cria o Programa de Promogao da Alimentagdo Saudavel em
Ministério da Saude Comunidades Indigenas.

2004 | Portaria 69 da Funasa Dispde sobre a criagdo do Comité Consultivo da Politica de

Atencdo a Saude dos Povos Indigenas, vinculado a Funasa.

2008 | Portarias GM n. 3.034 e Criagéo do GT Saude Indigena, para elaboragédo de propostas

3.305 de um novo modelo de saude indigena
2010 | Medida Provisoria n. 483 | Autoriza e cria a Secretaria Especial de Saude Indigena
e Lein. 12.314 (Sesai), transferindo as agbes de atengado a salude indigena da

Funasa para a Sesai integralmente no ano de 2011.

Fonte: Adaptagao do autor, (2023).

Diante desse panorama sobre a saude indigena no século XX, percebemos a
deficiéncia das politicas publicas sanitarias para os Povos Indigenas. Em verdade, o
sistema de saude da populacdo brasileira em geral ndo se comunicava com agdes
destinadas para os indios. De um lado existia a FUNAI com uma baixa
operacionalizagao e do outro existiam a Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA) o
Ministério da Saude, completamente dissociados da questdo sanitaria indigena. Por
fim, também a visivel e completa ignoréncia e auséncia das praticas tradicionais de
tratamento e prevencédo adotadas pela cultura indigena. Enfatizamos aqui que o
sistema de saude no Brasil foi e € historicamente falho quanto a integragao de agdes
voltadas para a populacgédo indigena.

Além disso, a auséncia de reconhecimento e valorizacdo das praticas
tradicionais de tratamento e prevencdo adotadas pela cultura indigena tem
contribuido para a negligéncia na oferta de cuidados de saude culturalmente
adequados. Desse modo, se faz urgente uma maior integragcdo e valorizagado das
praticas indigenas, bem como uma maior articulagdo entre os Orgaos
governamentais responsaveis, a fim de garantir o acesso a saude de qualidade para
0s povos indigenas do Brasil.

A proxima secao desse estudo nasce com a promessa de implantacdo de
uma politica sanitaria especifica baseada no principio da atencado diferenciada,
regulamentada pela Lei n. 9.836/1999 (Lei Arouca).

2.2 A Politica Nacional de Atengao a Saude dos Povos Indigenas

Inicialmente, destacamos o papel fundamental das conferéncias de saude na

formulacdo da Politica Nacional de Atencdo a Saude dos Povos Indigenas. As
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conferéncias junto aos movimentos sociais possibilitaram varias conquistas no
campo sanitario e a busca pela redemocratizagdo da saude publica no Brasil,
conforme asseveram os autores Diehl e Langdon, (2015, p. 218):

Nos anos 1980 e boa parte da década de 1990, o tema da saude tornou-se
emblematico como parte dos movimentos de redemocratizacdo do Brasil.
De um lado, as Conferéncias de Saude definiram a importancia da
participacdo da sociedade civil nas instancias de controle social em todos os
seus niveis e de outro os governos trataram de estabelecer legislagdes que
nem sempre avangavam nessa dire¢do, como foi o caso da saude indigena.
Durante essas duas décadas nao foram criadas maneiras efetivas para a
participagdo das comunidades indigenas nos servicos locais.

Diante disso, em 1986, aconteceram em Brasilia-DF a 82 Conferéncia
Nacional de Salde a 12 Conferéncia Nacional de Protegado a Saude do indio. A 82
CNS foi “um evento fundamental para a reformulagédo da Politica Nacional de Saude,
ao aprovar as diretrizes basicas da Reforma Sanitaria a ser implementada com o
SUS” (CARDOSO et al., 2013, p. 44). Essa conferéncia, também, foi responsavel
pelo Movimento de Reforma Sanitaria Brasileira®.

De outra banda, a 12 CNSI trabalhou tendo como principio geral “a afirmagao
de que a participacao indigena deve ser extensiva a todos os momentos de deciséo,
formulacédo e planejamento das acgdes e servigos de saude e na sua implantagao,
execucgao e avaliagao” (FUNASA, 2007, p. 51). Assim, possuia o objetivo de criagéo
de um unico 6rgao, vinculado ao ministério responsavel pela coordenagéo do
Sistema Unico de Saude (SUS), para gerenciamento da saude indigena e
participagdo dos indigenas na formulag&o da politica de saude®.

Em 1993, foi realizada a 22 Conferéncia Nacional de Saude Indigena, como
parte integrante da 92 Conferéncia Nacional de Saude, convocada pelo Ministério da
Saude (DIEHL; LANGDON, 2015, p. 219). A 22 CNSI buscava “definir diretrizes de

uma politica nacional de saude para os povos indigenas e atualizar as

38"Esta em curso uma reforma democratica ndo anunciada ou alardeada na area da saide. A
Reforma Sanitaria brasileira nasceu na luta contra a ditadura, com o tema Saude e Democracia, e
estruturou-se nas universidades, no movimento sindical, em experiéncias regionais de organizagao
de servigos. Esse movimento social consolidou-se na 82 Conferéncia Nacional de Saude, em 1986,
na qual, pela primeira vez, mais de cinco mil representantes de todos os seguimentos da sociedade
civil discutiram um novo modelo de saude para o Brasil. O resultado foi garantir na Constituigao, por
meio de emenda popular, que a saiude é um direito do cidaddo e um dever do Estado." (Sergio
Arouca, 1998)

PRessalta-se, que foi nessa Conferéncia as primeiras discussbes sobre o modelo de atencéo a
saude do indio, com a participacdo de representantes de varias nacgdes indigenas, 6rgdos publicos e
organizagdes da sociedade civil que atuavam em apoio a causa indigena. (FUNASA, 2002, p. 9).
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recomendacdes da 12 Conferéncia Nacional de Protecdo Saude do indio, em
conformidade com o SUS” (CARDOSO et al. 2013, p. 45).
Os autores Diehl e Langon (2015, p. 218) asseveram que:

Apesar das Conferéncias, ndo houve na década de 1990 uma politica de
salde adequada que definisse agdes e servigos para os povos indigenas. A
responsabilidade pela saude indigena flutuou entre a FUNAI e a Fundagéo
Nacional de Saude (FUNASA), sem recursos adequados e contando com
algumas missdes religiosas e unidades para a prestacdo de cuidados de
saude as comunidades indigenas especificas.

Curiosamente, nesse mesmo sentido, a prépria FUNASA (2002, p. 9)
reconhece que “ela e a FUNAI dividiram a responsabilidade sobre a atengao a saude
indigena, passando a executar, cada uma, parte das a¢des, de forma fragmentada e
conflituosa”. Em verdade, mesmo ja estando na década de 90, a saude indigena
ainda nao tinha encontrado o caminho para uma adequada efetivagao.

Ainda sobre as conferéncias, a 3% Conferéncia Nacional de Saude Indigena,
realizada em 2001, teve como objetivo principal avaliar a implantagdo dos Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas (DSEls) e discutir questdes relativas a seguranca
alimentar e auto-sustentagdo (FUNASA, 2001) 4°.

Ja a 4? Conferéncia Nacional de Saude Indigena foi realizada em 2006 e
debateu o territério dos DSEls como espaco de producdo da saude, protecdo da
vida e valorizag&o das tradigdes indigenas (FUNASA, 2006).

Por fim, a 5 Conferéncia Nacional de Saude Indigena, realizada em 2013
com o tema “Subsistema de Atencdo a Saude Indigena e SUS: Direito, Acesso,
Diversidade e Atencéo Diferenciada”, teve como objetivo aprovar diretrizes para as
acdes de saude executadas nas aldeias, por parte dos 34 Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEls), que integram o Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena (SasiSUS) (SESAI, 2013).

Para uma melhor compresséo, o quadro 1 contém, em ordem cronoldgica,
todas as Conferéncias Nacionais de Saude Indigena, principais objetivos, numero de

propostas.

40Seu tema foi o desdobramento do que pautou a 9a Conferéncia Nacional de Saude, que a
precedeu: “Efetivando o SUS: acesso, qualidade e humanizagédo na atengdo a saude indigena, com
controle social” (FUNASA, 2007, p. 60)



61

QUADRO 5 - CONFERENCIAS NACIONAIS DE SAUDE INDIGENA, PRINCIPAIS OBJETIVOS E
NUMERO DE PROPOSTAS

Ano Conferéncia Objetivo N.
Proposta
s

1986 | 12 Conferéncia Nacional de | Propor e discutir diretrizes relativas a saude 22
Protegdo a Salde do indio | indigena
(Brasilia, DF)

1993 | 22 Conferéncia Nacional de | Definir diretrizes de uma politica nacional de 140
Saude para os Povos | saude para os povos indigenas e atualizar as
Indigenas recomendagdes da 12 Conferéncia Nacional de
(Luziania, Goias) Protegdo Saude do indio, em conformidade com

o SUS.

2001 | 32 Conferéncia Nacional de | Avaliar a implantagdo dos Distritos Sanitarios 157
Saude Indigena Especiais Indigenas (DSEI) e discutir questdes
(Luziania, Goias) relativas a seguranca alimentar e auto-

sustentagdo.

2006 | 42 Conferéncia Nacional de | Debater a produgdo da saude, a protecdo da 479
Saude Indigena vida e a valorizagdo das tradigdes indigenas no
(Caldas Novas, Goias). territério dos DSEL.

2013 | 5% Conferéncia Nacional de | Aprovar diretrizes para as acbOes de saude 453
Protecdo & Saude do indio | executadas nas aldeias, por parte dos 34
(Brasilia, DF) Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEIs)

que integram o Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena (SasiSUS)

Fonte: Ministério da Saude (2016)

Finalmente, a partir de todo esse processo de reforma sanitaria indigena,
surgiu em 1999, a lei n. 9.836 (Lei Arouca)*', que estabeleceu o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena (SasiSUS) com base nos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEIs), essa lei também acrescentou dispositivos a Lei no 8.080, de 19
de setembro de 1990, e “além dos principios do SUS de universalidade, equidade,
integralidade, participacdo comunitaria e controle social, incluiu o principio da
atencgao diferenciada” (DIEHL; LANGDON, 2015, p. 220).

Ainda em 1999, o decreto n. 3.156 regulamentou a Politica Nacional de
Atencéo a Saude dos Povos Indigenas (PNASPI), dispondo sobre as condi¢des para
a prestacdo de assisténcia a saude dos povos indigenas, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), pelo Ministério da Satide (CARDOSO et al., 2013, p. 46).

41A lei recebeu esse nome em referéncia ao Sanitarista Sérgio Arouca, médico nascido na cidade de
Ribeirao Preto em 20 de agosto de 1941. O conceito que define saide como a melhoria das
condi¢des de vida da populagdo, constituido nos alicerces da Reforma Sanitaria, foi o pano de fundo
da atuagdo de Sergio Arouca como sanitarista. Ele lutou pela universalizagdo da saude e foi
presidente da 82 Conferéncia Nacional de Saude, a primeira que contou com grande participagdo
popular. Com esse espirito inovador, Arouca apoiou projetos na area de medicina preventiva, numa
época em que esse novo olhar para a salde ainda ndo estava consolidado. Como atuante na luta
pela redemocratizagdo no pais, optou por democratizar seus conhecimentos, no papel de professor
de politica de saude. Assumiu a presidéncia da Fiocruz com o mesmo entusiasmo com o qual
defendeu cargos nas trés esferas de governo, privilegiando a prevengdo e a democratizagdo.
(FIOCRUZ, 2016)http://bvsarouca.icict.fiocruz.br/sanitarista05.html
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Nesse sentido, o SasiSUS possui 0 seguinte propésito:

O propdsito desta politica é garantir aos povos indigenas o acesso a
atencdo integral & saude, de acordo com os principios e diretrizes do
Sistema Unico de Salde, contemplando a diversidade social, cultural,
geografica, histdrica e politica de modo a favorecer a superagao dos fatores
que tornam essa populacdo mais vulneravel aos agravos a saude de maior
magnitude e transcendéncia entre os brasileiros, reconhecendo a eficacia
de sua medicina e o direito desses povos a sua cultura. (FUNASA, 2002, p.
15)

Dentro dos propdsitos, ressaltamos a nova e “suposta visao intercultural”
incorporada a saude do indio, em outras palavras, a saude como cultura, a cultura
como direito. Desse modo, para alcangar os seus objetivos, a SasiSUS de acordo

com a FUNASA (2002, p. 13), estabeleceu as seguintes diretrizes:

1. organizacdo dos servicos de atencdo a saude dos povos indigenas na
forma de Distritos Sanitarios Especiais e Pélos-Base, no nivel local, onde a
atencado primaria e os servicos de referéncia se situam;

2. preparagao de recursos humanos para atuagdo em contexto intercultural;
3. monitoramento das a¢bes de saude dirigidas aos povos indigenas;

4. articulagdo dos sistemas tradicionais indigenas de saude;

5. promocéao do uso adequado e racional de medicamentos;

6. promocédo de acgdes especificas em situagdes especiais;

7. promocao da ética na pesquisa e nas acbes de atencdo a saude
envolvendo comunidades indigenas;

8. promogdo de ambientes saudaveis e protecdo da saude indigena;

9. controle social.

A partir das diretrizes, varias necessidades emergem para o alcance da
efetividade, como: a) estrutura adequada; b) profissionais com formagéo
intercultural; c) direito de participagdo indigena na gestdo da politica sanitaria; d)
incorporagdo dos saberes tradicionais a saude; e e) planejamento e
operacionalizagao dos servigos. Para tanto, a Politica Nacional de Atengédo a Saude
dos Povos Indigenas (PNASPI) foi estruturada por meio dos Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEls). O (DSEIl) € a unidade gestora descentralizada do

Subsistema de Atenc¢do a Saude Indigena (SasiSUS). Para o Ministério da Saude:

Trata-se de um modelo de organizagdo de servicos — orientado para um
espago etno-cultural dindmico, geografico, populacional e administrativo
bem delimitado —, que contempla um conjunto de atividades técnicas,
visando medidas racionalizadas e qualificadas de atengdo a salde,
promovendo a reordenagao da rede de saude e das praticas sanitarias e
desenvolvendo atividades administrativo-gerenciais necessarias a prestacao
da assisténcia, com o Controle Social (BRASIL, 2016).
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Para os autores Cardoso et al. (2013, p. 46), por meio de uma visao
sistémica, o (DSEI) € como um subsistema, que deve funcionar articulado ao SUS,
atendendo as seguintes condigdes: a) considerar os conceitos de saude e doenca
préprios dos povos indigenas e os aspectos intersetoriais de seus determinantes; b)
ser construido coletivamente a partir de um processo de planejamento participativo;
c) possuir instancias de controle social formalizadas em todos os niveis de gest&o.

Conforme explica o Ministério da Saude, no Brasil, sdo 34 DSEls divididos
estrategicamente por critérios territoriais e ndo, necessariamente, por estados, tendo

como base a ocupagao geografica das comunidades indigenas.

FIGURA 3 — MAPA DOS DISTRITOS SANITARIOS ESPECIAIS INDIGENAS (DSEIS)

01 - ALAGOAS E SERGIPE - AL/SE
02 - ALTAMIRA - PA

03 - ALTO RIO JURUA - AC

04 - ALTO RIO NEGRO - AM

05 - ALTO RIO PURUS - AC/AM/RO

06 - ALTO RIO SOLIMOES - AM

07 - AMAPA E NORTE DO PARA - AM/PA
08 - ARAGUAIA - GOMT/TO

09 - BAHA - BA

10 - CEARA - CE

11 - CUIABA - MT

12 - GUAMA-TOCANTINS - MAPA

13 - PARANA - PR

14 - KAIAPO DO MATO GROSSO - MT/PA
15 - KAIAPO DO PARA - PA

16 - LESTE DE RORAIMA - RR

17 - SUL- SUDESTE - RJ/RS/SC/SP

18 - MANAUS - AM

19 - MARANHAO - MA

20 - MATO GROSSO DO SUL - MS

21 - MEDIO RIO PURUS - AM

22 - MEDIO RIO SOLIMOES E AFLUENTES - AM
23 - MINAS GERAIS E ESPIRITO SANTO - ESMG
24 - PARINTINS - AM/PA

25 - PARQUE INDIGENA DO XINGU - MT
26 - PERNAMBUCO - PE

27 - PORTO VELHO - AMMT/RO

28 - POTIGUARA - PB

29 - RIO TAPAJOS - PA

30 - TOCANTINS - PA/TO

31 - VALE DO RIO JAVARI - AM

32 - VILHENA - MT/RO

33 - XAVANTE - MT

34 - YANOMAMI - AMRR

Fonte: Ministério da Saude (2016)

Outros departamentos foram criados junto aos DSEIs*?, como as equipes
multidisciplinares de saude indigena (EMSI), formadas por profissionais da saude
(médicos, enfermeiros, dentistas, auxiliares e técnicos de enfermagem, agentes

indigenas de saude e agentes indigenas de saneamento). E a criagdo dos

420 Subsistema de Atengdo a Saude Indigena é organizado por meio dos Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEls), compostos de postos de saude dentro das Terras Indigenas, que
contam com o trabalho dos Agentes Indigenas de Saude (AIS) e dos Agentes Indigenas de
Saneamento (Aisan); pelos pdlos-base, que incluem as Equipes Multiprofissionais de Saude Indigena
(EMSI); e pelas Casas do indio (Casai), que apoiam os servicos de média e alta complexidade
referenciados na rede do SUS (DIEHL; LANGDON, 2007, p. 20).
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Conselhos Locais e Distritais Sanitarios de Saude Indigena (CONDISI) para
assegurar a participagao indigena no planejamento e avaliagdo dos servigos (DIEHL;
LANGDON, 2015, p. 220). Ressaltamos a estrutura de atendimento conta com
postos de saude, com os Pdlos base e as Casas de Saude Indigena (Casais),

conforme figura 4.

FIGURA 4 — ORGANIZAGAO DO DSEI E MODELO ASSISTENCIAL
Organizacao do DSEI e Modelo Assistencial
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Fonte: Ministério da Saude (2016)

Porém, algumas consideragdes s&o importantes sobre os (DSEls) e sua
estrutura, a saber: o baixo indice de pesquisas € preocupante, pois desde os
dezesseis anos da implantacdo do subsistema, “sdo poucas as reflexbes sobre a
atengao diferenciada, o papel dos agentes indigenas de saude e a participagéao e
controle social” (DIEHL; LANGDON, 2007, p. 21).

Os poucos trabalhos direcionados para essas reflexdes sdo dos autores:
Garnelo (2001), Erthal (2003), Oliveira (2002 e 2005), Souza Lima e Hoffman (2002)
Garnelo e Sampaio (2003), Garnelo e col. (2003), Diehl e col. (2003), Marques
(2003), Langdon (2004), Mendonga (2005), Bittencourt et al. (2005), Marinho (2006),
Langdon e col. (2006), Cardoso et al. (2013), Diehl e Langdon (2007 e 2015).
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Assim, questionamos também os critérios territoriais usados para a
implantagdo dos (DSEls). Em uma rapida leitura do mapa € possivel observarmos a
gigantesca extensao territorial de cada um dos 34 (DSEls) no Brasil, em verdade,
algumas regides chegam a ser maiores que paises da Europa.

Esse cenario, estabelecido por meio da institucionalizacdo e a burocratizacéo
revelam a centralizagdo dos processos decisorios, alijando os conselheiros, em
especial os indigenas (DIEHL; LANGDON, 2007, p. 29). No Maranhao, por exemplo,
a sede da Coordenadoria Distrital de Saude Indigena localiza-se em S&o Luis,
capital do estado, e distante a mais de 600 (seiscentos) quildmetros de algumas
Terras Indigenas (Tl), como é o caso dos Povos Canela situados no sul do estado.
Outras reflexbes criticas serdo realizadas no terceiro capitulo desse trabalho
embasadas nos indicadores nacionais e locais de saude indigena.

Somente em 2011, a FUNASA deixou definitivamente a gestdo da saude
indigena, assim, assumindo integralmente as a¢des de atengdo a saude indigena e
saneamento em terra indigena a Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI).
Essa transferéncia de gestdo também é uma conquista dos Povos Indigenas
adquirida nas conferéncias de saude, conforme assevera o préoprio Ministério da
Saude, “criada em outubro de 2010, a SESAI surgiu a partir da necessidade de
reformulacdo da gestdo da saude indigena no pais, demanda reivindicada pelos
proprios indigenas durante as Conferéncias Nacionais de Saude Indigena” (BRASIL,
2016).

A Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI), atualmente, é uma area do
Ministério da Saude responsavel por coordenar a Politica Nacional de Atengao a
Saude dos Povos Indigenas e todo o processo de gestdo do Subsistema de Atencéo
a Saude Indigena (SasiSUS), no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). Nesse
sentido,

A Sesai tem como missao principal a protecdo, a promogao € a recuperagéo
da saude dos povos indigenas e exercer a gestdo de saude indigena, bem
como orientar o desenvolvimento das ac¢des de atencao integral a saude
indigena e de educacdo em saude segundo as peculiaridades, o perfil
epidemiologico e a condigdo sanitaria de cada Distrito Sanitario Especial
Indigena — DSEI, em consonancia com as politicas e programas do Sistema
Unico de Salde — SUS. (BRASIL, 2016).

Para tanto, O organograma a seguir (figura 5) mostra o modelo da
organizacao atual da SESAI.
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FIGURA 5 - ORGANOGRAMA DA SECRETARIA ESPECIAL DE SAUDE INDIGENA (SESAI)

N CODrD
e Apoio Administrative fF GALINELE] JF

S— e Incigens - DIMOST Sgens - DIEST
1. Coordenaclio-Geral de Atencio Priméria 4 Sadde Indigena - CGAPSI ena - DISAL Indigens - DIVISAL
- digena - DIPRCSE
2. Coordenagiio-Geral de Articulag3o da Atenglo & SaGde Indigena - COAST - ow DATDSE

Fonte: Ministério da Saude (2016)

Conforme o organograma, a SESAI também conta com alguns
departamentos, como: a) o Departamento de Gestdo da Saude Indigena*® b)
Departamento de Atengdo a Saude Indigena #4; c) Departamento de Saneamento e
Edificagbes de Saude Indigena*® e d) Pdlo Base*® Ressaltamos que os estados,

430 Departamento de Gestdo da Saude Indigena tem a responsabilidade de garantir as condigbes
necessarias a gestdo do Subsistema de Atengdo a Saude Indigena (SasiSUS); promover o
fortalecimento da gestdo nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEIs); propor mecanismos
para organizagdo gerencial e operacional da atengcédo a saude indigena; programar a aquisicéo e a
distribuicdo de insumos, em articulagdo com as unidades competentes; coordenar as atividades
relacionadas a analise e a disponibilizagado de informagdes de saude indigena e promover e apoiar o
desenvolvimento de estudos e pesquisas em saude indigena (BRASIL, 2016).

440 Departamento de Atengdo a Salde Indigena (DASI) tem a missdo de planejar, coordenar e
supervisionar as atividades de atencéo integral a saude dos povos indigenas; orientar e apoiar a
implementacdo de programas de atencdo a saude para a populagéo indigena, segundo diretrizes do
Sistema Unico de Saude (SUS); planejar, coordenar e supervisionar as atividades de educagdo em
saude nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEls); coordenar a elaboragdo de normas e
diretrizes para a operacionalizacdo das agdes de atencdo a saude nos DSEls; prestar assessoria
técnica as equipes dos DSEls no desenvolvimento das agdes de atengcdo a saude; apoiar a
elaboragdo dos Planos Distritais de Saude Indigena e coordenar as agdes de edificagbes e
saneamento ambiental no &mbito dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas.(BRASIL, 2016).

450 Departamento de Saneamento e Edificagbes de Salde Indigena tem por competéncia planejar,
coordenar, supervisionar, monitorar e avaliar as agbes referentes a saneamento e edificagdes nas
areas indigenas. O departamento tem como atribuigbes planejar e supervisionar a elaboragdo e
implementacdo de programas e projetos de saneamento, de edificagbes e de educagdo em saude
indigena, relacionadas a area de saneamento. Também é responsavel por estabelecer diretrizes para
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municipios, organizagbes governamentais e nao-governamentais (ONGs) podem
atuar complementarmente na execugéo das agdes (BRASIL, 2016).
Com a nova estrutura da SESAI demonstrada no organograma acima, 0s

DSEIls também ganharam uma organizagao interna.

FIGURA 6- ORGANOGRAMA DO DISTRITO SANITARIO ESPECIAL DE SAUDE INDIGENA
(DSEIS)
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Fonte: Ministério da Saude (2016)

Para Cardoso et al., (2013, p. 46) “o balango do processo de implantagao do
subsistema sinaliza para avangos, mas também para a permanéncia e até mesmo
para o agravamento de muitos problemas”. Em suma, a politica sanitaria indigena no
Brasil saiu de uma total auséncia de previsibilidade legal para a criagcdo de um o

Subsistema de Atencdo & Saude Indigena (SasiSUS) a partir do Sistema Unico de

a operacionalizagdo das agdes de saneamento e edificacdes, bem como apoiar as equipes dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas no desenvolvimento das agbes de saneamento e edificagdes.
(BRASIL, 2016).

46Com o objetivo de atender grande parte das demandas de salde das comunidades indigenas, os
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEIls) possuem Polos Base para o atendimento dos
indigenas. Os polos s&o a primeira referéncia para as Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena
(EMSI) que atuam nas aldeias. Cada Polo Base cobre um conjunto de aldeias. No Brasil, os 34 DSEls
abrigam 351 Polos Base. Existem dois tipos, que sao classificados de acordo com a complexidade de
acbes que executa: O Polo Base Tipo | caracteriza-se por sua localizagao em terras indigenas. Além
das atividades previstas para o Posto de Saude Tipo Il. O Polo Base Tipo Il localiza-se no municipio
de referéncia. A sua estrutura fisica & de apoio técnico e administrativo a Equipe Multidisciplinar, ndo
devendo executar atividades de assisténcia a saude. Estas atividades assistenciais serdo realizadas
em um estabelecimento do Sistema Unico de Saude (SUS) no municipio de referéncia. (BRASIL,
2016).
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Saude (SUS), estruturado com base nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas
(DSEls), com controle e gestdo da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI)
do Ministério da Saude, em outras palavras, a criacdo de uma Politica Nacional de
Atencdo a Saude dos Povos Indigenas vigente na atualidade.

Destacamos que as mudangas no processo de criagao e implantagcao da
saude indigena, ocorreram, principalmente, em virtude da luta social dos povos,
especialmente junto as cinco conferéncias nacionais de saude indigena. Porém, a
Politica Nacional de Atencdo a Saude Indigena ainda precisa evoluir para torna-se
real e efetiva. Nesse processo evolutivo, enfatizamos o objeto de pesquisa dessa
tese, qual seja: a regulamentacdo dos fitoterapicos provenientes das comunidades
indigenas. Esses produtos s&o utilizados ha séculos pelos povos indigenas como
parte de sua medicina tradicional e tém se mostrado eficazes no tratamento de
diversas doengas, porém, muitas vezes nao sao utilizados por ndo fazerem parte da
lista de medicagdo do SUS, uma vez que ndo estéo regulados.

Desse modo, é importante que a regulamentacdo dos fitoterapicos seja
acompanhada por politicas de valorizacdo e fortalecimento da medicina tradicional
indigena, reconhecendo-a como uma forma legitima e eficaz de cuidado em saude e
garantindo o acesso desses povos a servigos de saude que respeitem suas
especificidades culturais e territoriais.

Portanto, a regulamentagédo dos fitoterapicos provenientes das comunidades
indigenas € uma demanda importante e necessaria para a efetivagdo da Politica
Nacional de Atengdo a Saude Indigena. Mas é preciso que essa regulamentagao
seja realizada de forma justa, equitativa e participativa, respeitando os direitos e
conhecimentos dos povos indigenas envolvidos e valorizando sua medicina
tradicional, para que de fato e de direito aos povos indigenas sejam assegurados o
acesso a saude.

Nesse sentido, acreditamos que a interculturalidade é a alternativa para
democratizagao sanitaria indigena. Portanto, a proxima sec¢ao propde-se alocar a

saude como cultura e a cultura como direito.

2.3 Quem ¢ a industria farmacéutica de fitoterapicos no Brasil?

Desde tempos imemoraveis, por uma questdo cultural, os povos indigenas

apresentam relacbes estreitas e complexas com a natureza e seus recursos. A
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relacdo estabelecida com os recursos naturais encontrados na flora € considerada
como uma das fontes do conhecimento empirico mais confiaveis. (HAVERROTH,
2013). Desse modo, “[...] um dos elementos marcantes da forma de organizagéo
social dos povos tradicionais € sua relagdo com a natureza.” (MOREIRA, 2006, p.54)

Esses saberes geraram um conhecimento tradicional que, transmitido
oralmente entre os indios, possibilitam-lhes se apropriarem das plantas utilizando-as
para finalidades diversas. O conhecimento tradicional € a forma mais antiga de
producdo de teorias, experiéncias, regras e conceitos, isto €, a mais ancestral forma
de produzir ciéncia o que importa compreendé-lo como trabalho intelectual,
admitindo-se a diversidade de modos de conhecer. (MOREIRA, 2006). Destacamos
nesse contexto, o uso medicinal que se relaciona com a qualidade de vida e
promoc¢ao da saude a partir da utilizacado de plantas para tratamentos de doengas.

Conforme dados apresentados no capitulo anterior, pela Organizagdo das
Nagbes Unidas (2010), existem em torno de 370 milhdes de indigenas, que
constituem 5.000 etnias, uma quantidade significativa a ser considerada em relagéo
a diversidade cultural do mundo. O Brasil possui uma vasta riqueza de plantas
nativas e uma populagdo indigena com mais de 817 mil indios de acordo com o
IBGE (2010).

A utilizagao, por esse grupo, de plantas para o tratamento de doengas data do
periodo pré-colonial, época em que a natureza era a principal fonte de
medicamentos dos amerindios, ja no periodo Pds-Colonial, surgiram os fitoterapicos
utilizados para o tratamento de varias doengas epidémicas, ratificando a relevancia
dos vegetais como fontes de cura para esse grupo. (FRAUSIN et al., 2015).

Somente em 1978, a OMS reconheceu o uso de fitoterapicos com fito
profilatico, curativo e/ou paliativo, sugerindo a difusdo mundial dos conhecimentos
indispensaveis para a sua utilizagdo. As plantas medicinais passaram a ser
consideradas instrumentos da Assisténcia Farmacéutica a serem valorizadas no
ambito sanitario. (BRASIL, 2006). Mas como ocorreu o processo de constituicdo da
industria farmacéutica no Brasil? E a de fitoterapicos? Nesta se¢ao, faremos uma
explanagao no intento de abordar sobre isso.

A génese da industria farmacéutica brasileira € marcada pela producdo de
formulagbes artesanais elaborada pelos jesuitas no inicio do processo de
colonizagédo, mas somente em meados do século XIX, “[...] as farmacias e drogarias

ganham papel importante na comercializagdo de extratos e tinturas baseados em
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plantas medicinais.” (COSTA, 2017, p. 36). A partir de 1950 sdo instaladas, no
Brasil, as primeiras grandes empresas farmacéuticas internacionais, sem que
houvesse a nacionalizacdo das atividades de P&D ou mesmo a produgdo dos
farmacos. Vale enfatizar que, somente nas décadas de 1970 e 1980, o Governo
Federal viabilizou a ampliagdo da industria farmacéutica nacional, com a criagao do
Conselho Nacional da Industria Farmacéutica. (COSTA, 2017).

Mas adiante, nos anos de 1990, mais precisamente no ano de 1996, o Brasil
editou sua nova Lei de Propriedade Industrial - lei n.° 9279/1996. Nesse mesmo
periodo, em 1998, foi elaborado o Plano Nacional de Medicamentos (PNM),
estabelecido pela Portaria n.° 3.916/1998 do Ministério da Saude (MS). Dentre as
suas propostas, destacamos “[...] a formacado de comissdes técnicas para respaldar
e subsidiar as atividades de regulamentacgéo e as decisbes que envolviam questdes
de natureza cientifica e técnica, bem como a promogao do uso de medicamentos
geneéricos.” (COSTA, 2017, p. 38).

No ano de 1999, destacamos a criacdo da ANVISA, pela lei n.° 9.782 e a
promulgagdo da Lei de Genéricos - lei n.° 9.787. A ANVISA é uma autarquia
responsavel pelo “[...] monitoramento da evolucdo dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumose servicos de saude; o controle, fiscalizagao
e acompanhamento da propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime
de vigilancia sanitaria; além da anuéncia prévia na concessdo das patentes
farmacéuticas” (KORNIS et al, 2008 apud COSTA, 2017, p. 39). Ja a lei de
Genéricos contribuiu para “[...] a reconfiguragdo do mercado no pais ao ensejar o
crescimento das empresas farmacéuticas brasileiras” (PARANHOS, 2012 apud
COSTA, 2017, p. 39).

Ja no século XXI, em 2004, destacamos a Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior (PITCE), que definiu como um dos setores estratégicos, o
farmacéutico e o de medicamentos; a Lei de Inovagdo (lei n.° 10.973), que
reformula a legislagdo de incentivo as atividades de CT&l, realizadas pelas
Instituicobes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) e o Programa de Apoio ao
Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (Profarma) que, langado pelo
BNDES, tem o intento de modernizar, reestruturar e expandir o potencial produtivo
das empresas farmacéuticas nacionais (PARANHOS, 2012 apud COSTA, 2017, p.
40).
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Somente em 2006, cria-se a Politica Nacional Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF), com o Decreto n.° 5.813/2006. Ocorreu, também, a
publicagdo do Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, com o foco
voltado a agdes que dizem respeito

[...] a0 acesso seguro e uso racional de plantas medicinais e de fitoterapicos
no pais, ao desenvolvimento de tecnologias e inovagdes, ao fortalecimento
das cadeias produtivas e dos arranjos produtivos relacionados, ao uso
sustentdvel da biodiversidade brasileira e ao desenvolvimento do
Complexo Produtivo da Saude. (HASENCLEVER, 2009 apud COSTA,
2017, p. 41).

Além disso, também em 2006, € instituida a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC) com a Portaria n.° 971 do MS,
inserindo a fitoterapia no ambito de atuagcdo do SUS. Um marco relevante, pois
oportunizou a admissdo de alternativas para tratamentos utilizados pelos
profissionais de saude, além do resgate de tradigcbes populares, estreitando a
relagdo entre conhecimento cientifico e popular quanto ao tratamento de saude.
(COSTA, 2017).

E pertinente destacarmos que, no ano de 2008, foram lancadas, a Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo em Saude (PNCTIS) e as Pesquisas
Estratégicas para o Sistema de Saude (PESS). Esta acdo - A PESS - ventila o
equilibrio entre o que deve ser priorizado, enquanto pesquisa direcionada a saude, e
0 que se faz necessario ao Sistema Unico de Saude (SUS).

Especificamente, no que concerne a industria farmacéutica, séao
recomendados, o fortalecimento do complexo industrial e de CT&l em saude, por
meio do aprimoramento do marco regulatério com vistas ao fortalecimento do CIS, o
aperfeigoamento do marco regulatério para P&D e inovagdo em saude, bem como a
producdo de farmacos, medicamentos e fitoterapicos. (GUIMARAES, 2004 apud
COSTA, 2017).

A PNCTIS também ressalta que as industrias farmacéuticas de fitoterapicos
tém dificuldade no que se refere a falta de recursos humanos capacitados a
estudar a eficacia e seguranga das plantas medicinais brasileiras, assim
como elaborar metodologias apropriadas para analisar a qualidade desses
produtos. (COSTA, 2017, p. 42).

Em 2001, o Governo Federal langa, por meio do Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao (MCTI), langa a “Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia



72

e Inovagdo 2012 - 2015" (ENCTI), com destaque para a CT&l voltada ao
desenvolvimento do pais, com o estabelecimento de eixos e de diretrizes nacionais
e regionais utilizados como parédmetros para agdes governamentais. A referida
estratégia nomeou programas prioritarios voltados a estimular a economia brasileira,
como os farmacos, considerados “[...] destaque nas areas relacionadas as ‘fronteiras
para inovagao’ (biotecnologia e nanotecnologia) e a ‘economia verde”. (COSTA,
2017, p. 45).

Segundo o MCTI (2012), tragou-se como prioridade, a criagdo de parques
tecnologicos para a biodiversidade, com o intuito de que o Brasil se torne uma
lideranga internacional no que diz respeito a pesquisa em biodiversidade e a seu uso
sustentavel, utilizando parte dos lucros provenientes da comercializagdo de produtos
ou processos derivados da diversidade de espécies existente no pais, para a
conservagao do vasto patriménio natural. Além disso, para o quadriénio 2012-2015,
estabeleceu-se a implantagdo de um amplo programa de fomento a ampliagdo de
farmacos a partir da biodiversidade e de conhecimentos tradicionais associados.

Conforme exposto por Costa (2017), uma das diretrizes apresentadas pela
Politica Nacional de Saude (PNS) do periodo 2012-2015, diz respeito a garantia da
assisténcia farmacéutica no d&mbito do SUS,

[...] com a implementacdo de medidas voltadas & promog&o do uso
racional de medicamentos, incluindo plantas medicinais e fitoterapicos; a
definigdo e pactuagédo de medidas intersetoriais que possibilitem a utilizagao
de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos, com base nos
conhecimentos tradicionais afro brasileiros e indigenas; a ampliagdo do
acesso a plantas medicinas e fitoterapicos no SUS, mediante apoio a
arranjos produtivos locais (APL), estratégia voltada ao desenvolvimento
nacional, que identifica e potencializa recursos diversos existentes
localmente e de diferente natureza (econdémicos, sociais, culturais etc.).
(COSTA, 2017, p. 46).

Isso pressupde acgdes que viabilizem a exploracdo comedida das plantas
medicinais existentes no Brasil com vistas ao desenvolvimento local, com apoio por
parte do governo, a partir da utilizagdo da biodiversidade e do vasto conhecimento
proveniente dos povos tradicionais. Essas agdes podem potencializar a atuagao do
SUS com a inserg&o de produtos estratégicos em sua lista.

Para tanto surge a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), a partir
da portaria n.° 837/2012, empreendida entre as instituicbes publicas e entidades

privadas com o objetivo de acessar as tecnologias prioritarias, de reduzir a
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vulnerabilidade do SUS e de racionalizar e reduzir os valores referentes aos
produtos estratégicos para saude.

Esses produtos, que compuseram uma lista apresentada pela Portaria n.°
3.083/MS de 2013, “[...] poderéo ser objeto de medidas e iniciativas do MS voltadas
para transferéncia de tecnologia, inovagdo e produgéo local, com a finalidade de
contribuir para o fortalecimento do CIS.” (COSTA, 2017, p. 47). Com o intento de
fortalecer a produgédo nacional, a referida lista cita, no grupo IX o segmento de
fitoterapicos, “[...] que trata de produtos estratégicos para o fomento ao Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, previsto na Portaria Interministerial
n° 2.960/MS/CCPR/APA/MCT/MinC/MDA/MDS/MDIC/MIN/ MMA, de 9 de dezembro
de 2008”. (COSTA, 2017, p. 48).

Porém, no ano seguinte, o MS langou, por meio da Portaria n.° 2.531, novas
orientacdes acerca das diretrizes e dos critérios utilizados para a definicao da lista
de produtos estratégicos para o SUS. Nessa lista, com teor exemplificativo,
conforme aponta Costa (2017), s&o mencionados os “[...] farmacos; medicamentos;
adjuvantes; hemoderivados e hemocomponentes; vacinas; soros; produtos
biolégicos ou biotecnologicos de origem humana, animal ou recombinante; [...]",
dentre outros produtos e equipamentos. A referida autora, inicialmente, menciona
que mesmo sem citar diretamente os fitoterapicos, pressupde-se que eles estejam
no grupo de medicamentos.

Todavia, em seguida, ao apresentar a lista vigente, por meio da Portaria n.°
2.888/2014, por ndo haver mencido aos fitoterapicos como um dos produtos
estratégicos para o SUS, ela se posiciona, afirmando ndo existir tanta firmeza
quanto @ manutencdo, nessa lista, dos referidos produtos fitoterapicos. (COSTA,
2017).

Coadunamos com esse ultimo posicionamento, pois acreditamos que ha uma
discrepancia entre o entendimento de que se faz necessaria a utilizagdo da
biodiversidade e nao se contempla os fitoterapicos como um dos produtos
estratégicos do SUS a serem listados no segmento de farmacéuticos,
principalmente considerando que eles s&o utilizados pelos povos indigenas e a sua
regulamentagao contribuira significativamente para que o seu direito a saude seja
alcangado com uso de conhecimentos tradicionais desses povos.

Podemos apreender com isso que sao imprescindiveis acodes

governamentais empreitadas pelo Ministério da Saude tanto no intuito de
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fomentar o uso de fitoterapicos pelo SUS quanto de desburocratizar a
implantacédo e o desenvolvimento de industrias farmacéuticas de fitoterapicos no

Brasil.

2.4 A legislagcao nacional e internacional de prote¢ao ao conhecimento

tradicional indigena

Ao analisarmos os documentos elaborados no ambito dos organismos
internacionais — OMS, OIT, ONU e outros documentos oficiais provenientes de
convengdes internacionais — e as politicas publicas nacionais que tratam sobre as
medicinas tradicionais ou que utilizam a nog¢ado de tradicdo para qualificar os seus
objetos (conhecimentos tradicionais, povos e comunidades tradicionais, parteiras
tradicionais), percebemos a existéncia de inumeros alinhamentos discursivos. Os
organismos internacionais apresentam recomendagdes a serem seguidas pelos
Estados nacionais e as politicas publicas brasileiras buscam contempla-las em seu
€scopo.

O saber pertinente a biodiversidade tem uma conotagcido ancestral quando se
refere aquele que construido pelos povos indigenas, os quais possuem uma relagao
peculiar com a natureza, corroborada pelo conhecimento que possuem acerca da
utilidade de plantas e ervas medicinais. Esse conhecimento é definido por muitos
estudiosos da area como tradicionais por terem ligagdo com a biodiversidade e
constituirem a cultura dos povos indigenas. Para a Convengdo n. 169 da

Organizagao Internacional do Trabalho (OIT), no Art. 1, esses povos sao

[...] pessoas de paises independentes que sdo conhecidas como indigenas
por serem descendentes de populagdes que habitavam o pais, ou regido
geografica, ao qual o pais pertencia no periodo da colonizagdo e que
independente de sua posicdo legal, conserva um pouco ou toda sua
instituicdo social, econémica, cultural e politica.

Por serem descendentes de povos que habitavam determinados locais
explorados pelo processo de colonizagéo, eles sdao também intitulados de povos
tradicionais detentores de costumes nao escritos, crencas e conhecimentos
transmitidos de geracdo em geragao. Especificamente, em relacdo as propriedades
medicinais das plantas, ervas e de muitos dos componentes que constituem a

biodiversidade, verificamos o interesse das industrias farmacéuticas por essa fonte
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de riqueza natural, que constitui o que alguns estudiosos definem como medicina
tradicional indigena.

Desse modo é salutar protegermos esses tesouros genéticos do planeta,
considerados um patrimoénio coletivo, bem como dar legitimidade a esses povos,
como possuidores desse vasto conhecimento que envolve a biodiversidade,
protegendo-o da exploragdo desordenada das industrias farmacéuticas. Para tanto &
primordial a elaboracdo de politicas publicas que valorizem os conhecimentos
tradicionais desse povo, baseada em documentos legais elaborados nacional e
internacionalmente.

Nesta secdo, pretendemos abordar acerca dos principais documentos legais
elaborados a partir de discussées amplas, ao longo do tempo e em diversos
momentos e lugares, sobre o tema, em prol da protecdo desses conhecimentos
tradicionais. Essa abordagem nos oportuniza, como pesquisador, delinear os
avancos alcancados e os obstaculos a serem superados quanto ao reconhecimento
desses conhecimentos como provenientes dos Povos Indigenas, dando a eles o
direito de utiliza-los e aos n&o indigenas o direito de usufruirem desse bem.

O processo evolutivo pertinente ao reconhecimento dos direitos dos povos
indigenas na seara do Direito Internacional precisa ser destaque quando se trata da
protecdo de conhecimentos tradicionais desses povos e da conservagao e uso a
biodiversidade. Sado muitos e diversos os instrumentos normativos internacionais que
reconheceram direitos aos povos indigenas, fortalecendo-os. Iniciamos com uma
abordagem acerca dos organismos internacionais — OIT, OMS, ONU — seguidos de
outros documentos internacionais elaborados com o proposito de apresentam
recomendagdes a serem seguidas pelos Estados nacionais e contemplados em suas
politicas publicas.

Durante a 76% Conferéncia Internacional do Trabalho, no ano de 1989 em
Genebra, abrolha o instrumento basilar de Direito Internacional, que contempla os
direitos indigenas, com a adocdo da Convencao 169 sobre Povos Indigenas e
Tribais em Paises Independentes, na qual se apresenta uma série de
recomendacgdes aos Estados, focada tanto na questdo da terra/territério dos povos
indigenas e tribais quanto na garantia dos direitos e principios fundamentais do
trabalho.

Além disso, contemplamos os direitos pertinentes ao acesso a servigos de
saude e de exercicio das medicinas tradicionais indigenas. A OIT, no Art. 2° da
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convengao, sugere aos Estados desenvolverem agdes com o fito de proteger os
direitos dos povos indigenas, com o estabelecimento de medidas que visem a
promover a “[...] plena realizagcdo dos direitos sociais, econdmicos e culturais desses
povos, respeitando sua identidade social e cultural, costumes e tradicdes e suas
instituicées”. (OIT, 1989, p. 23).

Destacamos aqui o Direito a Saude mencionado pela OIT 169, ao
recomendarem aos Estados que garantam, aos povos, o acesso aos servigos de
saude, que sejam valorizados os seus meétodos de prevencdo, bem como a
utilizacdo de praticas curativas e de medicamentos tradicionais quando da
organizacao dos referidos servigos.

Coadunando com essa perspectiva, destacamos a OMS (2002) que convida
0S governos a cooperarem com 0Os povos indigenas no que diz respeito a
valorizagado quanto ao uso dos medicamentos tradicionais, posicionamento também
adotado pela Declaragdo das Nagdes Unidas sobre o Direito dos Povos Indigenas,
de 2007.

Nessa declaragdo, os povos indigenas sao detentores de direitos coletivos
imprescindiveis a sua existéncia, que propiciam a eles o bem-estar e seu
desenvolvimento integral (ONU, 2007). O referido documento contempla a “[...]
revitalizacdo das ‘tradicbes’ e dos ‘costumes culturais’ assim como o direito a
expressado, a pratica e a transmissédo de seus conhecimentos.” (FERREIRA, 2010,
p.37).

Com relacdo a saude, destacamos o posicionamento das Nag¢des Unidas ao
mencionarem que os povos indigenas tém o direito de acesso aos servigos de saude
biomédicos, sem discriminagado, reconhecendo, também, que eles possuem direitos
de uso de suas medicinas tradicionais e de manter suas praticas de saude,
conservando as plantas, animais e minerais, considerados vitais do ponto de vista
médico (ONU, 2007). Assim, a eles s&o garantidos o desenvolvimento e a protegao
de “[...] seu patriménio cultural, seus conhecimentos tradicionais, suas expressoes
culturais, sua ciéncia, tecnologia e cultura, incluindo ai os recursos humanos no que
tange, inclusive, as medicinas tradicionais.” (FERREIRA, 2010, p.38).

No que concerne ao Brasil, sdo elaboradas, a partir de recomendagdes
provenientes de organismos internacionais, as politicas publicas que viabilizam
acdes e programas geridos pelo governo com suportes legais, com o intento de

minimizar as implicagdes oriundas da descontinuidade administrativa. A seguir
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explanaremos acerca de algumas das politicas publicas destinadas aos povos
indigenas.

Avultamos, inicialmente, a Politica Nacional de Atencdo a Saude dos Povos
Indigenas, aprovada por meio da Portaria n° 254/MS de 2002, apregoa a garantia
aos povos indigenas quanto ao acesso a atengao integral a saude, conforme os
principios e diretrizes do SUS. Essa politica propde “[...] contribuir para a superagao
dos fatores que tornam os povos indigenas vulneraveis aos agravos de maior
magnitude a saude, ela também reconhece a eficacia da medicina tradicional
indigena e o direito desses povos a sua cultura.” (BRASIL, 2002, p. 13).

Segundo o texto que constitui essa politica, as suas diretrizes tem como
principio “[...] o respeito as concepgdes, valores e praticas relativos ao processo
saude-doencga proprios a cada sociedade indigena e a seus diversos especialistas.”
(BRASIL, 2002, p. 18). Desse modo, entendemos que essa politica fortalece a
importancia a ser dada a medicina tradicional indigena e ao direito desses povos a
sua cultura, uma vez que, ha recomendacao de que “[...] os servicos de saude
atuem de forma articulada aos sistemas tradicionais indigenas de saude, para obter
a melhoria do estado de saude dessas populagdes” (FERREIRA 2010, p.42). Porém
nao faz mencgéo, explicita, quanto a integragdo das medicinas tradicionais indigenas
ao sistema de saude nacional. Ao sugerir uma articulagdo entre os sistemas de
saude tradicionais indigenas e os servigos de saude, ndo estabelece como isso
ocorrera.

A tentativa de integralizagdo ocorre em 2006, quando o Ministério da Saude,
por meio da Portaria n° 971, aprova a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC), com o intento de garantir a integralidade da aten¢do no
contexto do Sistema Unico de Saude (SUS), sendo considerada uma estratégia para
ampliar as opgdes terapéuticas e ofertar, aos usuarios do SUS, o acesso a servigos
que ndo eram disponiveis (PNPIC, 2006). Essa politica foi ao encontro do que
propunha a recomendagdo da OMS (2002) quanto a inclusdo da Medicina
Tradicional/Complementar e Alternativa nos sistemas oficiais de saude,
institucionalizando as Praticas Integrativas e Complementares (PICs) na esfera do
SUS, com énfase na atengao primaria.

Vale enfatizarmos que a PNPIC aponta para a necessidade de valorar as
plantas medicinais no campo da assisténcia a saude e perfilha a biodiversidade e a
sociodiversidade dotadas de um potencial a ser utilizado no contexto terapéutico da
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fitoterapia, ao defender que o conhecimento tradicional, que se possui sobre as
plantas medicinais, precisa alcangar validade cientifica, sendo para isso necessaria
a realizagao de pesquisas de cunho tecnologico.

Também em 2006, podemos destacar o Decreto n® 5.813, de 22 de junho de
2006, que apresenta a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(PNPMF). Essa politica coaduna com a PNPIC e intenciona expandir a oferta de
opgcdes terapéuticas para os usuarios do SUS, dando o acesso as plantas
medicinais e aos fitoterapicos de modo seguro, além propiciar uso da biodiversidade
de forma sustentavel e desenvolver a cadeia produtiva e a industria (farmacéutica)
nacional (PNPMF, 2006).

E pertinente avultar que ha um alinhamento da PNPMF com a recomendac&o
da OMS e com as diretrizes de Formulagdo de politicas e regulamentagdes
nacionais que versam sobre a utilizagdo de remeédios tradicionais de eficacia
comprovada e bem como sobre o treinamento concedido aos detentores de
conhecimento tradicional para atuarem em atividades pertinentes a atengao primaria
em saude. (OMS apud PNPMF, 2006).

Conforme a PNPMF, ha uma pretensao de incentivar a produgcédo, de modo
industrial, de fitoterapicos, tendo em vista que esses componentes interessam as
empresas privadas que compdem o Complexo Produtivo da Saude por serem
vislumbrados como uma inovacdo em saude. Com isso, estabeleceu-se,
teoricamente, que o Estado tem a pretenséo tanto de minimizar os gastos publicos
com a obtencdo de medicamentos, como de realizar descobertas de substancias a
serem utilizadas pela industria farmacéutica nacional na fabricacdo de “modernas
drogas terapéuticas.” (PNPMF, 2006).

Sabemos que o conhecimento tradicional, aliado ao uso de plantas medicinais
dos povos indigenas, tem potencial para contribuir com o desenvolvimento do
Estado brasileiro. A PNPMF (2006) identifica esse potencial a partir da existéncia,
em nosso pais, de uma grande biodiversidade e de uma vasta diversidade étnica e
cultural de onde emana um riquissimo conhecimento tradicional pertinente ao uso de
plantas medicinais.

Diante disso, somos conduzidos a questionar por qué, mesmo com esse
acervo genético extremamente relevante e sendo detentor de uma rica diversidade
cultural e étnica com a presenga de conhecimentos e tecnologias tradicionais,

voltados ao manejo e uso de plantas medicinais tdo enfatizado pela PNPMF (2006),



79

o Brasil ainda n&o possui ag¢des efetivas voltadas a viabilizar o que esta proposto
teoricamente em diversas politicas elaboradas e apresentadas a quase dez anos.
Faz-se necessario que sejam efetivadas acbes para o desenvolvimento dessa

politica, uma vez que ela mesma apresenta como uma de suas diretrizes,

[..] a promogdo e o reconhecimento do uso de plantas medicinais e
remédios caseiros por meio do processo de validagdo cientifica dos
conhecimentos e praticas terapéuticos tradicionais; as agbes de
salvaguarda do patriménio imaterial relacionado as plantas medicinais; e o
apoio as iniciativas comunitarias para a organizagdo e o reconhecimento
dos conhecimentos tradicionais. (FERREIRA 2010, p.42)

Essa validagao cientifica, atrelada a organizagéo e ao reconhecimento desses
conhecimentos e praticas terapéuticos tradicionais precisa ser efetivada de modo a
proporcionar ao povo indigena a valorizagdo e o respeito para com suas tradigbes
dando a eles condi¢des de utilizarem seus conhecimentos em prol de sua saude.

Compreendemos que a ciéncia possui as qualificagdes necessarias para a
realizagcdo dos registros, bem como da sistematizagdo e uniformizagdo desses
saberes, o que viabiliza a sua difusdo, dando acesso n&o somente aos povos
indigenas, mas ao povo brasileiro que carece de maiores cuidados no que diz
respeito a saude. Vale destacar que, na PNPMF, ha a previsdo de criagcdo de um
Banco de Dados de Conhecimento Tradicional sobre Plantas Medicinais para a
realizagdo de registros contendo informagdes etnograficas coletadas em pesquisas
cientificas, porém realizamos um levantamento e n&do encontramos essas
informacgdes.

O que identificamos foi um Banco de dados e instituicbes de plantas
aromaticas, medicinais e téxicas da Universidade Federal de Minas Gerais, no qual
se propde reunir informagdes sobre plantas uteis e medicinais nativas do Brasil,
extraidas de bibliografia e documentos completos até 1950. As informagdes,
segundo justificativa apresentada na pagina, “[...] sdo copiadas integralmente das
fontes, com destaque para os nomes dos autores, usos tradicionais e locais de
ocorréncia da planta na época em que a informacao obtida.” Entramos em contato
por email, para buscarmos mais informacdes e identificarmos que o referido banco
tem relagdo com a PNPMF, mas nao obtivemos retorno.

ApoOs realizarmos o levantamento de documentos oficiais referentes aos

conhecimentos tradicionais dos povos indigenas, temos de mencionar a Politica
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Nacional de Desenvolvimento Sustentavel dos Povos e Comunidades Tradicionais
(PNPCT), instituida pelo Decreto n° 6.040/2007. De acordo com esse documento,
povos e comunidades tradicionais sdo
[...] grupos culturalmente diferenciados e que se reconhecem como tais, que
possuem formas proprias de organizagdo social, que ocupam e usam
territérios e recursos naturais como condigdo para sua reprodugao cultural,

social, religiosa, ancestral e econbmica, utilizando conhecimentos,
inovagdes e praticas gerados e transmitidos pela tradigao (BRASIL, 2007)

Desse modo, entendemos que esses grupos tém suas peculiaridades, dentre
elas a utilizacdo dos recursos provenientes da natureza e as praticas culturais
passadas de geragdo a geragdo e que, muitas vezes, ndo sdo valorizadas nem
consideradas como parte da identidade nacional. Com o intento de minimizar essa
realidade, a PNPCT propde a inclusao desses povos e comunidades tradicionais
que, “[...] historicamente, se mantém a margem das politicas publicas oficiais,
criando condigdes para que a diversidade sociocultural seja assumida pelo Estado
como constitutiva da identidade nacional.” (FERREIRA 2010, p.48)

Essa politica, apresentada pelo governo federal ha quase 15 anos, precisa
ser permeada por agdes que vao ao encontro dos objetivos propostos, no sentido de
efetiva-los. O estudo proposto nesta tese contempla a relacdo entre os
conhecimentos tradicionais indigenas e o reconhecimento dos medicamentos
fitoterapicos provenientes desses conhecimentos e, quando identificamos que os
objetivos propostos por essa politica dizem respeito ao acesso a servigos de saude
de qualidade, considerando as caracteristicas socioculturais e as praticas da
medicina tradicional, bem como ao reconhecimento, protecdo e promocao dos
direitos pertinentes a esses conhecimentos e praticas, n&o conseguimos
compreender a razdo pela qual ainda persistem os entraves para que esse bem
cultural, qual seja, os medicamentos fitoterapicos, adquiram amparo legal. Ha uma
discrepancia entre o que se apresenta em documentos oficiais e o que de fato
ocorre.

Entendemos que a falta de amparo legal relacionado aos medicamentos
fitoterapicos € uma questao que persiste até hoje, apesar dos esforgos de governos
e organizagdes internacionais para proteger o conhecimento tradicional indigena. A
legislacdo nacional e internacional de prote¢do ao conhecimento tradicional indigena
busca garantir que os direitos dos povos indigenas sejam respeitados e protegidos,
incluindo o direito a sua propriedade intelectual e cultural.
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No Brasil, a Constituicdo Federal reconhece e protege o conhecimento
tradicional dos povos indigenas, garantindo que eles tenham o direito de manter
suas praticas culturais e de utilizar suas terras e recursos naturais de acordo com
seus costumes e tradigbes. Assim, a protecdo do conhecimento tradicional indigena
e dos medicamentos fitoterapicos requer um compromisso seério por parte das
autoridades governamentais, das empresas e organizagbes envolvidas e da
sociedade em geral para garantir o respeito e a promogéo dos direitos dos povos
indigenas e a preservacéo de suas tradigbes e praticas culturais.
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3 PROCESSOS DE REGULAMENTAGAO DOS MEDICAMENTOS
FITOTERAPICOS: O QUE OS DADOS REVELAM?

A regulamentacédo dos medicamentos fitoterapicos € uma tematica de grande
relevancia para a industria farmacéutica, governos e para a populagdo em geral. O
uso de plantas medicinais € vislumbrado como uma pratica antiga que remonta aos
tempos pré-histéricos e fonte valiosa de medicamentos para muitas culturas ao redor
do mundo. No entanto, a regulamentagéo desses produtos € um processo complexo,
que envolve testes rigorosos de segurangca e eficacia, além de questdes
relacionadas a propriedade intelectual e a protecdo dos conhecimentos tradicionais
de povos indigenas, com sera apresentado a seguir.

Além disso, este capitulo aborda acerca dos procedimentos adotados durante
a regulamentagcdo, com destaque para o processo legal de regulamentacdo de
medicamentos fitoterapicos originarios dos conhecimentos tradicionais de povos
indigenas versus demais fitoterapicos, bem como uma breve explanagdo sobre
possiveis barreiras a regulamentagdo de medicamentos fitoterapicos originarios dos
conhecimentos tradicionais e os seus impactos no direito a saude dos povos
indigenas, atrelados a elementos e principios orientadores para um modelo de
regulamentagcdo dos medicamentos fitoterapicos oriundos do conhecimento

tradicional indigena.

3.1 As politicas voltadas a protecao dos conhecimentos tradicionais de povos

indigenas: resolugées, documentos oficiais e leis

Neste contexto, € importante analisarmos os dados disponiveis sobre os
processos de regulamentagcado de medicamentos fitoterapicos, bem como as politicas
especificas vigentes voltadas a protecdo dos conhecimentos tradicionais de povos
indigenas.

Inicialmente, faz-se necessario citarmos a Convencdo da Diversidade
Biolégica (CDB) de 1992, promulgada pelo Decreto n° 2.519/1998, que declarou que
0s recursos biolégicos nao seriam mais considerados como bem publico,
estabelecendo que o material encontrado dentro das fronteiras dos paises & um
patriménio nacional, o que pode causar receio para as empresas que desejam

investir na area. A Convengao almejava regular o acesso aos recursos genéticos de
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modo a proporcionar garantia quanto a reparticdo de beneficios que deles se
abrolhassem, tendo em vista que, até aquele momento, os referidos recursos eram
vislumbrados como patriménio comum da humanidade, de modo que todos os
individuos tenham plena liberdade de acesso a eles. (MELO, 2015).

Apesar de ter trazido maior clareza ao direito de propriedade em nivel global,
a Convencao da Diversidade Bioldgica ainda deixa em aberto diversas questdes
relacionadas aos direitos territoriais e étnicos, bem como as condi¢des
socioecondmicas dos povos locais. Essas incertezas dificultam tanto o uso das
espécies nativas como a apropriagcdo do conhecimento tradicional associado a elas.
Especificamente, a questdo da propriedade dos materiais coletados em locais
especificos e se eles pertencem, por extensao, as comunidades locais de onde
foram coletados é especialmente relevante. Essas indefinigbes representam
obstaculos significativos para a realizagdo de estudos etnofarmacoldgicos, que s&o
essenciais ao avango da pesquisa com plantas nativas, bem como para a obtengao
de patentes relacionadas a elas.

De acordo com as novas regras de propriedade intelectual internacional e
brasileira, que entraram em vigor apds a assinatura do Acordo Trips - Trade Related
Aspects of Intellectual Property Rights -, em 1994 e sua incorporagéo a legislagao
brasileira pela Lei 9.279/96, as invengdes envolvendo extratos ou moléculas isoladas
de plantas ndo sao consideradas patenteaveis no Brasil.

Desse modo, ndo € possivel patentear extratos de plantas ou moléculas
isoladas de plantas. Apenas quando essas moléculas sdo combinadas com outras
substancias para formar uma composigdo farmacéutica, incluindo adjuvantes e
excipientes, € que a matéria se torna uma invengao patenteavel. (VASCONCELLOS
et al., 2004). Em outras palavras, a patenteabilidade de uma substancia derivada de
plantas depende da sua capacidade de ser considerada uma invencao, o que so6 é
possivel quando ela é incorporada a uma formulacéo farmacéutica.

A proibicado de patentear plantas ou sementes em seu estado natural, ou seja,
sem modificagdo humana, tem um impacto significativo no interesse da industria
farmacéutica pelos produtos farmoquimicos. No entanto, essa proibicdo também
incentiva a industria a transformar as plantas medicinais em extratos ou fitoterapicos
por meio de processos de transformacéo.

As Resolugdes 34/2009 do Conselho de Gestdo do Patrimbénio Genético -
CGEN, ainda sob a égide da Medida proviséria 2186-16/2001 e a 207/2009 do
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Instituto Nacional da Propriedade Industria - INPIl impactaram diretamente nos
pedidos de patentes relacionados a utilizagdo do patriménio genético e do
conhecimento tradicional. Elas exigiam que os requerentes de patentes de invengéo
utilizassem amostras de componentes do patriménio genético nacional obtidas apés
30 de junho de 2000 informassem a origem do material genético e do conhecimento
tradicional associado, além do numero da Autorizagdo de Acesso correspondente
concedida pelo érgéo responsavel.

Embora a protecédo do patriménio genético e dos direitos dos detentores dos
conhecimentos tradicionais seja importante, o processo de obtengao de autorizagdes
era demorado e burocratico, o que desestimulava empresas e pesquisadores a
investirem no desenvolvimento de fitoterapicos a partir de plantas medicinais
brasileiras.

Dois pesquisadores renomados na area de fitoterapicos compartilharam suas
opinides sobre a questdo, refletindo a preocupacdo amplamente expressa na
literatura especializada e n&o especializada. O Prof. Glauco Villas-Boas, da
Fundacdo Oswaldo Cruz, afirmou que a imposicao frequente de multas pelo Cgen,
que nao seguiam as diretrizes de uma politica de prote¢do baseada em um sistema
de informac&o confiavel, desencorajava os pesquisadores. Isso criava incertezas e
impedia a protecdo adequada do patriménio genético, da propriedade intelectual e
da repartigdo dos beneficios sociais. (FACTO, 2011).

Ja o Professor Jodo Batista Calixto, renomado pesquisador na area de
produtos naturais, destaca que a maioria dos pesquisadores que trabalham com
produtos naturais no Brasil, em especial aqueles que atuam nas universidades,
enfrenta dificuldades para obter autorizacdo do CGEN para acessar e coletar
amostras necessarias para suas pesquisas. Essas dificuldades geram um grande
obstaculo para a realizacédo de estudos e pesquisas na area de produtos naturais no
pais. (FACTO, 2011).

De fato, a protegcdo dos investimentos em P&D, no setor de fitoterapicos,
baseia-se na obtengao de direitos de propriedade industrial, sendo que a indicagéo
geografica, com previsdo na Lei 9.279/96, € uma opgao adicional para essa
protecdo. Segundo Ana Claudia Oliveira, assessora de Fitoterapicos e Propriedade
Intelectual da ABIFINA, a indicagdo geografica pode ser utilizada para valorizar a
matéria-prima utilizada na produgdo dos medicamentos fitoterapicos, ao invés do
produto final em si. (FACTO, 2011).



85

Além da lei ja referenciada, é pertinente mencionar a Lei de Cultivares - Lei
9.456/97 que possibilita a protecdo de novas variedades de plantas, incluindo suas
partes reprodutivas, o que estimula o desenvolvimento da agricultura moderna para
a producao de matérias-primas utilizadas em fitoterapicos.

Destarte, a relacdo entre patentes e direitos de propriedade industrial e a
regulamentacao de fitoterapicos é complexa e multifacetada. Embora as patentes e
os direitos de propriedade intelectual possam incentivar a inovagdo na industria
farmacéutica, ainda esta em processo, no Brasil, a regulamentagao de fitoterapicos
que busca garantir a seguranga e a eficacia desses produtos, mas também pode
restringir a inovagao e limitar o acesso a tratamentos alternativos. A solugédo para
esse dilema deve levar em consideragcdo os interesses de todos os envolvidos,
incluindo aqueles que utilizam as plantas fitoterapicas, industria farmacéutica e
pesquisadores, a fim de garantir que as inovagdes nessa area sejam desenvolvidas
e disponibilizadas a todos que delas necessitam. Ja s&do muitos os decretos e as
normas que buscam regulamentar os medicamentos fitoterapicos, mas ainda sao
identificados alguns entraves para que isso ocorra.

Considerando o que ja fora dito, € imprescindivel uma abordagem ampla
acerca de todas as fases legislativas pelas quais caminhou o processo de registro
sanitario de medicamentos, seja por meio de portarias, resolugées e instrugdes
normativas.

De acordo com Rediguierl, Dias e Gradim (2013), a regulamentag&o atual que
exige o registro sanitario de medicamentos teve origem na Lei n° 6.360/1976,
juntamente com o Decreto n° 79.094/1977. Destacam-se, também, as Portarias
22/1967 e a 06/1995, bem como a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
17/2000.

A Portaria 22/1967 nao fornecia especificagdes técnicas detalhadas para os
padrdes atuais de registro, todavia ressaltava a importancia da identificagdo botanica
das espécies vegetais utilizadas, bem como dos padrbes de qualidade, eficacia e
segurancga no intento de validar o uso e as indicagdes terapéuticas.

Ja a Portaria 06/1995, foi a mais proxima dos regulamentos atuais de registro,
de modo que impunha requisitos rigorosos para medicamentos que continham
combinagdes de espécies vegetais. Esses medicamentos sO seriam registrados
caso apresentassem ensaios de seguranga, eficacia e estabilidade, de modo a



86

comprovasse que seus efeitos colaterais e reagcbes adversas ndo eram mais
intensos do que os de cada componente isoladamente.

Nesse contexto, no ano de 2000, a RDC n°® 17 introduziu o conceito de
registro simplificado, levando em consideragéo o uso tradicional e a historia de uso
como fator influente no registro. A regulamentagcdo também permitiu a utilizacdo da
literatura existente sobre plantas medicinais e seus derivados, além de flexibilizar a
questdo das associagbes entre espécies vegetais, viabilizando o registro caso
apresentassem os mesmos requisitos exigidos para produtos baseados em apenas
uma espécie vegetal. Na pratica, a regulamentagao limitou a criatividade excessiva
na terapéutica com plantas medicinais, restringindo novos registros de associagbes
entre elas.

A referida resolugao for atualizada pela Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 48/2004, que dividiu seus anexos em quatro Resolugdes Especificas, a
saber: a RE 88/2004, que lista referéncias bibliograficas para avaliar a seguranga e
eficacia dos medicamentos; a RE 89/2004, que lista os medicamentos elegiveis para
registro simplificado; a RE 90/2004, que fornece um guia para a realizagdo de
estudos de toxicidade pré-clinica; e a RE 91/2004, que fornece um guia para a
realizagcéo de alteragdes, inclusdes, notificagdes e cancelamentos pos-registro.

Em 2010, a Resolugdo n° 14 (31 de margo de 2010) adicionou uma frase
obrigatdria nos rétulos e bulas dos medicamentos fitoterapicos que utilizam literatura
e estudos etnofarmacolégicos para comprovar a seguranga e eficacia: "Medicamento
registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por
periodo prolongado” (OSHIRO et al, 2016).

Em 13 de maio de 2014, a legislagdo brasileira sobre o registro de
medicamentos fitoterapicos foi atualizada e € complementada por outras resolugdes.
A Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e
Gases Medicinais (GMESP) elaborou um consolidado de normas para registro e
notificagdo de fitoterapicos, abrangendo Medicamentos Fitoterapicos e Produtos
Tradicionais Fitoterapicos.

A inclusdo dos Produtos Tradicionais Fitoterapicos (PTFs) no registro de
medicamentos permitiu uma nova forma de comprovar sua seguranga e eficacia,
baseada no uso consolidado pela populagcdo, sem a necessidade de estudos
clinicos, como exigido para o registro de Medicamentos Fitoterapicos (MFs). Essa
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mudanga na legislagdo é vista como um grande avang¢o em relagdo a legislagao
anterior.

De forma didatica e cronolégica, sao apresentadas, a seguir, algumas
resolu¢cdes da Diretoria Colegiada, que compdem as normas de orientagdo geral,
relacionadas aos medicamentos no que se refere ao registro, a renovacéo e ao pés

registro de medicamentos fitoterapicos.

QUADRO 6 - RESOLUGOES DA DIRETORIA COLEGIADA
Resolugbes da Assunto
Diretoria Colegiada

Aprova normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area
RDC 251/1997 tematlca_l de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnésticos.

RDC 305/2002 e RDC | Referentes a Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET).

68/2003
Dispde sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescri¢do e o reenquadramento como
medicamentos sob prescricdo, e da outras providéncias
RDC 138/2003
Dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados
RDC 81/2008 para fins de Vigilancia Sanitaria.
Dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados
RDC 81/2008 para fins de Vigilancia Sanitaria.

RDC 96/2008 e RDC | Regras sobre a propaganda e publicidade.

23/2009

RDC 37/2009 Admissibilidade de farmacopeias internacionais.

RDC 47/2009 Regras para bulas de medicamentos.

RDC 71/2009 Regras para embalagens.

RDC 81/2008 Dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados
para fins de Vigilancia Sanitaria.

RDC 466/2012 Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos.

RDC 59/2014 Regras sobre nome comercial.

RDC 10/2015 Dispde sobre o regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos
com dispositivos médicos no Brasil.

RDC 166/2017 Dispbe sobre a validacdo de meétodos analiticos e da outras
providéncias.

RDC 234/2018 Dispde sobre a terceirizacdo de etapas de producdo, de analises de

controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de
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medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias.

RDC 301/2019 Dispde sobre as BPF de medicamentos.
Revogada pela RDC
658/2022
RDC 318/2019 Estabelece os critérios para a realizagdo de Estudos de Estabilidade
de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto bioldgicos, e
da outras providéncias.

Dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores
RDC 406/2020 de Registro de Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.

Fonte: Elaborado pelo autor, (2023).

As Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDCs) sdo de extrema importéncia
para a regulamentacdo de medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais
fitoterapicos no Brasil. Essas normas constituem critérios técnicos e de seguranga
para a produgdo, comercializagdo e uso desses produtos, garantindo a sua
qualidade e eficacia. As RDCs sao elaboradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em consonéncia com as boas praticas de fabricacdo e as
exigéncias do mercado e tém como objetivo proteger a saude da populacédo e
fomentar o uso seguro e responsavel dos produtos fitoterapicos. Além disso, as
RDCs também contribuem para a valorizacdo da biodiversidade brasileira,
incentivando a utilizacdo sustentavel das plantas medicinais e promovendo a
preservacdao do meio ambiente.

Vale destacarmos a existéncia de normas especificas voltadas aos
medicamentos fitoterapicos e a produto tradicional fitoterapico, conforme
apresentacao a seguir.

QUADRO 7 - RESOLUQ(")ES DA DIRETORIA COLEGIADA E INSTRUGOES NORMATIVAS
AFETAS AOS FITOTERAPICOS
Resolucbes da

Diretoria Colegiada Assunto
e
Instru¢cdes normativas
RDC n° 48/2013 Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras
providéncias.

RDC n° 38/2014 Dispde sobre a realizagdo de peticdbes pos registro de
medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos e da
outras providéncias.

IN n° 02/2014 Publica a "Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado” e a "Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro
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simplificado”

Fitoterapico.

IN n°04/2014 Determina a publicagdo do Guia de orientagao para registro de
Medicamento Fitoterapico e registro e notificagdo de Produto Tradicional

IN n° 05/2014 Dispde sobre os procedimentos relacionados ao protocolo do
Histérico de Mudangas do Produto e define o prazo de analise das
peticdbes pos-registro de medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos

RDC n° 38/2014 Dispde sobre a realizacdo de peticdes pos registros de
medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos e da
outras providéncias.

Fonte: Elaborado pelo autor, (2023).

Enfatizamos que as normas podem apresentar complementos e alteracgoes,
0s quais acontecem com frequéncia. Desse modo, sugerimos que se realizem
consultas diretamente no Site da ANVISA para que se verifiquem possiveis
modificagdes. Desse modo, entendemos que a elaboracdo de normas de
orientagdo geral para o registro, renovagcdo e pos-registro de medicamentos
fitoterapicos é de grande importédncia para garantir a qualidade, seguranga e
eficacia desses produtos, bem como promover o uso racional de plantas
medicinais.

Essas normas estabelecem critérios técnicos e cientificos, os quais
precisam ser cumpridos pelas empresas e laboratérios que produzem e
comercializam esses medicamentos, além de orientar os o6rgdos regulatorios
responsaveis pela aprovagao desses produtos.

A implementacdo dessas normas contribui, significativamente, para a
protecdo da saude publica e para o fortalecimento da industria de fitoterapicos,
fomentando o desenvolvimento de novas terapias e a expansdo do acesso a

tratamentos seguros e eficazes a base de plantas medicinais.

A industria de fitoterapicos segue uma tendéncia de se aproximar cada vez

mais da estrutura produtiva e dos padrbes de competitividade da industria

farmacéutica sintética. Essa aproximagdo abrange a adogdo de padrdes de

crescimento e regulagdo semelhantes aos da industria farmacéutica. Ainda que

a

tecnologia de extragao de fitoterapicos seja mais antiga que a tecnologia de sintese

quimica utilizada na industria farmacéutica, foi somente gragas ao desenvolvimento
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atual da biotecnologia que a industria de fitoterapicos foi potencializada para que
produzisse em larga escala. Isso se deve a engenharia genética das plantas com
atividade médica de interesse e ao plantio em larga escala, que garantem a maior
estabilidade da matéria-prima. (HASENCLEVER et al., 2015).

Para entendermos melhor o cenario atual da regulamentacgéo, especialmente
no que diz respeito as atividades de pesquisa e desenvolvimento e a capacidade de
reivindicacdo de seus resultados, se faz necessario abordarmos a Regulagao
Sanitaria bem como a Regulagdo relativa a propriedade intelectual, acesso ao
patrimdénio genético e reparticdo de beneficios.

A industria de fitoterapicos passou por mudangas significativas em sua
regulamentagdo sanitaria em 2004, tendo como resultado uma transformacg&o na
estrutura do mercado. Algumas empresas foram impossibilitadas de atender as
novas exigéncias técnicas e financeiras impostas pela regulamentagao e, por isso,
tiveram de deixar o mercado.

Além disso, empresas com maior capacidade financeira e tecnologica
adquiriram empresas menos capacitadas para se adequar as novas
regulamentagdes. A implementagao de testes mais rigorosos, utilizados para avaliar
a seguranca e eficacia dos fitoterapicos, teve como resultado um aumento das
atividades de Pesquisas & Desenvolvimento (P&D) em parceria com universidades,
principalmente instigando a realizagdo de estudos clinicos. (HASENCLEVER et al.,
2015),

Houve uma maior preocupacao das empresas no que se refere a producgao de
extratos e a padronizagado da matéria-prima, as quais exigem maiores investimentos
em pesquisa e desenvolvimento e s6 podem ser realizadas por empresas de maior
porte. Essas mudancas foram impulsionadas pela aprovacdo da RDC da Anvisa
numero 48 em 2004 que estabeleceu as diretrizes referentes ao registro de
medicamentos fitoterapicos.

Essa resolugao teve como objetivo alinhar a legislagao brasileira aos padroes
estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saude de modo a garantir a qualidade e
a seguranga dos produtos fitoterapicos. Embora essa harmonizagdo fosse
importante para proteger os consumidores, muitas empresas brasileiras nao
estavam preparadas para, assim, cumprir as exigéncias estabelecidas.

Por essa razao, a Anvisa promoveu diversas consultas publicas com vistas a

adequar a regulamentagdo e a propor diferentes niveis de complexidade. Essa
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medida foi adotada para permitir uma maior circulacdo de fitoterapicos,
especialmente aqueles baseados em uso tradicional e adaptar a regulamentacéo as
peculiaridades do mercado brasileiro.

Seguido ao processo de consulta publica, foram aprovadas novas
regulamentacgdes, incluindo a Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) numero 10,
de 2010, a qual estabeleceu regras para o registro de produtos conhecidos como
"drogas vegetais", que sao produtos de menor complexidade e, portanto, com menor
valor agregado. O uso desses produtos baseia-se no conhecimento tradicional e
deve ser limitado a suavizar os sintomas de doencas.

De acordo com Carvalho (2009), a partir de 2004, os registros de alguns
produtos ndo puderam ser renovados em virtude de novas exigéncias estabelecidas
na RDC 48/2004. Entretanto, devido ao amplo uso desses produtos, a Anvisa propdos
a criagao de novas regulamentacgdes, permitindo a notificagdo de medicamentos a
base de plantas, desde que utilizados apenas como coadjuvantes no tratamento de
sintomas especificos.

A nova regulamentacdo da ANVISA (2010) permite que drogas vegetais
sejam usadas como principios ativos para produzir fitoterapicos e inclui derivados de
algas e fungos multicelulares. A RDC 14/2010 estabelece quatro maneiras de
comprovar a eficacia e seguranga dos fitoterapicos: por meio de estudos cientificos,
por tradicdo de uso, pela presenca na lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado da ANVISA — IN 05/ 2008, ou suas atualizagdes ou pela avaliagao de
literatura técnico-cientifica.

De acordo com a referida Resolugdo, medicamentos que possuem
comprovagéo de segurancga e eficacia baseada na tradicdo de uso devem ter essa
informagéo claramente indicada na bula, embalagem e publicidade. (ANVISA, 2010,
art. 18).

Além disso, € desencorajado o uso prolongado desses medicamentos. A nova
Resolugdo também inclui uma definicdo para "“fitocomplexo", referindo-se as
substancias responsaveis pelos efeitos biologicos de uma planta medicinal ou seus
derivados e modifica a expressao "ensaios clinicos fase 3" para "evidéncias clinicas"
na definicdo de medicamento fitoterapico da RDC 48/2004.

E pertinente destacar que existem outras normas da Anvisa que regulam o
setor de fitoterapicos, como as RDCs 4/2009 e 47/2009, que estabelecem regras

para a farmacovigilancia e para a elaboragdo das bulas desses produtos. As boas
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praticas de produgdo também sao exigidas para os fitoterapicos, de acordo com a
RDC 17/2010, que estabelece as normas para a fabricagcao desses medicamentos.

Essas mudancgas na legislagdo sanitaria tornaram as exigéncias para o setor
no Brasil mais proximas das internacionais, mesmo que posteriormente tenham sido
publicadas novas resolugdes da Anvisa para permitir a coexisténcia de produtos
fitoterapicos com produtos de menor complexidade e para adaptar a regulamentagéo
aos produtos disponiveis no mercado brasileiro.

Assim disso, com as mudancgas na legislagdo e as novas exigéncias para o
setor de fitoterapicos, as empresas tiveram de investir mais em Pesquisa e
Desenvolvimento, mesmo que antes fossem mais artesanais. Esses investimentos
maiores geram uma maior preocupagdo com a apropriacdo dos resultados das
atividades necessarias a criagao, a produgcao e a comercializagao dos fitoterapicos,
incluindo as atividades de P&D. A regulagéo referente a essa apropriagéo é feita
principalmente por meio de patentes no setor. (HASENCLEVER et al., 2015).

Mesmo diante desse cenario tdo promissor, as empresas nacionais enfrentam
diversos desafios relacionados a regulamentacdo complexa e ainda ao
desenvolvimento para o acesso aos recursos naturais e a divisdo dos beneficios
com as populagdes tradicionais.

Ainda com evidéncias de que a legislagdo atual de propriedade industrial
oferece op¢des para assegurar o retorno dos investimentos realizados em P&D, de
acordo com estudos conduzidos por Franca e Vasconcellos (2018) que analisaram
os depositos de pedidos de patentes de fitoterapicos realizados no Brasil entre 1995
e 2017, quase 60% deles foram negados ou arquivados. Apenas 12 cartas patentes
foram concedidas durante esse periodo, apesar do crescente numero de grupos de
pesquisa dedicados a produgao de inovagdes tecnoldgicas a partir de recursos da
biodiversidade, como os fitoterapicos.

Isso sugere que, embora haja um interesse significativo por parte dos
pesquisadores em explorar os recursos naturais do Brasil para desenvolver novos
produtos e processos, a maioria ndo conseguiu traduzir suas descobertas em
produtos comercialmente viaveis e protegidos por patentes. (FRANCA,;
VASCONCELLQOS, 2018).

Os referidos estudiosos mencionam que o ano de 2016 teve o maior numero
de depdsitos de patentes feitos por individuos estrangeiros e nacionais. Esse

aumento pode ser atribuido a influéncia positiva da nova lei 13.123/2015, que
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estabeleceu um ambiente mais seguro e confiavel para os inventores registrarem
suas patentes de fitoterapicos. (FRANCA; VASCONCELLOS, 2018). De modo que a
nova lei criou uma atmosfera propicia para o aumento do numero de pedidos de
patentes na area de fitoterapicos, revertendo alguns entraves identificados na
Medida provisoria.

Durante muito tempo, a legislagdo que regulamentava o acesso ao patriménio
genético foi um grande obstaculo para o desenvolvimento de fitoterapicos no Brasil e
sua regulamentagédo. Para Melo (2015), a MP 2.186-16/01, em particular, gerou
muita incerteza juridica, o que ameagou o0 progresso da industria farmacéutica e
biotecnoldgica no pais. As orientagdes técnicas e resolugdes emitidas pelo Conselho
de Gestdo do Patrimbénio Genético (CGEN), como ja mencionada, geraram um
intenso debate, pois ultrapassaram os limites da referida medida provisoria e
levaram a decisdes arbitrarias contra empresas e instituicbes publicas de pesquisa
renomadas. (OLIVEIRA, 2013).

A referida medida provisoria apresentava varias dificuldades para aqueles que
queriam realizar pesquisas com comunidades locais. Esses obstaculos incluiam a
determinagao do representante legal da comunidade, a escolha do local de coleta da
amostra e a definicdo de qual comunidade teria o direito de fornecer o conhecimento
tradicional.

Além disso, a realizagdao de acordos de reparticdo de beneficios com a
comunidade local exigia um contrato detalhado e o processo de desenvolvimento do
produto poderia ser interrompido caso outras comunidades reivindicassem direitos
sobre o conhecimento tradicional. Tudo isso resultava em altos custos para as
universidades, instituicdes publicas de pesquisa e empresas brasileiras, sem garantir
0 acesso controlado ou a reparticdo de beneficios para pesquisas realizadas for a do
pais.

Para Oliveira (2013), as principais dificuldades impostas pela MP n° 2.186-
16/01 a industria farmacéutica e de biotecnologia eram as seguintes: a falta de
mecanismos claros de regulamentagdo e a aplicagdo de multas excessivas em
relagao a rentabilidade do produto; os atrasos e os custos adicionais no processo de
desenvolvimento; a insegurancga juridica relacionada ao acesso ao conhecimento
tradicional associado, como a escolha da comunidade beneficiaria; a incerteza
quanto ao modelo de negodcio a ser adotado; e a inseguranga da industria em
relagdo a possiveis mudancas futuras na legislagéo.
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Em 2015, a Lei 13.123 trouxe diversos aprimoramentos para o
desenvolvimento de fitoterapicos, introduzindo novos termos, como provedor de
conhecimento tradicional associado, consentimento prévio informado, usuario,
produto acabado, produto intermediario, elementos principais de valorizacdo do
produto, notificagdo de produto ou processo, acordo setorial e atestado de
regularidade de acesso. Além disso, na letra da lei novos conceitos ja existentes
foram modificados, a saber: acesso ao patriménio genético, acesso ao
conhecimento tradicional associado, pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico,
autorizacado de acesso ou remessa, acordo de reparticdo de beneficios e termo de
transferéncia de material.

A nova lei de acesso ao patrimbnio genético trouxe uma significativa
simplificacdo no processo de obtencdo de autorizagdo, substituindo o pedido
tradicional por um cadastro online. Além disso, houve uma mudanga importante na
forma como a porcentagem para Reparticdo de Beneficios € calculada, incidindo
apenas sobre o produto final e ndo sobre intermediarios como extratos vegetais.

Outra melhoria foi a obrigatoriedade de apresentacdo do Acordo de
Reparticdo de Beneficios em até um ano apdés a notificacdo do produto final,
permitindo que o fabricante avalie o sucesso do produto no mercado e facilite o
calculo do lucro liquido obtido. Na area da pesquisa, houve um avancgo significativo,
ja que as atividades agora estdo isentas do pagamento de multas anteriores e
apenas precisam ser cadastradas, tornando o processo muito mais facil. (TEIXEIRA;
SILVA, 2021).

Com a implementagdo do novo marco legal da biodiversidade, evidenciamos
um avango significativo no tratamento do tema, proporcionando maior facilidade para
a pesquisa e desenvolvimento de produtos a partir da biodiversidade. Antes, ela era
vista como uma normativa que gerava desconfianga por parte de empresas e
pesquisadores brasileiros.

Atualmente, € crucial compreendermos a importancia de inserir o Brasil em
uma posicdo estratégica e atraente, a fim de obter vantagens competitivas que
possam atrair e manter investimentos em Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacgao
(PD&l) de empresas nacionais, clientes estrangeiros e multinacionais. Isso é
fundamental para evitar a perda desses investimentos para outros paises que
oferecem um ambiente regulatério mais favoravel a pesquisa e a inovacgéo,

especialmente em relacéo a biodiversidade.
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Nesse contexto, vale citarmos a Lei 13.243/16 - Marco Legal da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo -, que criou um conjunto de diretrizes para incentivar a
inovacédo e o desenvolvimento tecnolégico no Brasil. Uma das medidas previstas
refere-se a possibilidade de os inventores independentes solicitarem a adogéo de
sua criagdo por uma Instituicdo Cientifica e Tecnologica (ICT) publica, a qual
decidira sobre a conveniéncia e oportunidade de desenvolvimento, incubacao,
utilizagao, industrializacado e inser¢ao no mercado da invengao.

Entendemos que essa possibilidade pode ser especialmente vantajosa para
inventores independentes que ndo possuem recursos financeiros e/ou técnicos para
levar sua invencdo ao mercado. Ao solicitar a adogao da invencado por uma ICT
publica, o inventor pode ter acesso a recursos e infraestrutura para o
desenvolvimento da sua invengdo, bem como a possibilidade de estabelecer
parcerias com empresas e investidores interessados em sua criagao.

Vale salientarmos que a decisao da ICT publica em adotar ou ndo a invengao
depende da analise de diversos fatores, como a relevancia da invengéo, o potencial
de mercado, a capacidade técnica e financeira da ICT para desenvolver a invencgao,
entre outros. Portanto, de acordo com Franga e Vasconcellos (2018), essa
possibilidade ndo garante o sucesso da invengdo no mercado, mas pode ser um
importante passo para os inventores independentes que buscam viabilizar sua
criacao.

Destacamos, também, a criagdo do Conselho de Gestdo do Patrimdnio
Genético (Cgen), instituido por meio da Medida Provisoria 2186-16/2001 ratificado
pela lei 13.123/2015, é responsavel por coordenar a elaboracédo e a implementacao
de politicas para a gestdo do acesso ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado e da reparticdo de beneficios. De acordo com a referida lei no
art. 8°,§ 2°, tanto o conhecimento tradicional quanto o patriménio genético integram
o patrimbnio cultural brasileiro e podera ser depositado em banco de dados,
conforme dispuser o CGen ou legislagao especifica.

Anteriormente, durante a vigéncia da Medida Provisoria numero 2.186-
16/2001, o Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGen) era constituido
apenas por ministérios governamentais, como o Ministério do Meio Ambiente (MMA),
e também por instituigdes, como a Confederagdo Nacional da Agricultura e Pecuaria
do Brasil (CNA). No entanto, a Lei posteriormente revisou essa composicdo com o
objetivo de incluir representantes da sociedade civil. Atualmente, o CGen é formado
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por vinte orgaos e entidades, sendo que onze pertencem ao governo € nove sao
representantes da sociedade civil, que sio divididos entre os setores académico e
empresarial, bem como das comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.
(TEIXEIRA; SILVA, 2021).

Diante das dificuldades enfrentadas na reparticdo justa dos beneficios
resultantes do acesso aos recursos genéticos, foi criado o Protocolo de Nagoia.
Estabelecido pela Conferéncia das Partes da Convencéo da Diversidade Bioldgica
em 2010. Ele entrou em vigor em 12 de outubro de 2014, mas somente em foi
ratificado pelo Brasil em 2020 - Decreto Legislativo n°® 136, de 2020 - e busca facilitar
a reparticdo justa e equitativa dos beneficios provenientes do acesso aos recursos
genéticos, incentivando a conservagao da diversidade bioldgica e o uso sustentavel
de seus recursos.

O Protocolo de Nagoia estabelece que a reparticdo dos beneficios, sejam eles
financeiros ou ndo, decorrentes do acesso aos recursos genéticos, bem como sua
utilizacdo e comercializagdo, deve ocorrer de forma justa e equitativa entre os
provedores e os adquirentes dos recursos, mediante um acordo mutuo (UN, 2011,
art. 5).

De acordo com o Protocolo de Nagoia, € responsabilidade dos paises
estabelecer medidas para assegurar que o acesso ao conhecimento tradicional seja
realizado somente com o consentimento prévio e informado dos detentores desse
conhecimento e que os possiveis beneficios resultantes da sua utilizagdo sejam
compartilhados de forma justa. (UN, 2011, art. 5).

E importante realgcarmos que os beneficios resultantes da utilizacdo de
recursos genéticos devem ser utilizados para incentivar a conservagdo da
diversidade bioldgica e o uso sustentavel desses recursos. Pelo fato de somente em
2021 ter aderido ao Protocolo de Nagoia, para que as diretrizes sejam de fato
implementadas no Brasil, € necessario ainda realizar modificagdes na legislagcao
nacional, contemplando os interesses das comunidades locais, levando em conta as
orientagdes do Protocolo de Nagoia e incluindo mecanismos efetivos para garantir
os direitos das comunidades locais. Isso ajudara a reduzir a insegurancga juridica
para aqueles que desejam explorar a biodiversidade, desde que respeitem sua
conservacgao e reconhegcam a importancia do conhecimento tradicional.

Desse modo, apreendemos que desenvolvimento do sistema nacional de

inovacéo para fitoterapicos no Brasil ainda ndo esta completamente consolidado.
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Embora o pais tenha criado diversas bases essenciais - como a Lei de Propriedade
Industrial (1986), a Lei de Inovagao (2004), a Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos (2006), a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo
(2016), entre outras - e orgaos estabelecidos reguladores para definir e implementar
politicas publicas que valorizem a utilizagdo de matéria-prima vegetal e o
conhecimento existente sobre ela, ainda é preciso integrar todas essas iniciativas ao
sistema nacional de inovagao brasileiro e adota-las como uma politica de estado, a
fim de estimular o potencial inovador da industria nacional de fitoterapicos,
possibilitando regulamenta-los de forma efetiva.

A seguir, apresentamos uma abordagem acerca dos procedimentos adotados
durante o processo de regulamentagdo, no que se refere aos medicamentos

fitoterapicos.

3.2 Conhecendo os procedimentos adotados durante a regulamentagao

O processo de desenvolvimento de produtos fitoterapicos envolve uma série
de etapas, desde a analise botanica inicial até a avaliagdo da eficacia, qualidade e
seguranga do produto final. Isso inclui a identificacdo e isolamento dos principios
ativos presentes nas plantas, bem como a investigagcdo de suas propriedades
farmacolégicas e mecanismos de agdo. Também €& necessario realizar o
desenvolvimento farmacotécnico do produto para garantir sua qualidade e eficacia.
Todos esses requisitos sdo utilizados nos procedimentos referentes ao processo de
regulamentacgao.

Vale destacarmos que alguns produtos vegetais sdo considerados alimentos
devido ao seu uso tradicional na culinaria, como os chas, partes de plantas
medicinais e prépolis. Existem também outros produtos classificados como
medicamentos manipulados ou homeopaticos, considerando que sao compostos por
substancias ativas isoladas.

De acordo com a legislagédo brasileira, Lei n® 5.991/73, apenas farmacias e
herbanarios tém permissdo para vender plantas medicinais, desde que estejam
devidamente embaladas e identificadas com o nome cientifico da espécie no rétulo,
sem fazer qualquer tipo de indicagéo terapéutica. O uso dessas plantas € livre de
prescricdo médica e sua eficacia é baseada em seu uso tradicional e em estudos
cientificos relacionados ao assunto. A classificagdo de um fitoterapico como
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medicamento isento de prescrigdo (MIP) ou ndo depende de como o produto é
classificado na RDC n°® 138/2003, que regimenta a Lista de Grupos de Indicagdes
Terapéuticas Especificas (GITE).

Conforme descrito no art. 10, inciso IV da Lei Federal Brasileira numero
6437/77, € proibido realizar atividades relacionadas a extracdo, producao,
fabricacdo, transformacdo, preparo, manipulacdo, purificagdo, fracionamento,
embalo ou reembalo, importacdo, exportagdo, armazenamento, expedicao,
transportagdo, compra, venda, uso de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, utensilios e
aparelhos que afetem a saude individual ou publica sem as devidas autorizagcbes
dos o6rgdos sanitarios competentes ou em desacordo com a legislacdo sanitaria
pertinente. A violacdo dessas normas acarreta em penalidades, a saber:
adverténcia, apreensido e inutilizacdo de produtos, interdicdo, cancelamento do
registro e/ou pagamento de multa.

No Brasil, a Anvisa € o 6rgéo responsavel por regulamentar, registrar e
fiscalizar os servigcos, setores e produtos afetos a saude publica. De acordo com as
normas constituidas pela Anvisa, plantas medicinais, drogas vegetais e seus
derivados comercializados como medicamentos devem ser registrados ou
notificados no Ministério da Saude/Anvisa. Além disso, caso a planta medicinal ou
droga vegetal seja usada como insumo farmacéutico, obriga-se o fabricante a
realizar o cadastro das drogas vegetais que fabrica e/ou importa, de acordo com o
estabelecido na RDC 30/2008.

Com relagédo as drogas vegetais, a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC)
n°10/2010 determina a necessidade de desenvolver um marco regulatério para a
producgao, distribuicdo e uso de plantas medicinais, principalmente na forma de
drogas vegetais, com base na experiéncia da sociedade civil em suas diversas
formas de organizagdo. O referido marco regulatério deve garantir e promover a
seguranca, eficacia e qualidade quanto ao acesso a esses produtos. No seu art. 13,
apresenta a definicdo de "uso tradicional" como aquele baseado na tradicdo popular,
sem evidéncias conhecidas ou informadas de risco a saude do usuario, cujas
propriedades sao validadas por meio de levantamentos etnofarmacologicos, uso
historico e documentagdes de cunho cientifico.

De acordo com as resolugbes do Brasil, os fitoterapicos devem seguir as
definicdes constantes na RDC n° 14/2010 e o alvitrado na RDC n° 17/2010, que trata
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sobre as boas praticas de fabricacdo de fitoterapicos. No caso dos produtos
tradicionais fitoterapicos (PTF), cuja seguranga alicerga-se na tradicionalidade do
uso, as definicdes encontram-se na RDC n° 13/2013.A Resolugdo de Diretoria
Colegiada (RDC) n°® 13/2013 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
dispde sobre os requisitos para registro de medicamentos fitoterapicos tradicionais e
estabelece critérios especificos para registro de medicamentos fitoterapicos
tradicionais, que sao aqueles produtos a base de plantas com uso medicinal
reconhecido e documentado pela tradicdo de determinada comunidade ou grupo
étnico, sem evidéncias de toxicidade e com eficacia comprovada por meio de sua
utilizacdo empirica prolongada.

Entre as principais disposicbes da RDC n° 13/2013, destacamos a
necessidade de comprovacao da tradicdo de uso do medicamento fitoterapico pela
comunidade ou grupo étnico, a comprovagao da seguranga e eficacia por meio de
estudos clinicos ou ensaios farmacologicos, além da obrigatoriedade de constar na
rotulagem do produto a expressdo "tradicionalmente usado para" seguida da
indicacéo terapéutica do produto. Consideramos essa resolugdo € importante para
garantir a seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos fitoterapicos
tradicionais comercializados no pais, ao mesmo tempo em que respeita a tradi¢ao e
o conhecimento das comunidades e grupos étnicos envolvidos no uso desses
produtos.

Com relagdo ao processo de registro de medicamentos, consideramos um
procedimento complexo que envolve varias etapas, que inclui pesquisa, obtengao de
resultados e aprovagdes. Em particular, o processo de aprovagéo para o registro de
Produtos Tradicionais Fitoterapicos (PTF) requer uma avaliagdo prévia e aprovagao
por instituicdes regulatérias como o Conselho de Gestdo do Patriménio Genético
(CGEN) e o Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA). Isso é imprescindivel quando o projeto de desenvolvimento do
medicamento diz respeito ao acesso ao patriménio genético nacional ou envolve o
uso de espécies endémicas ou ndo em areas consideradas de preservacao
ambiental.

Nesse contexto, faz-se necessaria a apresentacdo de um dossié composto
por trés partes: documentacgao, relatorio técnico e relatério de seguranga e eficacia.
O solicitante deve cumprir todos os requisitos estabelecidos no artigo 7° da
Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 26 de 2014.
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Na parte documental, exige-se que o solicitante apresente uma série de
documentos, incluindo uma coépia atualizada da licenca de funcionamento da
empresa (alvara sanitario), um certificado de responsabilidade técnica emitido pelo
Conselho Regional de Farmacia (CNF), uma copia do certificado de boas praticas de
fabricagéo e controle (CBPF) , bem como formularios de peticao(FP), disponiveis no
site da ANVISA, preenchidos com informagdes sobre a composi¢ao do produto,
nome comercial, forma farmacéutica, embalagens, prazo de validade e cuidados de
conservacao.

Logo apos a aprovacgdo do projeto, o registro de um fitoterapico na Anvisa
impetra a apresentacédo de um relatério técnico e de seguranga e eficacia, que deve
acompanhar a peticdo de registro, precisa detalhar completamente o processo de
producdo e os métodos de controle, conforme estabelecido no Art. 8° na RDC n°
26/2014. Esse relatorio visa a comprovar sua seguranga e eficacia, com
embasamento na literatura cientifica, ensaios pré-clinicos e clinicos, e em seu uso
tradicional.

Além disso, o fitoterapico precisa estar presente nas listas de medicamentos
ou produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado, conforme determina a
Instrucdo Normativa n® 02/2014. A RDC n°® 14/2010 estipula os requisitos minimos
para garantir a qualidade dos fitoterapicos, englobando tanto a padronizagdo das
matérias-primas quanto o controle rigoroso da qualidade. Com vistas a comprovar
sua seguranca e eficacia, o fitoterapico deve ter indicagbes de uso para doencgas de
baixa gravidade e comprovagao de continuidade de uso seguro por no minimo 20
anos, além de auséncia de risco toxico ou substancias quimicas perigosas. As
indicacbes terapéuticas também devem ser coerentes com as comprovadas pelo
uso tradicional.

Ja em relacdo ao registro simplificado de medicamentos fitoterapicos,
consideramos uma alternativa disponivel para empresas que desejam registrar
produtos fitoterapicos com base em informacdes de seguranca e eficacia ja
estabelecidas. Existem duas opgdes disponiveis para o registro simplificado, a
saber: a Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado, publicada pela
Anvisa, e as monografias de fitoterapicos de uso bem estabelecido da Comunidade
Europeia. (BRASIL, 2014).

Ao utilizar a lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado, a
empresa pode desenvolver diferentes formas farmacéuticas, desde que siga as
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especificagcdes definidas na lista para cada espécie vegetal. Por exemplo, quando a
lista menciona dose diaria, a via de administracdo do medicamento deve ser oral,
enquanto que a concentracdo da forma farmacéutica é destinada para uso tépico.
(BRASIL, 2014).

Ja as monografias de fitoterapicos de uso bem estabelecido da Comunidade
Europeia s&o elaboradas pelo Herbal Medicinal Products Committee (HMPC) da
European Medicines Agency (EMA) e fornecem informagdes minunciosas acerca da
seguranca e da eficacia de um produto fitoterapico. Vale enfatizar que o produto
deve atender a todos os critérios estabelecidos na monografia, caso a empresa opte
por usar uma monografia da EMA. (BRASIL, 2014).Em ambos os casos, é
importante que as empresas que desejam registrar medicamentos fitoterapicos
sigam rigorosamente as normas e regulamentagdes estabelecidas pela Anvisa para
garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos. A solicitagdo da concesséo
de registro precisa ser feita pela empresa interessada por meio do Sistema de
Peticionamento, seguindo os passos apresentado no quadro a seguir.

QUADRO 8 — PASSOS PARA CONCESSAO DE REGISTRO
PASSOS PROCEDIMENTO

Primeiro passo para o0 acesso ao Sistema de
Peticionamento, utilizado para cadastrar empresas privadas
1° passo - Cadastramento que fornecem produtos ou servigos regulados pela Anvisa e
para cadastrar os usuarios com vinculo de representacdo
COm essas empresas.

2° passo — Alteragéo do porte de As empresas devem promover a alteracéo, se necessario, do
empresa (opcional) Porte da Empresa, que determinara o valor das taxas a
serem pagas pelo interessado.

Antes de acessar o Sistema de Peticionamento o
interessado precisa identificar o Cadigo de
3° passo - Peticionamento Assunto relacionado a sua peticdo, pois € a partir desse
cédigo que toda a transagao do pedido ira se desenvolver.

O interessado sera guiado para o tipo de peticionamento do
Cdédigo de Assunto escolhido.

Apo6s o processo de peticionamento sera gerada a Guia de
Recolhimento da Unido (GRU) para o pagamento da Taxa de
4° passo — taxas Fiscalizagcdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) relacionada ao
assunto escolhido. O valor da taxa ¢é determinado
pela Portaria Interministerial n°® 701, de 31 de agosto de

2015.
Apés o pagamento, o interessado deverd juntar toda
5° passo — protocolo documentagdo solicitada, conforme lista do Cdédigo de

Assunto escolhido e protocolar junto a Anvisa, por via
presencial ou postal.

Apds a protocolizacdo do pedido, o interessado podera
6° passo — acompanhamento acompanhar o andamento de seu pedido, por meio
do sistema de Consultas da Anvisa.

Fonte: elaborado pelo autor, (2023).
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Vale enfatizar que o registro tem validade de dez anos, em todo territorio
nacional. Esse prazo € contado da data de publicagao do registro no Diario Oficial da
Unido. Desde janeiro de 2020, de acordo como a RDC 317/2019, a validade do
registro de medicamentos passou de cinco para dez anos, com excegdo de
medicamentos com registro concedido mediante anuéncia de Termo de
Compromisso. Para esses medicamentos, a validade inicial é de trés anos,
ampliando-se para cinco apos a primeira renovacdo e para dez anos depois da
segunda renovacédo. (BRASIL, 2023).

Caso um medicamento fitoterapico ndo tenha registro ha mais de 20 anos, é
preciso comprovar o uso tradicional por meio de referéncias cientificas diversas,
como estudos, teses, artigos e outros documentos que atestem sua seguranga e
eficacia. A RDC n. 47 de 2009 estabelece as informagdes necessarias que devem
constar nas bulas dos medicamentos. Para os Produtos Tradicionais Fitoterapicos,
sugere-se a inclusdo da seguinte informagéao: "Medicamento registrado com base no
uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado".

De acordo com a RDC n. 26/2014, apenas os Insumos Farmacéuticos Ativos
Vegetais (IFAV) que atendem aos critérios estabelecidos na resolugcado e que estao
listados na ultima edicdo do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
(FFFB), e que possuem uma monografia especifica de controle de qualidade
publicada em uma farmacopeia reconhecida pela Anvisa, podem ser notificados
como Produtos Tradicionais Fitoterapicos (PTF).

Quando nao ha evidéncias cientificas suficientes para comprovar a segurancga
e eficacia de um produto fitoterapico, se faz necessaria a realizacdo de uma
avaliacdo completa. Isso inclui a condugdo de estudos pré-clinicos, seguindo as
diretrizes estabelecidas pelo guia para a condugdo desses estudos, as quais s&o
indispensaveis ao desenvolvimento de medicamentos. (BRASIL, 2014).

Somente apos a conclusdo desses estudos pré-clinicos € possivel iniciar os
estudos clinicos, que sdo um processo longo e podem levar até sete anos para
serem concluidos. Muitos desses estudos sao realizados em outros paises, o que
torna o processo ainda mais caro e moroso.

Embora as plantas medicinais sejam amplamente reconhecidas por seus
beneficios, a comprovagdo da seguranca, eficacia e qualidade necessarias para o

registro e comercializagdo de um produto fitoterapico € um processo complexo que
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deve ser cuidadosamente planejado desde os primeiros experimentos. Esse é um
dos maiores desafios enfrentados no que diz respeito ao desenvolvimento de
produtos fitoterapicos. (MANFIO; JUNIOR, 2017).

A legislagao brasileira respalda-se na Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos, buscando regularizar os medicamentos fitoterapicos para incentivar
o progresso tecnoldgico da industria. Como ja dito, para simplificar processos com
menor risco, foi criada a notificagcdo simplificada, enquanto que para processos
intermediarios, o registro simplificado foi estabelecido para fitoterapicos compostos
por espécies vegetais com historico de uso prolongado e em condi¢des previamente
definidas em norma especifica.

Por fim, o registro propriamente dito se aplica aos processos mais complexos,
sendo indicado para fitoterapicos considerados de maior risco sanitario, novos ou
inovadores. Entendemos que essa complexidade dificulta a procura e também o
deferimento dos pedidos de registros. De acordo com o Relatério de Gestdo da
ANVISA (2019), foi solicitada, em 2018, a analise de 10 medicamentos fitoterapicos
e, em 2019, houve uma redugao para somente 7 solicitagdes.

A diminuic&do dos registros de medicamentos fitoterapicos na Anvisa pode ter
ocorrido em virtude da nova legislagdo que permitiu 0 uso e a prescrigao de plantas
medicinais, drogas vegetais e produtos tradicionais fitoterapicos, tornando mais facil
0 acesso direto do publico e diminuindo o interesse das industrias. Além disso, a
sancao da Lei Federal n°13.123 em maio de 2015 - Lei da Biodiversidade -, pode ter
sido um fator limitante para o processo de patenteamento de novos produtos
fitoterapicos, uma vez que a referida lei exige a apresentagdo de documentos como
termos de anuéncia de comunidades tradicionais e contratos de reparticdo de
beneficios pelas empresas farmacéuticas.

Diante do exposto, sabemos que, apesar da nova legislacdo que permitiu o
uso e a prescricao de plantas medicinais, drogas vegetais e produtos tradicionais
fitoterapicos, o processo de regulamentacao pelos povos indigenas de fitoterapicos
provenientes das comunidades tradicionais ainda apresenta dificuldades. Mesmo
com a diminuicdo dos registros de medicamentos fitoterapicos na Anvisa, esses
povos ainda enfrentam barreiras no acesso aos tramites necessarios para
regulamentar seus produtos. E importante lembrar que a regulamentagdo desses
medicamentos envolve uma série de procedimentos e exigéncias técnicas, que

muitas vezes demandam conhecimento especializado e recursos financeiros, o que
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pode ser um desafio para comunidades tradicionais que possuem recursos limitados

e ndo possuem o0 mesmo grau de acesso a informacéao e a tecnologia.

3.3 O processo legal de regulamentacdao de medicamentos fitoterapicos
originarios dos conhecimentos tradicionais de povos indigenas versus demais

fitoterapicos

A utilizag&o de plantas medicinais € uma pratica milenar em diversas culturas,
incluindo a dos povos indigenas. A partir desses conhecimentos tradicionais, muitas
vezes transmitidos oralmente, surgiram diversas formas de tratamento baseadas em
produtos fitoterapicos. No entanto, para que esses produtos possam ser
comercializados e utilizados com seguranca pela populacéo, é necessario que eles
passem por um processo legal de regulamentacédo, ja abordado nesse estudo em
topico anterior.

No caso dos medicamentos fitoterapicos originarios dos conhecimentos
tradicionais dos povos indigenas, ndo ha um processo de regulamentagao destinado
especificamente a esse grupo que possui particularidades culturais e sociais.

Essa regulamentacdo garantiria que os medicamentos fitoterapicos fossem
seguros e eficazes e que atendessem aos padrdes de qualidade estabelecidos pelos
orgaos reguladores. Além disso, preservaria o conhecimento tradicional dos povos
indigenas e valorizaria a sua contribuigdo para a saude e o bem-estar dos referidos
povos e da sociedade como um todo.

Nesse contexto, € fundamental que o processo de regulamentagdo fosse
conduzido de forma participativa e colaborativa, envolvendo os povos indigenas e
suas liderancas quanto ao processo de definicdo dos critérios e normas
concernentes a protecdo dos seus territorios e recursos naturais. Além disso, é
importante que sejam consideradas as diferentes realidades e especificidades de
cada povo e regido, levando em conta as suas tradi¢gbes, costumes e conhecimentos
tradicionais.

O campo de estudo deste trabalho circunda o direito a saude indigena na
perspectiva dos direitos humanos, de modo que o acesso e a regulamentagcédo dos
conhecimentos tradicionais, especificamente dos fitoterapicos, considerando a
biodiversidade, tem valor substancial no que diz respeito a participacao efetiva dos
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povos indigenas no processo de regulamentagdo, com o intento de garantir que as
suas vozes sejam ouvidas e os seus direitos sejam respeitados.

Porém, mesmo diante de todo processo de construgdo dos direitos
pertinentes aos povos indigenas, especificamente no que diz respeito a saude e ao
conhecimento tradicional, verificamos posicionamentos legais controversos, por
exemplo em relagdo a Lei n°13.123/2015 - Leida Biodiversidade -,
regulamentada pelo Decreto n° 8.772/16, que “escancara” a exploragdo da
biodiversidade e do conhecimento tradicional, caminhando na contramao quanto aos
direitos garantidos aos povos indigenas. Sobre isso apresentar-se-ao alguns
posicionamentos, ao nosso ver, antagdnicos por contrariarem preceitos nacionais e
internacionais ja estabelecidos.

Iniciamos a abordagem sobre o uso do termo “populagédo” ao invés de “povos
indigenas”, uma discusséo que se prolonga por décadas e que envolve a identidade
cultural e a autonomia dos povos indigenas. Segundo a Convengao n° 169 da
Organizagao Internacional do Trabalho (OIT), os povos indigenas devem ser
tratados como tais, e ndo como simples "populagdes". A Convencao se aplica a
povos que sao considerados indigenas em paises independentes, cujos habitantes
sdo descendentes de povos que ja habitavam a regido no momento da conquista ou
colonizacédo e que possuem suas proprias instituicdes sociais, econdmicas, culturais
e politicas.

Além disso, a Convencao se aplica a povos tribais que possuem condi¢cdes
sociais, culturais e econdbmicas que os distinguem de outros segmentos da
populagdo nacional. O uso predominante do termo "populacdes" € um sinal de
exclusao dos povos indigenas no processo de elaboragdo da lei em pauta, o que
desrespeita os direitos conquistados pelos povos indigenas por meio da Convengéo
n° 169 da OIT, da qual o Brasil é signatario.

Considerados direitos coletivos protegidos pela Constituicdo de 1988, os
conhecimentos tradicionais relacionados ao patriménio genético da biodiversidade
fazem parte do patriménio cultural do Brasil, conforme preleciona os artigos 215 e
216 da Constituicdo, os quais asseguram o direito fundamental a cultura.

De acordo com Cunha Filho (2018), os direitos culturais dizem respeito as
expressdes artisticas, a preservagdo da histéria coletiva e a transmissdo de
conhecimentos que garantem aos seus titulares o acesso ao passado, a participagéo
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ativa no presente e a capacidade de fazer escolhas relacionadas ao futuro, com o
objetivo de promover a dignidade humana.

Essa linha de raciocinio, ao nosso ver, coaduna com o preambulo da
Declaragdo Universal sobre a Diversidade Cultural que aborda acerca da cultura

definida como um

[...] conjunto dos tracos distintivos espirituais e materiais, intelectuais e
afetivos que caracterizam uma sociedade ou um grupo social e que
abrange, além das artes e das letras, os modos de vida, as maneiras de
viver juntos, os sistemas de valores, as tradigbes e as crengas.

Nessa perspectiva, os conhecimentos tradicionais sao considerados
essenciais como um direito humano cultural com vistas a permitir que os povos e
comunidades tradicionais se desenvolvam livremente e tenham uma vida digna que
esteja intimamente atrelada ao direito de preservar sua identidade cultural.

De acordo com Santilli (2005), o conhecimento tradicional associado engloba
informagdes uteis para identificar principios ativos de biomoléculas ou caracteristicas
funcionais de células e micro-organismos, independentemente de sua utilizagdo
estabelecer nexo ou ndo com a utilizag&o biotecnologica.

No entanto, quando se analisa a lei, cujo conteudo regula os conhecimentos
tradicionais associados sob a 6tica dos direitos humanos, é possivel observarmos
falhas intrinsecas que reduzem a importancia desses conhecimentos, pois a lei os
trata apenas como insumos que interessa ao sistema de ciéncia, tecnologia e
inovagao.

Embora a lei declare a protecdo dos conhecimentos tradicionais, uma analise
mais detalhada de seu texto revela-nos a criacdo de mecanismos que diminuem a
protecdo juridica desses conhecimentos. Vale destacarmos que existem
posicionamentos que reclamam a participagdo dos povos indigenas no processo de
elaboracgao da referida lei. Boff (2015, p. 123) explana que

Mesmo destacando a importancia de ter um marco regulatério sobre o
acesso aos conhecimentos tradicionais e a biodiversidade, as comunidades
tradicionais alegam que houve um déficit democratico na construgéo legal.
A expectativa centra-se em maior participacdo desses povos interferindo na
regulamentacédo da lei.

A auséncia de vez e de voz nesse processo viabilizou a possibilidade de
deferimentos legais que sao antagbnicos aos direitos dos povos indigenas. A saber:
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em algumas situagdes, 0 acesso a esses conhecimentos pode ser permitido sem o
consentimento prévio e informado e, também, sem a obrigagdo de reparticdo de
beneficios. Isso é perceptivel quando se estabelece um paralelo entre a Lei n.
13.123/15 em relag&o a protegdo dos conhecimentos tradicionais associados (CTA)
e a antiga Medida Proviséria n° 2.186-16/01 e os tratados internacionais
relacionados.

Verificamos, como abordar-se-a a seguir, o papel do Estado no acesso, uso e
reparticdo de beneficios dos CTA na legislacdo atual em comparagdo com a antiga
legislagdo. Embora ambas as leis estabelegam o Conselho de Gestédo do Patriménio
Genético como 6rgado central, na nova legislacéo, ele é enfraquecido, passando de
um Orgao que avaliava a conformidade dos processos para um mero receptor de
cadastros. Para acessar, usar e explorar os CTA, o usuario deve preencher um
formulario eletrénico no Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado (Sisgen), conforme regulamentado pelo art. 20
do Decreto n. 8.772/16.

A nova lei estabelece que, dependendo da atividade que o usuario deseja
realizar, sera necessario cumprir um ou mais atos declaratorios. Para a atividade de
acesso, basta que o usuario se cadastre no Sisgen e declare esse acesso. No
entanto, se o0 acesso for em uma area considerada indispensavel a seguranca
nacional ou em aguas sob jurisdi¢gao brasileira, na plataforma continental e na zona
econdmica exclusiva, 0 usuario precisara apresentar a autorizagao da Unido, além
do cadastro. Caso a atividade envolva exploragao econdmica, apds o cadastro, sera
necessaria a realizagao de notificagdo do produto, entendida como uma declaragéo
prévia para dar inicio a atividade, na qual o usuario declara o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pela lei.

Inferimos que o maior interesse por esses conhecimentos perpassa o
contexto econdbmico, uma vez que aqueles que tiverem acesso ao material tera
grandes chances de aferir lucros. Boff (2015) enfatiza que uma das razbdes que
estimulou o aumento da busca por reconhecimento de produtos tradicionais foi a
concessao de privilégios pelos Estados Unidos a organismos vivos que foram
obtidos por meio de pesquisas genéticas complexas.

Esse fato levou gigantes empresariais a financiar expedi¢des por todo o
Hemisfério Sul em busca de tragos genéticos raros e originais que possam ter valor
comercial. Essas empresas estdo particularmente interessadas nas propriedades
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medicinais de plantas usadas na medicina indigena, que podem ser convertidas em
novos medicamentos com grandes possibilidades de lucros.

E importante lembrarmos que a busca por plantas medicinais e seus tragos
genéticos raros e originais ndo pode ser realizada as custas da violagao dos direitos
dos povos indigenas. Essas comunidades s&o detentoras de conhecimentos
tradicionais sobre o uso dessas plantas e tém o direito de serem consultadas e
envolvidas no processo de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos. Além
disso, € crucial que haja uma regulamentagao ética e transparente sobre a coleta e
uso dessas plantas, garantindo que essas comunidades sejam devidamente
compensadas e que os lucros gerados sejam compartilhados de forma justa.

Dessa forma, a industria farmacéutica pode aproveitar o potencial das plantas
medicinais ao mesmo tempo em que respeita e valoriza os conhecimentos
tradicionais dos povos indigenas, o que na pratica deixa a desejar uma vez que
entendemos que esse direito esta sendo violado.

A lei estabelece que para se ter acesso aos Conhecimentos Tradicionais
Associados (CTA) e explora-los economicamente, é necessario, somente em casos
excepcionais, demonstrar a obteng¢ao prévia e informada do consentimento dos
povos indigenas ou comunidades tradicionais, conforme seus usos, costumes e
tradicbes, bem como apresentar um acordo de reparticdo de beneficios.

Esses dois instrumentos s&o essenciais para a prote¢ao dos CTA, de modo
que sdo mencionados na lei da Biodiversidade. O consentimento prévio e informado
€ uma permissdo formal concedida pela populagdo indigena ou comunidade
tradicional para permitir o acesso aos CTA - inciso VI do art. 2°. Ja o acordo de
reparticdo de beneficios € um documento juridico que define as partes envolvidas, o
objeto e as condi¢des para a reparticdo dos beneficios provenientes da exploragéo
dos CTA acessados - inciso XX do referido artigo.

E importante ressaltarmos que ambos os instrumentos sdo fundamentais para
garantir a protecdo dos direitos das comunidades tradicionais e indigenas e para
assegurar que os beneficios obtidos a partir da exploragdo dos CTA sejam
devidamente compartilhados.

Anteriormente, de acordo com o art. 11 da MP n°® 2.186-16/01, a gestdo dos
conhecimentos tradicionais era realizada pelo Cgen, cuja responsabilidade era a de
aprovar atividades de acesso e remessa de informacoes, desde que fosse obtida a
concordancia prévia do titular do CTA ou do patriménio genético, além de ser
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responsavel por conceder anuéncia aos Contratos de Utilizacdo do Patrimbnio
Genético e Reparticao de Beneficios - CURB.

Todavia, no modelo atual, em consonancia com o Decreto n. 8.772/16, o
Cgen é responsavel tdo somente por verificar a legalidade do acesso aos CTA - art.
12 da Lei n® 13.123/15 e com os arts. 22 e 23 do Decreto n° 8.772/16, por meio da
emissao automatica de um comprovante de cadastro, apds o preenchimento de um
formulario eletrénico disponivel no SisGen, sendo este um sistema eletrénico cuja
implementagao e operacionalizagédo esta sendo gerida pela Secretaria-Executiva do
CGEN.

Com relacdo a estrutura de gestdo para o patriménio genético e o
conhecimento tradicional associado, a Lei n® 13.123/15 estabeleceu a emissao de
autodeclaragdes realizadas pelo usuario. No entanto, essa abordagem enfraqueceu
o poder de policia da Unido e ndo cumpre as obrigagdes de protecado do patrimdnio
socioambiental, conforme estabelecido nos artigos 23 e 225 da Constituigcdo Federal.

Em comparagao com a legislagdo anterior, que previa um controle mais amplo
do Estado sobre o acesso, uso e exploragdo econdmica desses recursos, a nova
estrutura representa um retrocesso quanto aos direitos de protecdo dos
conhecimentos tradicionais associados. Isso torna os CTA mais vulneraveis a
biopirataria e ao uso indevido de patentes, pois o controle do Estado agora ocorre
apenas apos 0 acesso.

O Capitulo Ill, tanto da Medida Proviséria quanto da referida lei, aborda os
CTA. Todavia, a expressdo "DA PROTECAOQ" foi retirada do titulo do capitulo, o que
sugere uma redugao das garantias legais anteriormente conferidas aos CTA pela
MP. Embora os artigos 8° e 10 da lei estabelegam direitos a protegdo dos
conhecimentos tradicionais contra o uso e a exploracéo ilegal, esses direitos n&o
representam avangos significativos quanto a protegdo legal dos povos e
comunidades tradicionais.

O §2° do artigo 8° da lei estabelece que o conhecimento tradicional associado
ao patrimbénio genético faz parte do patriménio cultural brasileiro e pode ser
registrado em um banco de dados, conforme determinado pelo CGen ou por
legislacédo especifica, como o Decreto n. 3.551/00, que institui o Registro de Bens
Culturais de Natureza Imaterial que constitui o patriménio cultural brasileiro. Esse
registro permite que os CTA sejam registrados no Livro de Registro dos Saberes,
nao delimitando quem séo os sujeitos que podem fazer esse registro.
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E pertinente evidenciarmos que a nova Lei da Biodiversidade n&o estabelece
uma conexdo direta entre a atividade de acesso aos CTA e o registro desses
conhecimentos. De acordo com Cunha Filho (2018), o registro é importante para
perenizar simbolicamente os bens culturais e permitir que as geragdes futuras
conhegam os diferentes estagios pelos quais passou o bem cultural.

Entretanto, o direito estabelecido no § 2° do artigo 8° da Lei n. 13.123/15 nao
possui um efeito pratico efetivo no que diz respeito a protecdo dos CTA e dos
direitos culturais dos povos e comunidades tradicionais, especialmente em relagao
ao direito de concessao de patentes de invengao.

De acordo com Barbieri (2014), as empresas multinacionais ao utilizam o
conhecimento tradicional de comunidades indigenas e patentearem essa informagéo
restringem o acesso dessas comunidades a sua propria cultura. Essa pratica impede
que as comunidades indigenas possam desfrutar plenamente de sua propria cultura
e nao recebam beneficios financeiros justos pela exploragdo de seu conhecimento
tradicional.

Entendemos que uso dos conhecimentos tradicionais ndo viola os direitos dos
povos indigenas de preservar sua cultura e sua forma de vida. No entanto, o
patenteamento desses conhecimentos impde restricbes aos povos indigenas de
usar suas préprias praticas e ndo ha compartilhamento de beneficios provenientes
de sua propriedade intelectual. Isso gera uma desigualdade que precisa ser corrigida
com medidas legislativas mais rigorosas e um controle mais efetivo. (BARBIERI,
2014).

N&o obstante, a lei em questdo apresente uma abordagem ampla que da
margem para exploragdes indevidas e que causem prejuizo aos povos indigenas e
as demais comunidades tradicionais. Isso coaduna com as adversidades ja
existentes em relagdo aos povos indigenas em relacdo aos medicamentos
fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais.

N&o ha uma politica publica voltada a criar mecanismos legais que facilitem o
processo de regulamentagcdo dos fitoterapicos, os quais fazem parte da cultura
desses povos, que os utilizam para reestabelecer ou manter a sua saude. O que ja
foi exposto acerca do processo de regulamentacdo de fitoterapicos s&o tramites
burocraticos e morosos que nao viabilizam o acesso pelos povos indigenas.

Nesse contexto a lei da Biodiversidade da abertura para o acesso a esses
conhecimentos tradicionais, inclusive aos fitoterapicos, de modo que possam



111

explora-los e auferir ganhos econémicos com eles. De acordo com Loureiro, et al.
(2017, p. 273),

Podemos perceber que a Lei n.° 13.123/15, que é apresentada como
avango dentro da ECT&I, pois ocasiona a desburocratizacdo dos
procedimentos para acesso a biodiversidade e ao patrimdnio genético,
insere-se em uma légica de vantagens comparativas num modelo de
crescimento econdmico competitivo exégeno.

Porém, em consonancia com os referidos autores, esse suposto avango que

desburocratiza o acesso trazendo vantagens econdmicas ocorrera

[..] @ custa de graves violagdes dos direitos dos povos indigenas e
comunidades tradicionais, principalmente no que concerne a consulta livre,
prévia e informada do conhecimento tradicional associado ao patriménio
genético e reparticdo de beneficios, devendo ser analisada, inclusive, sob o
enfoque internacional. (LOUREIRO, et al.,2017, p. 273).

Da mesma forma, a nova Lei da Biodiversidade mantém, no § 4° do art. 8°, a
isencédo das obrigagdes de reparticao de beneficios e de consulta prévia informada
para o intercambio e difusdo de CTA entre povos indigenas, comunidades
tradicionais ou agricultores tradicionais, desde que para seu proprio beneficio e
baseados em seus usos, costumes e tradi¢oes.

No entanto, a lei ndo apresenta instrumentos para garantir esse direito de
intercambio e difusdo, de modo que aos povos indigenas e as demais comunidades
tradicionais ndo sdo apresentados meios para que possam proceder de modo a
regularizarem o uso de bens naturais e tradicionais, como por exemplo os
fitoterapicos, foco dessa pesquisa.

Atrelado a isso, observamos mais um posicionamento negativo em relagao a
MP n. 2.186-16/01, que tratava do direito de intercambio e difusdo dos CTA e a
redacdo do § 4° do art. 8° da Lei n. 13.123/15 que impde restricdes adicionais ao
estabelecer que esse intercambio e difusdo devem ser limitados aos préprios povos
e baseados em seus usos, costumes e tradigdes, o que indica uma reducdo de
direitos em relagdo a versao anterior da legislagao.

Essa restricdo vislumbrada na nova lei € problematica, pois pode limitar o
intercambio e a difusdo dos conhecimentos tradicionais entre diferentes grupos e
impor obstaculos a sua transmissao para geragdes futuras. Ademais, a lei ndo

oferece instrumentos adequados para garantir que esses intercambios e difusdes
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ocorram de forma segura e respeitosa considerando os direitos dos povos e
comunidades tradicionais envolvidos.

Nessa mesma perspectiva, a lei prevé o direito dos provedores de CTA de
usar, vender e conservar material reprodutivo que contenha conhecimento
tradicional associado, conforme os incisos V e VI de seu art. 10, a Lei n. 13.123/15.
A legislagdo também prevé o direito de indicar a origem do acesso ao conhecimento
tradicional associado em todas as publicacbes, utilizacbes, exploragdes e
divulgacdes.

No entanto, a nova lei restringe alguns direitos em relagdo a MP anterior,
especialmente no que diz respeito ao uso e venda de produtos que contenham
conhecimento tradicional associado. A lei estabelece que as populagdes e
comunidades tradicionais podem wusar ou vender livremente produtos que
contenham patriménio genético ou conhecimento tradicional associado, mas
observando as disposi¢cdes das leis n° 9.456/97 e n° 10.711/03, que tratam da
protecao das cultivares e do sistema de sementes.

Além disso, em comparagdo com a MP anterior, ha um consideravel
retrocesso em relagao ao direito de decisdo dos povos e comunidades tradicionais
sobre o0 uso de seus conhecimentos tradicionais associados. A nova lei estabelece
que esses grupos tém o direito de participar de tomadas de decisdo sobre assuntos
relacionados a conservagcdo, ao uso sustentavel e ao acesso aos seus
conhecimentos, mas nao prevé o direito de decidir sobre o uso de seus CTA.

Esse direito era previsto na MP revogada, no §1° do art. 8°, mas nao foi
incorporado na nova legislagdo. No entanto, a Convengdo 169 da Organizagao
Internacional do Trabalho, que foi aprovada no Brasil por meio do Decreto
Legislativo n® 143/02 e promulgada pelo Decreto n® 5.051/04, reconhece o direito de
autodeterminacdo dos povos e comunidades indigenas, incluindo o direito de
assumir o controle de suas proprias instituicdes e formas de vida, bem como de
manter e fortalecer suas identidades culturais e linguisticas.

Portanto, embora a nova lei brasileira ndo preveja explicitamente o direito de
decisao dos povos e comunidades tradicionais sobre o uso de seus conhecimentos
tradicionais associados, esse direito pode ser inferido com base nos ditames da
Convencgao 169 da OIT.

A auséncia de disposigdes claras na Lei n. 13.123/15 sobre o direito de os
povos e comunidades tradicionais decidirem sobre o uso de seus CTA resultou em
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uma violagdo de seus direitos. Por exemplo, a nova legislagdo nao reproduziu a
disposicdo presente na MP revogada que permitia aos povos e comunidades
tradicionais impedir terceiros nao autorizados de realizar testes, pesquisas ou
exploracgdes relacionados aos CTA e divulgar ou transmitir informagdes sobre eles.
Essa lacuna na legislagdo demonstra uma regressdo quanto a defesa dos direitos
socioambientais e prejudica o desenvolvimento desses grupos sociais, além de
afetar sua dignidade e liberdade.

Além disso, ha uma grande preocupacdo em relagdo as condigdes
estabelecidas para a reparticdo de beneficios, que sdo analisadas no Capitulo Ill da
Lei n. 13.123/15, que visa a proteger os saberes tradicionais relacionados a
biodiversidade dos povos indigenas, comunidades tradicionais e agricultores
tradicionais.

Nessa linha de raciocinio apontamos o posicionamento de Gomes e
Vasconcelos (2016) quando compara a lei com a Medida Provisoria n°® 2.186-
16/2001, que foi criada para estabelecer regras para o acesso, remessa e reparticao
de beneficios do patriménio genético, mas enfrentou fortes criticas por contrariar em
diversos pontos a Convencédo sobre Diversidade Biologica - CDB e desrespeitar
normas e principios constitucionais. Para eles, a Lei n°® 13.123/2015 ainda contem
imprecisdes técnicas que violavam preceitos constitucionais, especialmente no que
diz respeito a reparticdo de beneficios para a protecdo do meio ambiente cultural e
do patriménio genético. (GOMES & VASCONCELOS, 2016).

Vale mencionarmos que, de acordo com as diretrizes da Convencgao sobre
Diversidade Biologica, € fundamental que se obtenha o consentimento prévio das
comunidades locais para o acesso aos recursos naturais presentes em suas terras e
o sistema de patentes atualmente em vigor reconhece e protege somente os
conhecimentos produzidos individualmente, o que n&do se aplica ao conhecimento
coletivo das comunidades locais.

Desse modo, considerando o conteudo explorado nesta tese, ratificamos a
necessidade de implementagdo de medidas voltadas a regulamentagdo de
fitoterapicos provenientes de conhecimento tradicional pelos povos indigenas com o
intento de proteger os direitos dessas comunidades locais, e que também sejam
devidamente compensadas pelas informacdes tradicionais associadas que sao
utilizadas para o desenvolvimento de novos produtos. Isso é fundamental para

garantir que as comunidades locais sejam justamente recompensadas pelo
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conhecimento e pelos recursos naturais que possuem e, a0 mesmo tempo, que
sejam protegidos seus direitos de propriedade intelectual.

Nesse sentido, a nova lei pode ser entendida como um posicionamento
antagbnico em relagdo a MP n° 2.186-16/01, revogada, ao criar um sistema de
classificagdo dos conhecimentos tradicionais que n&o tem equivalente no regime
anterior ou em qualquer tratado internacional sobre o assunto. Esse sistema atua
como um mecanismo de selecdo que condiciona a obtengdo do consentimento
prévio informado dos provedores dos CTA a identificacdo da origem do
conhecimento tradicional associado, o que pode gerar problemas.

De acordo com o artigo 9° da Lei n® 13.123/15, apenas o conhecimento
tradicional associado classificado como de origem identificavel requer o
consentimento prévio informado dos provedores. J& o conhecimento tradicional
associado de origem nao identificavel, que ndo pode ser vinculado a nenhuma
populacgdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, ndo exige tal
consentimento para o acesso.

E pertinente apresentarmos a distingdo entre conhecimento tradicional
associado e conhecimento tradicional de origem n&o identificavel. Para Boff (2015,
p.118),

O conhecimento tradicional associado é a informacdo ou a pratica de povo
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as
propriedades ou usos, diretos ou indiretos, associada ao patrimonio
genético. Enquanto que o conhecimento tradicional de origem néo
identificavel é aquele em que ndo ha a possibilidade de vincular a sua
origem a um povo indigena, a uma comunidade tradicional ou a um
agricultor tradicional.

No entanto, a nova legislacdo deveria ter estabelecido mecanismos para
identificar esses saberes tradicionais até entdo n&o identificaveis e, assim,
condicionar o acesso a eles a consulta prévia a populagdo provedora, por exemplo,
por meio do Livro de Registro dos Saberes. Caso um determinado conhecimento
tradicional ndo constasse nesse livro, o acesso deveria estar sujeito ao
consentimento prévio informado antes de qualquer nova atividade.

A Lei n® 13.123/15 n&o cumpriu com a responsabilidade do poder publico, em
colaboracdo com as comunidades, de proteger e preservar o patrimdénio cultural
brasileiro, conforme estabelecido no § 1° do art. 216 da CR/88. Ao criar um sistema

de classificagdo para os CTA, a nova legislagdo ndo apenas falhou em avancgar na
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protecdo desses conhecimentos, como também estabeleceu regras em relagdo ao
consentimento prévio informado que entraram em conflito com as disposi¢bes da
Convengao 169 da OIT. De acordo com previsdo do art. 6.1, “a”, cabe aos governos

o dever de:

consultar os povos interessados, mediante procedimentos apropriados e,
particularmente, através de suas instituicbes representativas, cada vez que
sejam previstas medidas legislativas ou administrativas suscetiveis de
afeta-los diretamente.

Além disso, a Lei n. 13.123/15 estd em desacordo com a Convencao da
Diversidade Bioldgica (CDB), que exige a participagdo das comunidades tradicionais
no processo de acesso aos conhecimentos tradicionais. No artigo 8°, letra "j", da
CDB, é estabelecida a obrigacdo de garantir a participagcdo plena e efetiva das
comunidades na tomada de decisbes sobre o acesso aos seus conhecimentos
tradicionais. A dispensa da consulta prévia e informada prevista na nova legislagao é
incompativel com esse acordo internacional.

Ao criar o sistema de classificagdo dos CTA, a nova lei subordinou o direito a
consulta prévia e informada ao critério de origem identificavel dos conhecimentos
tradicionais. Porém, a MP anterior estabelecia o consentimento dos povos e
comunidades tradicionais como uma condicdo absoluta para o acesso aos
conhecimentos tradicionais.

Além disso, a nova lei ndo esclarece quem é responsavel pela obtencao do
consentimento prévio. A Corte Interamericana de Direitos Humanos - Corte IDH ja
decidiu, no caso Povo Indigena Kichwa de Sarayaku vs. Equador, que o dever de
efetivar a consulta prévia e obter o consentimento € do Estado, e n&do pode ser
delegado a terceiros, cabendo ao Estado demonstrar que esse direito foi garantido
em todas as suas dimensdes.

A lei apresenta outro retrocesso relacionado ao consentimento prévio, que é a
previséo limitada do §1° do art. 9°. A lei considera apenas a assinatura do termo de
consentimento prévio, o registro audiovisual, o parecer do érgéo oficial competente
ou a adesdo ao protocolo comunitario como meios de prova da obtencdo do
consentimento prévio informado.

No entanto, esse consentimento deve ser resultado de um processo
participativo e complexo que garanta a ampla participacdo das comunidades
afetadas. Portanto, a simples prova documental ndo € suficiente para comprovar
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plenamente esse processo nem a observancia dos parametros estabelecidos
internacionalmente, como a transparéncia, a boa-fé, a ciéncia dos riscos e
beneficios e o fornecimento de informagdes abrangentes para subsidiar a tomada de
deciséo.

A lei em questdo apresenta um retrocesso no que se refere ao direito de
autodeterminacdo dos povos e comunidades tradicionais no que tange ao
consentimento prévio informado. Isso ocorre devido a previsdo de meios
documentais de prova, como a assinatura de termos de consentimento ou o parecer
do érgéo competente, que ndo consideram a complexidade do processo de consulta
prévia.

Com relagéo a isso, explana Barbieri (2014) que a legislagdo deve garantir o
direito a alteridade e a diferenca, bem como a autodeterminacdo dos povos
indigenas sobre sua cultura. E importante que o Estado seja um garantidor dos
direitos intelectuais coletivos sobre os conhecimentos tradicionais dos povos
indigenas e que respeite seu direito patrimonial sobre seus conhecimentos.

Outrossim, o consentimento prévio e informado deve ser cumprido, e a
reparticdo justa e equitativa dos beneficios deve ser realizada. Politicas publicas
eficazes para os povos indigenas devem ser implementadas, impedindo que eles
sejam apenas fornecedores de empresas multinacionais que praticam a biopirataria
da megadiversidade do pais. E importante que haja uma abordagem sustentavel e
responsavel em relagdo a utilizacdo dos recursos naturais e conhecimentos
tradicionais dos povos indigenas, para garantir que eles sejam protegidos e que
seus direitos sejam respeitados. (BARBIERI, 2014).

Além disso, a lei desconsidera a importancia do protocolo comunitario que,
segundo o inciso VIl do art. 2° da Lei n. 13.123/15, & definido como norma
procedimental dos povos indigenas, das comunidades tradicionais ou dos
agricultores tradicionais, que estabelece, segundo seus usos, costumes e tradigdes,
0S mecanismos para o acesso ao conhecimento tradicional associado e a reparticao
de beneficios de que trata esta Lei.

Tal retrocesso também se manifesta em dispositivos do Capitulo Il da lei, que
afetam diretamente os direitos dos povos e comunidades tradicionais. Um exemplo
disso € a criagdo de um sistema que limita o direito de reparticdo de beneficios
resultantes da exploragdao econémica de acesso aos conhecimentos tradicionais,

sem a necessidade de permissao dos titulares.
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Essa medida representa uma violagdo aos direitos anteriormente garantidos
pela MP aos provedores dos CTA. Em suma, a Lei n. 13.123/15 apresenta
posicionamentos antagbnicos no que diz respeito a protegao dos direitos dos povos
e comunidades tradicionais, indo de encontro as normas internacionais de protegao
desses grupos e as praticas consagradas pelas tradigbes e costumes das
comunidades.

A nova lei sobre conhecimentos tradicionais associados, assim como a
medida provisoria anterior, continua a prever a reparticdo de beneficios econémicos,
mas limita e até mesmo elimina esse direito em varias situacdes. Isso coloca a
obrigagao de reparticdo de beneficios como uma exceg¢do, em vez de uma regra, o
que prejudica o desenvolvimento e a liberdade dos detentores de conhecimentos
tradicionais associados.

A lei estabelece um sistema de isencao de reparticao de beneficios, que esta
condicionado a finalidade do usuario dentro da cadeia produtiva, a predominancia do
conhecimento tradicional para fins mercadologicos e a natureza juridica do usuario.
Esse sistema, juntamente com a classificagdo ou hierarquizagdo dos conhecimentos
tradicionais, € um retrocesso significativo para a protecdo dos povos tradicionais,
pois diminui e até mesmo elimina o direito a reparticido de beneficios, que é
fundamental para o desenvolvimento sustentavel nesse contexto.

A Medida Provisoria anterior - n° 2.186-16/01 - ndo possuia qualquer clausula
que permitisse excegdes ou limitagcbes a obrigagdo de repartir beneficios para
proteger os conhecimentos tradicionais associados. Pelo contrario, a MP reconhecia
a importancia desse acordo e exigia que um acordo de reparticdo de beneficios
fosse firmado antes do acesso, caso houvesse perspectiva de uso comercial do
conhecimento tradicional associado.

No entanto, a nova lei limitou a obrigatoriedade de repartir beneficios
econdmicos oriundos da exploracdo dos conhecimentos tradicionais associados
somente aos fabricantes de produtos acabados ou produtores de material
reprodutivo, independentemente de quem tenha feito o acesso. Os fabricantes de
produtos intermediarios e desenvolvedores de processos, apesar de terem lucrado
com a cadeia produtiva, foram isentados dessa obrigagdo - no § 1° de seu art. 17 da
lei de biodiversidade. Isso subverte a légica da responsabilidade civil ambiental

solidaria.
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No que diz respeito a produtos acabados, mesmo que tenham sido fabricados
em outro pais, o artigo 17 da nova legislacdo estabelece que a obrigagao de repartir
beneficios s existe se o conhecimento tradicional associado for um dos principais
fatores responsaveis por agregar valor ao produto. De acordo com a definicao do
artigo 2°, item XVIII da lei, esses fatores sdo elementos que s&o essenciais para a
funcionalidade do produto ou para a sua atratividade no mercado.

O artigo 17 do Decreto n° 8.772-16/01 estabelece requisitos para a repartigao
de beneficios decorrentes da utilizacdo de conhecimentos tradicionais associados a
recursos geneéticos. Para ter direito a essa reparticdo, o usuario deve comprovar que
utilizou caracteristicas funcionais que ampliaram ou aprimoraram a finalidade do
produto e que o produto acabado foi explorado e consta na Lista de Classificagao de
Reparticao de Beneficios.

Sem embargo, essa exigéncia pode excluir muitos fabricantes de produtos
inovadores langados no mercado, uma vez que seus produtos ndo constardo na
lista. Isso pode resultar em uma exclusdo injusta e ndo razoavel para esses
fabricantes. Além disso, essa exigéncia rompe com as determinagdes da Convengao
sobre Diversidade Biologica, do Protocolo de Nagoya, do Acordo FAO e da
Convencgao 169 da OIT.

Esses requisitos também transferem, exclusivamente para os provedores dos
CTA, o risco do negdcio formado entre usuario e povos e comunidades tradicionais,
se um usuario acessar esses conhecimentos, desenvolver produtos e nunca
explora-los devido a problemas econdmicos, inviabilidade mercadoldgica ou
estratégia de competigao, a reparticdo de beneficios nunca ocorrera.

A lei em analise estabelece que certas entidades juridicas podem explorar os
conhecimentos tradicionais sem a obrigagdo de repartir beneficios. O primeiro inciso
do § 5° isenta microempresas, empresas de pequeno porte e microempreendedores
individuais, conforme definido pela Lei Complementar n® 123/2006, da obrigacéo de
repartir beneficios. O segundo inciso isenta agricultores tradicionais e suas
cooperativas com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabelecido
pela Lei Complementar n® 123/2006.

Em aditamento, o § 4° do artigo 17 da Lei n® 13.123/15 também isenta
pessoas que exploram economicamente o conhecimento tradicional associado e
realizaram operagdes de licenciamento, transferéncia ou permissdo de uso de

qualquer forma de direito de propriedade intelectual sobre produto final, processo ou
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material reprodutivo obtido a partir do acesso ao conhecimento tradicional associado
por terceiros, da obrigagc&o de repartir beneficios.

O legislador teve de remover certas protegbes garantidas as comunidades
tradicionais para incluir uma nova clausula no artigo 17. Essa nova clausula permite
que multiplos acessos nao sejam cumulativos no calculo da distribuicdo de
beneficios, o que pode levar a um sistema de isengdo. Isso significa que um grupo
de empresas pode fazer varios acessos ao mesmo tempo, usando diferentes
entidades juridicas para explorar o produto resultante sem precisar compartilhar os
beneficios com as comunidades envolvidas. Esse processo acontece porque a
notificagdo do produto sé ocorre depois do cadastro e a pessoa juridica do grupo
que explora o produto € aquela com as caracteristicas previstas no § 5° do art. 17.

A nova legislagdo apresenta posicionamentos antagdnicos quanto a protecao
dos conhecimentos tradicionais, que n&do estavam previstos na Medida Proviséria
revogada. Um deles diz respeito a limitagado da reparticdo de beneficios econémicos
resultantes da exploragcdo de CTA de origem nao identificavel a um teto maximo de
1% da receita liquida anual obtida com a exploracdo econdmica, podendo ser
reduzido a 0,1% por meio de um acordo setorial.

Vale mencionar, também, que a concessdo do direito de propriedade
intelectual obtido a partir do acesso a CTA ndo exige mais a anuéncia prévia e a
reparticdo de beneficios, como determinava a MP anterior, mas apenas um cadastro
e, em alguns casos, uma autorizagdo. Isso significa que ndo ha garantias de que o
usuario obteve o consentimento prévio da comunidade detentora ou fez a reparticéo
de beneficios. (SANTILLI, 2015). Apreendemos que essas mudangas rompem com a
necessidade de observar a fungdo social da propriedade e representam uma
preocupacao para a protecdo dos conhecimentos tradicionais.

Em relacdo a propriedade intelectual, o legislador adotou uma postura
inconsistente ao nao ratificar o Protocolo de Nagoya, apesar de o Brasil ter liderado
0 grupo dos paises "megadiversos" na negociagdo desse acordo. Esse protocolo
estabelece mecanismos para proteger os direitos dos fornecedores e usuarios de
recursos genéticos. Infelizmente, a Lei n° 13.123/15 reduziu os direitos dos
fornecedores de recursos genéticos, que ja haviam sido garantidos na MP n° 2.186-
16/01.

Essa mudanca viola os principios do n&o retrocesso ambiental, da
progressividade dos direitos humanos e, consequentemente, do principio da
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dignidade da pessoa humana, considerando-os, segundo Sarlet e Fensterseifer
(2010, p. 8),

[..] tanto no ambito constitucional quanto — e de modo especial -
infraconstitucional (quando estdo em causa medidas legislativas que
impliquem supressao ou restricdo no plano das garantias e dos niveis de
tutela dos direitos ja existentes), mas também protecdo em face da
atuacao da administragao publica.

Ao limitar e anular os direitos relacionados aos Conhecimentos Tradicionais
Associados (CTA), o novo marco legal infringe os direitos culturais dos povos e
comunidades tradicionais, 0s quais sao essenciais e inseparaveis do principio da
dignidade humana e, portanto, considerados direitos fundamentais.

Desse modo coadunamos com o posicionamento de Moreira (2017, p. 73) ao

enfatizar que

[...] a Lei n.° 13.123/2015 representou um grande retrocesso do ponto de
vista de direitos de povos indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais. Com efeito, a Lei € um grande sistema de iseng¢des
e anistias que claramente viola direitos e que, certamente, merece ser
questionados judicial e extrajudicialmente.

Em vista do exposto, € crucial que a protegcdo aos direitos culturais e aos
conhecimentos tradicionais associados seja garantida e respeitada, especialmente
em relagdo as comunidades indigenas. Nessa perspectiva, o estudo proposto nesta
tese destaca a regulamentagao dos fitoterapicos provenientes dessas comunidades
que precisa ser realizada com base em um dialogo intercultural respeitoso e
colaborativo, que valorize e respeite seus saberes e praticas tradicionais, com a
propositura de um marco regulatério que considere as caracteristicas peculiares
desse povo, e ndo com leis como essa aqui explorada que limitou e cerceou as
garantias de protecdo dos direitos culturais dessas comunidades, o respeito a sua
diversidade cultural e a promogéao da dignidade humana.

3.4 Ildentificagcdao de possiveis barreiras a regulamentagcao de medicamentos
fitoterapicos originarios dos conhecimentos tradicionais e os seus impactos

no direito a saude dos povos indigenas

A relagdo entre a ciéncia, o consumo e o0s conhecimentos tradicionais
indigenas é matéria de crescente debate e inquietagdo nos ultimos anos. Nessa
perspectiva, o objeto de pesquisa desta tese relaciona-se aos medicamentos
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fitoterapicos originarios dos conhecimentos tradicionais considerando que eles
causam impactos positivos ao direito a saude dos povos indigenas.

Apés um exaustivo estudo acerca da tematica, que resultou em uma
abordagem que contempla os direitos humanos afetos a esses povos, os quais
apresentam peculiaridades a serem consideradas, entendemos que mesmo diante
de documentos oficiais e legais, ainda se fazem necessarias discussbes que
envolvam seus direitos a saude e a regulamentacéao de fitoterapicos tradicionais.

Sabemos que a utilizagdo de plantas medicinais pelos povos indigenas é uma
pratica ancestral, que se estende por milhares de anos e € considerada um
patrimdénio cultural dessas comunidades. No entanto, com o aumento da demanda
por produtos naturais, os medicamentos fitoterapicos oriundos desses
conhecimentos tradicionais passaram a ser objeto de exploragdo comercial com fins
lucrativos, sem que fosse oportunizada, aos povos indigenas, a possibilidade de
regulamentacao de fitoterapicos utilizados por sua comunidade, por meio de uma
politica publica destinada a esse fim.

A biodiversidade ¢ um dos recursos mais preciosos do planeta, com uma
infinidade de espécies que possuem propriedades benéficas para a saude humana.
No entanto, ha uma discrepancia entre a importancia de sua utilizagao e a falta de
reconhecimento dos fitoterapicos como produtos estratégicos do Sistema Unico de
Saude (SUS) a serem utilizados especialmente pelos povos indigenas.

Os fitoterapicos sdo medicamentos produzidos a partir de plantas medicinais
e sao amplamente utilizadas por diversas culturas em todo o mundo. No Brasil, os
povos indigenas tém um vasto conhecimento sobre as propriedades medicinais das
plantas, que sdo aplicadas para tratar uma variedade de doengas. No entanto, a
falta de regulamentacdo dificulta o acesso a esses medicamentos, principalmente
por ndo terem uma garantia de que eles serao utilizados para tratamentos voltados a
promover a saude das comunidades indigenas.

Nesse contexto, acreditamos que a regulamentagcdo dos medicamentos
fitoterapicos de origem tradicional pode ter um papel significativo em prol de garantir
o direito a saude dos povos indigenas. Porém identificamos algumas possiveis
barreiras que inviabilizam esse processo, bem como os impactos causados a esses
povos. Desse modo, nesta secdo, faremos uma explanagdo, expondo nossas

inquietagbes como pesquisador diante dos estudos realizados.
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O processo de regulamentagao precisa contemplar ndo apenas a produgéo, a
comercializacao e a distribuicdo desses medicamentos, mas também a preservagao
do conhecimento tradicional associado a eles. E necessario garantir que essas
praticas sejam respeitadas e valorizadas, sem que haja apropriagdo indevida ou
descaracterizagao cultural e que promovam melhorias nas condicdes de saude das
comunidades tradicionais que ja fazem uso de medicamentos fitoterapicos. Assim,
essa regulamentacdo deve ser pautada pelo dialogo intercultural e pelo respeito as
diferencas culturais, reconhecendo a importancia desses saberes para a promogao
da saude e do bem-estar dos povos.

Podemos mencionar, incialmente, como uma possivel barreira, o processo de
cientifizacdo dos saberes indigenas que ocorre quando os conhecimentos
tradicionais, desenvolvidos ao longo de séculos por comunidades indigenas, s&o
incorporados pela ciéncia moderna sem o devido reconhecimento e respeito a sua
origem e contexto cultural. Essa apropriagcdo muitas vezes é feita de forma né&o
consentida e sem a participagdo ativa das comunidades indigenas, com respaldo
legal, considerando a existéncia de leis que desvalorizam a participagao desses
povos. Isso resulta em uma relagao assimétrica de poder em que seus saberes sédo
subalternizados.

Além disso, a cientifizagdo dos saberes indigenas pode levar a invisibilidade
dos povos indigenas, uma vez que os conhecimentos tradicionais s&o, muitas vezes,
descontextualizados e dissociados de suas praticas culturais e cosmovisdes, como
por exemplo, o uso de fitoterapicos tradicionais. Essa descontextualizagdo pode
resultar na perda de compreensido da complexidade e riqueza dos saberes
indigenas, reduzindo-os a uma perspectiva estritamente cientifica ou comercial. Isso
pode levar a uma visao estereotipada e superficial dos povos indigenas, contribuindo
para sua marginalizagédo e subalternizagdo na sociedade.

E importante respeitar e valorizar os conhecimentos tradicionais indigenas em
sua totalidade, de modo a reconhecer a sua origem e o contexto cultural e a garantir
a participacdo ativa e consentida das comunidades indigenas em qualquer processo
que envolva a utilizagdo de seus saberes. Isso abrange o reconhecimento dos
direitos de propriedade intelectual e o compartihamento justo de beneficios
provenientes da utilizagdo comercial dos conhecimentos indigenas. Além disso, &

fundamental a promogédo de uma abordagem intercultural e participativa na ciéncia e



123

no consumo, que valorize a diversidade de saberes e promova relacdes de respeito
e igualdade entre os diferentes sistemas de conhecimento.

Atrelado ao processo de cientifizagdo, podemos citar, também, como barreira,
o0 processo de incorporagdo de bens culturais, que ocorre com a adocido de
elementos culturais de uma comunidade por outra e, muitas vezes, sem o devido
reconhecimento ou respeito a cultura de origem. No contexto cientifico, tecnologico
ou produtivo, isso pode acontecer quando conhecimentos e praticas tradicionais de
comunidades indigenas, s&o utilizados sem a devida atribuigdo ou compensagéo
aos seus produtores, a exemplo de alguns fitoterapicos.

Essa apropriagdo muitas vezes resulta na invisibilidade das comunidades
tradicionais. Os conhecimentos e praticas ancestrais, que foram desenvolvidos ao
longo de geragdes, sédo incorporados sem reconhecer sua origem e os produtores
desses conhecimentos sdo excluidos do processo de producédo ou dos beneficios
resultantes deles.

Outra barreira diz respeito a mentalidade neocolonial que se manifesta na
apropriacéo indevida da biodiversidade e do conhecimento tradicional e médico de
paises do terceiro mundo. Muitas empresas e instituicdes internacionais tém
explorado a diversidade de conhecimentos e culturas presentes no mundo, o que
torna emergente a necessidade de se respeitar os direitos e a autonomia das
comunidades locais sobre seus recursos e sistemas de conhecimento.

A perspectiva europeia de que deveriam civilizar os primitivos e a apropriagéo
da biodiversidade e do conhecimento tradicional s&o manifestacbes de uma
mentalidade neocolonial que precisa ser discutida, criticada e questionada. E
necessario valorizar e respeitar a diversidade de culturas e conhecimentos
presentes no mundo e promover uma abordagem ética e justa em relagdo a
utilizacdo dos recursos bioldgicos e ao respeito aos direitos das comunidades
indigenas.

Vale destacarmos, também, a pratica da biopirataria que levanta
preocupagdes éticas, legais e socioambientais e pode trazer consequéncias
negativas tanto para as comunidades detentoras desses recursos quanto para a
biodiversidade e a justica social. Ela ocorre quando entidades externas, como
empresas farmacéuticas e instituicbes de pesquisa, obtém ilegalmente materiais
biolégicos ou genéticos de areas ricas em biodiversidade, sem o devido

consentimento ou compensagao as comunidades locais.
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Isso € promovido por mecanismos legais que facilitam o acesso a esses
materiais, incluindo plantas, animais, micro-organismos e outros recursos naturais,
que muitas vezes possuem propriedades medicinais, alimenticias, agricolas ou
industriais valiosas. A apropriagcao desses recursos sem a devida autorizagdo é uma
violagdo dos direitos das comunidades detentoras do conhecimento tradicional
associada a eles e pode resultar na perda de controle e acesso a esses recursos.

Além disso, a apropriagdo de materiais bioldgicos e genéticos sem o devido
consentimento pode levar a exploragdo econdmica injusta das comunidades
detentoras desses recursos. Muitas vezes, as comunidades indigenas, que possuem
o conhecimento ancestral associado a esses recursos, ndo sdo adequadamente
consultadas, informadas ou beneficiadas quando suas informacgdes sao utilizadas
para fins comerciais.

Isso pode resultar em desigualdades econdémicas e sociais, bem como na
marginalizagdo dessas comunidades, que muitas vezes dependem desses recursos
para sua subsisténcia e sustentabilidade. Nesse ponto, entendemos que havera um
ganho significativo a esses povos, caso fosse-lhes oportunizados acesso a
regulamentacao de fitoterapicos tradicionais, os quais podem ser comercializados e
utilizados pelas proprias comunidades de modo a promover a sua saude de forma a
valorizar a sua cultura.

Vale enfatizar também, que, além das implicagbes socioecondémicas, a
biopirataria também pode ter sérias consequéncias ambientais. A coleta ilegal e ndo
sustentavel de materiais biolégicos e genéticos pode levar a degradagdo dos
ecossistemas, a perda de biodiversidade e a perturbag&o dos sistemas ecoldgicos. A
falta de regulamentagdo e controle na apropriagdo desses recursos pode levar a
praticas predatérias, como a extragdo excessiva e indiscriminada de plantas e
animais de areas naturais, sem considerar os impactos negativos a saude dos
ecossistemas e das préprias comunidades locais.

Do ponto de vista ético, a apropriagcdo de materiais biologicos e genéticos
sem o consentimento informado e fundamentado de todas as partes interessadas é
uma violagdo dos principios de justica, respeito e equidade. As comunidades
detentoras desses recursos possuem um conhecimento ancestral valioso, que é
muitas vezes ignorado ou subestimado, e tém o direito de exercer controle sobre seu

préprio conhecimento e recursos. A apropriacao nao autorizada desses recursos é
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uma forma de apropriacdo cultural e pode levar a perda de identidade cultural,
saberes tradicionais e autonomia das comunidades detentoras.

Para combater a biopirataria e garantir a protecdo dos direitos das
comunidades detentoras de materiais biolégicos, genéticos e conhecimentos
associados, € fundamental a implementacdo de politicas e regulamentagdes
adequadas, que promovam a justica social, a sustentabilidade ambiental e o respeito
aos direitos das comunidades locais.

Em primeiro lugar, é necessario promover a participagdo ativa e informada
das comunidades detentoras de conhecimentos tradicionais e recursos biologicos
nas tomadas de decisbes que envolvam a utilizagdo desses recursos. Isso inclui o
consentimento prévio, informado e fundamentado de todas as partes interessadas,
com respeito as normas sociais, ambientais e culturais vigentes. Assegurar que as
comunidades sejam consultadas e envolvidas em todas as fases dos processos de
pesquisa, desenvolvimento e comercializagdo de produtos derivados de recursos
biolégicos € essencial para garantir a justica e a equidade no que diz respeito a
utilizacdo desses recursos.

Além disso, € importante estabelecer mecanismos de compartilhamento justo
de beneficios decorrentes da utilizagdo de materiais biologicos e genéticos, com a
devida compensacado as comunidades detentoras desses recursos e conhecimentos
tradicionais associados. Esses mecanismos devem ser transparentes, equitativos e
voltados a garantir que as comunidades sejam devidamente remuneradas e
beneficiadas de forma justa pelos produtos e servigos derivados dos recursos
bioldgicos e genéticos que possuem.

Outra medida fundamental & fortalecer a protecdo legal dos direitos das
comunidades detentoras de conhecimentos tradicionais e recursos biologicos, por
meio de leis e regulamentagdes que garantam a propriedade intelectual coletiva, o
acesso justo aos recursos e o respeito aos conhecimentos e praticas culturais das
comunidades. E necessario também implementar mecanismos efetivos de
monitoramento, fiscalizagdo e punigdo para coibir a biopirataria e garantir o
cumprimento das normas estabelecidas.

Ademais, é fundamental promover a conscientizacdo e o respeito aos
conhecimentos tradicionais e praticas culturais das comunidades detentoras de
recursos biologicos e genéticos, valorizando sua contribuicdo para a conservagao da

biodiversidade e para o bem-estar humano. E necessario que se incentive a
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valorizagdo dos saberes ancestrais, promova o dialogo intercultural e fomente o
respeito a diversidade biocultural, com vistas a reconhecer a importancia dos
conhecimentos tradicionais como parte do patriménio cultural e cientifico da
humanidade.

Dessarte, a apropriagdo de materiais bioldgicos, genéticos e conhecimentos
comunitarios associados sem consentimento prévio fundamentado de todas as
partes interessadas € uma pratica ética e socialmente condenavel, que pode trazer
consequéncias negativas para as comunidades detentoras desses recursos, para a
biodiversidade e para a justica social.

Também é necessario fortalecer a fiscalizagdo e puni¢ao efetiva relacionadas
a pratica de biopirataria, por meio de regulamentagdes e mecanismos legais que
inibam a apropriagao indevida de materiais bioldgicos, genéticos e conhecimentos
comunitarios associados. E importante que empresas, instituicdes de pesquisa e
outros envolvidos em atividades relacionadas a biodiversidade atuem de forma ética,
responsavel e em conformidade com as normas sociais, ambientais e culturais
vigentes.

Outra suposta barreira tem relacdo com a matriz do poder colonial, que opera
na colonialidade do poder, do conhecimento e do ser e perpetua uma légica de
opressao e subjugacao das culturas indigenas, resultando em desrespeito aos seus
saberes e praticas ancestrais, inclusive na area da saude.

Essa estrutura politica e econdmica que ainda prevalece em muitos paises,
inclusive no Brasil, com povos indigenas, € marcada pela desigualdade e pela
marginalizagdo desses povos. A falta de representatividade e participagao efetiva
dos povos indigenas na tomada de decisbes politicas e na formulagdo de politicas
publicas resulta na auséncia de abordagens culturalmente sensiveis e
contextualmente relevantes para a saude dessas comunidades. Isso muitas vezes
leva a implementagdo de politicas de saude que nao levam em consideracdo os
conhecimentos tradicionais indigenas e suas praticas de cuidado e cura.
Entendemos que o processo de regulamentagdo de fitoterapicos tradicionais
contribuira para a mudanca dessa realidade.

A colonialidade do conhecimento também desempenha um papel importante
na falta de politicas publicas voltadas a saude dos povos indigenas. A hegemonia do
conhecimento ocidental, muitas vezes desvalorizando ou desconsiderando os

saberes tradicionais indigenas, culmina em uma abordagem homogeneizada e
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excludente da saude, baseada em modelos biomédicos e estratégias de intervencéo
estrangeiras, que nem sempre sdo culturalmente apropriados ou relevantes para as
comunidades indigenas. Isso pode resultar na negligéncia dos conhecimentos
tradicionais indigenas em relagao a medicina e aos sistemas de saude locais, o que
pode desencadear consequéncias negativas para a saude desses povos.

Além disso, a colonialidade do ser, que afeta a subjetividade e identidade
individual e coletiva dos povos indigenas, também esta relacionada a auséncia de
politicas publicas de saude culturalmente adequadas. A assimilacdo forgcada e o
estigma associados a cultura indigena muitas vezes levam os povos indigenas a
internalizarem a inferiorizacdo de suas praticas culturais e conhecimentos
tradicionais, resultando na perda da confianga em suas préprias abordagens de
saude e no favorecimento de modelos de saude ocidentais. Isso pode resultar na
marginalizagado dos conhecimentos tradicionais indigenas e na falta de valorizagéo e
promogao desses saberes na formulacao de politicas publicas de saude.

Portanto, a matriz do poder colonial, que opera na colonialidade do poder, do
conhecimento e do ser, esta intrinsecamente relacionada a auséncia de politicas
publicas voltadas a saude dos povos indigenas, utilizando seus conhecimentos
tradicionais.

E essencial que as politicas de salde sejam culturalmente sensiveis,
contextualmente relevantes e respeitem os saberes e praticas tradicionais indigenas,
reconhecendo a importancia desses conhecimentos na promog¢ao da saude e bem-
estar das comunidades indigenas. Isso envolve a valorizagdo dos conhecimentos
tradicionais indigenas, a promogao da participagao efetiva dos povos indigenas na
tomada de decisbes sobre suas proprias politicas de saude e a promogao de
abordagens integradas que combinem conhecimentos tradicionais indigenas com a
medicina ocidental.

E fundamental que as politicas publicas de saude para povos indigenas sejam
desenvolvidas em parceria com as comunidades indigenas, com base no
consentimento prévio e informado de todas as partes interessadas. Isso implica em
respeitar os direitos e a autonomia dos povos indigenas, reconhecendo seus
conhecimentos, praticas culturais e sua relagao intima com o meio ambiente.

Além disso, as politicas de saude indigena precisam considerar a
integralidade do cuidado, envolvendo a prevengdo, promog¢ado, tratamento e
recuperacéo da saude, alicergadas em uma abordagem holistica que compreenda a
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interconexao entre a saude fisica, mental, emocional e espiritual das comunidades
indigenas.

Também ¢é importante desenvolver agdes com vistas a promocao de
capacitacdo e formagao de profissionais de saude indigenas, com o intento de
valorizar suas praticas e conhecimentos tradicionais e garantir sua participagéo ativa
na formulagdo e implementacéo de politicas de saude. Isso fortalecera a resiliéncia
das comunidades indigenas, sua identidade cultural e sua capacidade de cuidar de
sua propria saude.

Para reverter o cenario de colonizacdo destacamos a gramatica de
descolonizagdo que consiste em uma abordagem que busca questionar e desafiar
as estruturas de poder e dominacdo presentes na sociedade. Nesse contexto, o
fortalecimento do movimento indigena "intelectual" € fundamental para valorizar e
promover os conhecimentos alternativos indigenas e saberes tradicionais como uma
via alternativa a visdo hegemonica dominante.

Os conhecimentos alternativos indigenas e saberes tradicionais constituem
um patriménio valioso que engloba uma riqueza de praticas culturais, conhecimentos
sobre a natureza, medicina tradicional, agricultura sustentavel, rituais espirituais e
muitos outros aspectos da vida indigena. Esses conhecimentos sdo transmitidos
oralmente e sdo fundamentais para a preservagao da identidade e da cultura dos
povos indigenas ao longo de geragdes.

No entanto, muitas vezes esses conhecimentos tém sido marginalizados e
subjugados pela visdo hegemoénica ocidental, que valoriza apenas os conhecimentos
cientificos e tecnoldgicos ocidentais como legitimos. Isso resultou em um processo
de desvalorizagdo e desconsideragado dos saberes indigenas, levando a perda de
muitos desses conhecimentos e praticas ao longo do tempo.

Nesse contexto, o fortalecimento do movimento indigena "intelectual" é
fundamental para reverter essa situagdo. Os povos indigenas tém suas proprias
formas de conhecimento, que séo intrinsecamente ligadas a sua cultura, modo de
vida e relagdo com a natureza. Esses conhecimentos ancoram-se em uma
compreensao holistica e integrada do mundo e valorizam a interconex&do entre a
natureza, a sociedade, a espiritualidade e o bem-estar humano.

A auséncia de politicas publicas voltadas para a saude dos povos indigenas,
que incorporem e valorizem seus conhecimentos tradicionais, € reflexo de uma viséo

hegemodnica que desconsidera a importancia dos saberes indigenas na promogao da
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saude e do bem-estar dessas comunidades. Muitas vezes, as politicas de saude sao
formuladas com base em concepcgdes ocidentais de medicina e cuidados de saude,
desconsiderando as praticas tradicionais indigenas que tém se mostrado eficazes ao
longo de séculos na promogao da saude dos povos indigenas, como por exemplo o
uso de fitoterapicos tradicionais. Acreditamos que a regulamentagcdo desses
medicamentos pode contribuir significativamente para potencializar o acesso a
saude das populagdes tradicionais, as quais tem o direito de adquirir conhecimento
para terem acesso a um processo de regulamentagdo de fitoterapicos que fazem
parte de sua cultura.

Nesse sentido, o fortalecimento do movimento indigena ‘intelectual" é
fundamental para reverter essa situagdo. Os povos indigenas tém um conhecimento
profundo e holistico sobre seu meio ambiente, suas plantas medicinais, suas
praticas de cura e sua relagcdo com o mundo espiritual. Esse conhecimento é valioso
e pode contribuir para a promogcdo da saude e do bem-estar das comunidades
indigenas, de acordo com suas proprias crengas e praticas culturais.

Desse modo, € fundamental que as vozes dos povos indigenas sejam ouvidas
e respeitadas e que suas contribuicbes sejam reconhecidas e valorizadas como um
patrimdénio valioso para a humanidade. Somente assim poderemos caminhar rumo a
uma verdadeira descolonizagdo do conhecimento e construir uma sociedade mais
equitativa e justa, para que, assim, os saberes indigenas sejam devidamente
valorizados e incorporados a construgao de politicas publicas, promovendo, entao,
uma gramatica de descolonizagdo que reconhega e respeite a riqueza dos
conhecimentos e saberes indigenas.

E fundamental reconhecermos e respeitarmos a autonomia, a
autodeterminacdo e os direitos dos povos indigenas em relagdo a sua saude,
buscando a ruptura completa com a légica da colonialidade e promovendo a
construgao de um novo sistema de saude que valorize e respeite as diferencas
culturais, com o intento de contribuir para a promog¢éo da saude de forma integral e
holistica nas comunidades indigenas.

A Convengao 169 da Organizagao Internacional do Trabalho, ratificada pelo
Brasil, reconhece o direito de autodeterminagdo dos povos e comunidades
indigenas. Isso significa que elas tém o direito de assumir o controle de suas
préprias instituicdes e formas de vida, bem como de manter e fortalecer suas

identidades culturais e linguisticas. No contexto da regulamentacao de fitoterapicos
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provenientes das comunidades tradicionais, esse reconhecimento € extremamente
relevante.

No entanto, muitas vezes esses conhecimentos e praticas sao desvalorizados
e até mesmo criminalizados, com a proibigcado de praticas tradicionais e a imposigao
de regulamentagdes que nado levam em consideracdo a realidade dessas
comunidades. Portanto, € importante que a regulamentacdo de fitoterapicos seja
feita de maneira justa e equitativa, levando em consideragdo os conhecimentos e
praticas das comunidades tradicionais. Isso ndo apenas respeita o direito de
autodeterminacdo das comunidades, mas também pode trazer beneficios
significativos para a saude e bem-estar dos povos tradicionais.

Outrossim, a valorizagéo e o apoio a essas praticas tradicionais podem ajudar
a proteger o meio ambiente e promover a sustentabilidade, ja que muitas dessas
plantas e ervas sdo encontradas em ecossistemas sensiveis e precisam ser colhidas
e utilizadas de maneira responsavel. Assim sendo, o reconhecimento do direito de
autodeterminacdo das comunidades tradicionais, conforme estabelecido pela
Convencgao 169 da OIT, precisa ser considerado no processo de regulamentagao de
fitoterapicos. Isso pode garantir a protecdo e promogéo do conhecimento ancestral e
da biodiversidade, além de trazer beneficios significativos para a saude e o bem-
estar dos povos tradicionais.

Nesse sentido, € imprescindivel que o Ministério da Saude adote ag¢des para
fomentar o uso de fitoterapicos pelo SUS e desburocratizar o processo de
regulamentagdo, criando mecanismos mais viaveis para que as proprias
comunidades indigenas possam regulamentar os fitoterapicos provenientes das
suas comunidades. Entendemos que a inclusdo dos fitoterapicos como produtos
estratégicos do SUS pode contribuir, significativamente, para garantir o direito a
saude dos povos indigenas, que tém um vasto conhecimento sobre o uso dessas
plantas para tratar diversas enfermidades.

Portanto, € fundamental que o governo adote politicas publicas que fomentem
a utilizagcdo dos fitoterapicos pelo SUS e promovam a regulamentacdo desses
medicamentos no Brasil. Essas a¢des ndo apenas podem melhorar a qualidade de
vida da populagdo, mas também valorizar e preservar o conhecimento tradicional
dos povos indigenas sobre as plantas medicinais.

Outra possivel barreira que apontamos, refere-se a efetividade da Politica
Nacional de Atencdo a Saude dos Povos Indigenas criada em 2002 com obijetivo



131

principal a garantia de seu direito a saude, respeitando suas concepgdes, valores e
praticas proprias em relagcdo a saude e doenga. Uma das principais recomendacgdes
dessa politica € que os servicos de saude atuem de forma articulada aos sistemas
tradicionais indigenas de saude, visando a melhoria do estado de saude desses
povos. Isso seria otimizado com a regulamentac&o dos fitoterapicos tradicionais, os
quais passariam a fazer parte dos medicamentos utilizados pelo SUS para a
promog¢ao da saude dessas comunidades.

Vislumbramos uma politica que reconhece a importancia da medicina
tradicional indigena e a necessidade de se respeitar as praticas e saberes ancestrais
desses povos e que a articulagdo entre os sistemas de saude tradicionais indigenas
e 0s servigos de saude pode contribuir para o fortalecimento e valorizagdo da cultura
indigena, bem como para a promog¢ao da saude desses povos. Todavia, ndo
estabelece de forma explicita como essa articulacdo entre os sistemas de saude
deve ocorrer, deixando essa questdo em aberto. Entendemos que isso pode gerar
dificuldades na pratica, tanto para os profissionais de saude que atuam nas
comunidades indigenas, quanto para o0s proprios indigenas que buscam
atendimento meédico.

Uma possivel solucdo para essa questdo seria a inclusdo da medicina
tradicional indigena no sistema de saude nacional, por meio de regulamentacéo de
fitoterapicos provenientes das comunidades tradicionais e de seu reconhecimento e
uso como pratica complementar e integrativa a medicina convencional. Isso poderia
contribuir para a promog¢ao de uma saude mais integral e holistica, considerando as
particularidades e necessidades especificas das comunidades indigenas.

Além disso, a inclusdo da medicina tradicional indigena no sistema de saude
nacional poderia contribuir para a valorizagdo e preservagcao dessas praticas e
saberes ancestrais, que s&o importantes ndo apenas para os povos indigenas, mas
para toda a sociedade brasileira. Desse modo, € salutar que sejam tomadas
medidas concretas voltadas a promoc¢ao e a articulagao entre os sistemas de saude
tradicionais indigenas e os servicos de saude, bem como para a inclusdo da
medicina tradicional indigena no sistema de saude nacional. Uma das medidas
cabiveis refere-se a regulamentacéo dos fitoterapicos tradicionais das comunidades
indigenas. Isso pode contribuir para a promogao de uma saude mais integral e
holistica, que respeite a diversidade cultural e as particularidades dos diferentes

grupos sociais.
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No entanto, a regulamentagéo de fitoterapicos tradicionais por comunidades
indigenas pode ser um desafio, considerando que dispositivos legais abrem
possibilidade para que haja a exploragdo por terceiros. Assim, é importante
estabelecer mecanismos eficazes de protecdo dos conhecimentos tradicionais e de
regulacdo da producédo de fitoterapicos, garantindo o respeito aos direitos das
comunidades indigenas e a preservacao da biodiversidade. Esse € um desafio que
requer a cooperagdo entre governos, empresas e comunidades locais para
encontrar solugdes justas e sustentaveis.

Dessarte, é importante garantirmos que essas comunidades tenham voz ativa
nas discussdes sobre a regulamentacdo de fitoterapicos. Isso pode ser feito por
meio de politicas que permitam a participagcdo em féruns de deciséo e a valorizagao
dos conhecimentos tradicionais, bem como o incentivo a pesquisa cientifica em
colaboragcdo com as comunidades locais. Além disso, € necessario garantir que
essas politicas estejam alinhadas com os direitos humanos, a protecdo ambiental e
a promog¢ao da saude publica, para que os beneficios dos fitoterapicos sejam
acessiveis a todos de forma justa e equitativa. A participacéo ativa das comunidades
tradicionais na regulamentacdo de fitoterapicos € fundamental para o
reconhecimento e preservagao de seus conhecimentos e culturas, bem como para a
promog¢ao de um desenvolvimento sustentavel e inclusivo, que promova a saude
dessas comunidades.

E importante destacar que o uso de plantas medicinais por comunidades
indigenas nao se limita apenas a sua aplicagao terapéutica. Essas plantas também
sao valorizadas por sua importancia cultural, espiritual e ritualistica, sendo utilizadas
em cerimdnias e praticas religiosas, por exemplo. Assim, a regulacéo de fitoterapicos
precisa considerar ndo apenas seus aspectos medicinais, mas também sua
dimensdo cultural e simbdlica. Isso significa que, para garantir a protecdo dos
direitos das comunidades tradicionais, € necessario que se reconheca e se respeite
o valor intrinseco das plantas medicinais em suas praticas culturais e espirituais,
bem como promover a preservagido da biodiversidade e dos conhecimentos
tradicionais. Além disso, € importante estabelecer politicas que incentivem a
colaboracdo entre a ciéncia moderna e os conhecimentos tradicionais, de forma a
ampliar as possibilidades de utilizagdo sustentavel das plantas medicinais
fitoterapicas de modo a aprimorar o desenvolvimento de novos medicamentos e

terapias.
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Outro ponto que destacamos como possiveis barreiras sdo algumas diretrizes
apontadas pelas resolugdes. Por exemplo a RDC da Anvisa numero 48 em 2004,
que regulamentam o registro de medicamentos fitoterapicos, representam um
avango significativo para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia desses
produtos. No entanto, a implementacdo dessas diretrizes pode representar um
desafio para as comunidades indigenas que produzem e utilizam plantas medicinais
ha geracoes.

Uma das principais dificuldades enfrentadas pelos povos indigenas diz
respeito a padronizagdo da matéria-prima. A RDC 48 exige que os fitoterapicos
tenham uma composic¢ao definida e padronizada, o que pode ser um obstaculo para
a utilizacdo de plantas medicinais em sua forma natural, como € comum entre as
comunidades tradicionais. Isso pode levar a uma perda de diversidade biologica e
cultural, além de dificultar a inclusdo desses produtos no processo de
regulamentacgao.

Além disso, a exigéncia de estudos clinicos e de toxicidade para o registro de
medicamentos fitoterapicos pode ser um desafio para as comunidades indigenas,
que muitas vezes nao possuem recursos financeiros ou técnicos para conduzir
essas pesquisas. Isso pode dificultar o acesso dessas comunidades aos beneficios
da regulamentacdo, além de limitar o desenvolvimento de novos medicamentos e
terapias a base de plantas medicinais.

Outra questao relevante é a protecdo dos conhecimentos tradicionais e dos
direitos das comunidades indigenas. A RDC 48 estabelece que as informagdes
sobre a utilizacdo de plantas medicinais devem ser devidamente documentadas e
registradas, o que pode levantar questbes de propriedade intelectual e de acesso
aos recursos genéticos. E necessario garantir que a regulamentacéo de fitoterapicos
respeite os direitos das comunidades tradicionais e valorize seus conhecimentos e
praticas culturais, sem incentivar a apropriagao indevida de suas descobertas.

Desse modo, € imprescindivel garantir que as diretrizes da RDC 48 sejam
implementadas de forma justa e inclusiva, levando em consideracdo as
especificidades culturais e socioeconémicas das comunidades indigenas e
incentivando a colaboragdo entre a ciéncia moderna e o0s conhecimentos
tradicionais.

Outra suposta barreira que trazemos a discussao, diz respeito a exploragao
do conhecimento tradicional de comunidades indigenas pelas empresas
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multinacionais, considerada uma possibilidade que impacta diretamente na
regulamentacdo de fitoterapicos utilizados por esses povos. Essas empresas, ao
patentearem o conhecimento indigena e utiliza-lo em seus produtos, restringem o
acesso dessas comunidades a sua propria cultura e ao uso de suas proprias plantas
medicinais.

Essa pratica prejudica diretamente a regulamentacdo de fitoterapicos, uma
vez que o conhecimento tradicional das comunidades indigenas € um importante
recurso para o desenvolvimento de novos produtos medicinais. Além disso, a falta
de reconhecimento e remuneragdo justa por esse conhecimento impede que as
comunidades indigenas tenham interesse em compartilha-lo e colaborar com a
regulamentacao desses produtos.

E fundamental que as empresas farmacéuticas respeitem os direitos dos
povos indigenas e trabalhem em colaboragdo com essas comunidades para o
desenvolvimento de novos medicamentos e regulamentacdo de fitoterapicos. E
necessario que sejam estabelecidos acordos que garantam a protegdo do
conhecimento tradicional e o reconhecimento financeiro dos detentores desse
conhecimento.

A regulamentagao de fitoterapicos utilizados pelos povos indigenas precisa
ser feita de forma ética e justa, respeitando os direitos dessas comunidades e
valorizando sua contribuicdo para o desenvolvimento cientifico. A falta de
reconhecimento e remuneragao justa do conhecimento tradicional indigena pode
dificultar esse processo e impedir que esses povos tenham acesso a tratamentos de
qualidade que utilizem seus proprios recursos culturais e medicinais.

De acordo com os estudos levantados nessa tese, ratificamos o
posicionamento de varios estudiosos quanto a utilizacdo de plantas medicinais como
uma pratica que faz parte da cultura dos povos indigenas ha milénios. No entanto,
apesar de sua eficacia comprovada, a regulamentagdo dos fitoterapicos € um
processo moroso e burocratico, o que dificulta o acesso dos povos indigenas aos
tramites regulamentarios voltados aos fitoterapicos de modo geral.

A falta de uma politica publica voltada para a facilitacdo do processo de
regulamentacdo dos fitoterapicos é uma das principais causas desse problema.
Atualmente, a regulamentagcdo desses produtos é feita pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que exige uma série de documentos e testes para a
aprovacdo de cada planta medicinal. Esse processo pode levar anos e requer
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investimentos consideraveis, o que torna inviavel para muitas comunidades
indigenas.

Além disso, a ANVISA também exige que os fitoterapicos sejam produzidos
de acordo com boas praticas de fabricacdo, o que dificulta ainda mais aos povos
indigenas suprir com todas essas exigéncias. Muitas vezes, as comunidades
utilizam plantas que séo coletadas diretamente na natureza e preparadas de forma
artesanal, o que ndo atende aos requisitos da ANVISA, pois existe um processo
muito burocratico para que eles possam realizam todos as etapas exigiveis para a
regulamentacgao dos fitoterapicos das suas comunidades.

Apresentamos, a seguir um quadro com as possiveis barreiras a
regulamentacdo de medicamentos fitoterapicos originarios dos conhecimentos

tradicionais.

QUADRO 9 — POSSIVEIS BARREIRAS
BARREIRAS A REGULAMENTAGAO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

ORIGINARIOS DOS CONHECIMENTOS TRADICIONAIS.

O processo de cientifizagdo dos saberes indigenas incorporados pela ciéncia moderna sem o
devido reconhecimento e respeito a sua origem e contexto cultural.

O processo de incorporagao de bens culturais

A mentalidade neocolonial que se manifesta na apropriagdo indevida da biodiversidade e do
conhecimento tradicional e médico de paises do terceiro mundo.

A pratica da biopirataria

A matriz do poder colonial, que opera na colonialidade do poder, do conhecimento e do ser

A falta de representatividade e participagéo efetiva dos povos indigenas na tomada de decisdes
politicas e na formulagdo de politicas publicas

A efetividade da Politica Nacional de Atengéo a Saude dos Povos Indigenas criada em 2002 com
objetivo principal a garantia de seu direito a saude,

Algumas diretrizes apontadas pelas resolugdes. Por exemplo a RDC da Anvisa nimero 48 em
2004, com relagéo a padronizagdo da matéria-prima e em relagdo a exigéncia de estudos clinicos
e de toxicidade para o registro de medicamentos fitoterapicos, pois as comunidades indigenas,
muitas vezes, ndo possuem recursos financeiros ou técnicos para conduzir essas pesquisas.

A falta de uma politica publica voltada a facilitagdo do processo de regulamentagdo dos
fitoterapicos

Fonte: Elaborado pelo autor, (2023).
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Para minimizar essas barreiras, € necessario que o governo desenvolva
politicas publicas que facilitem o processo de regulamentagcdo dos fitoterapicos
tradicionais que fazem parte das praticas dos povos indigenas.

Ademais, é fundamental que o governo invista em programas de capacitagéo
para as comunidades indigenas, de forma que elas possam produzir os fitoterapicos
de forma segura e eficaz. Isso ndo s6 garantiria 0 acesso dos povos indigenas a
esses recursos terapéuticos, como também contribuiria para a preservacdo da
cultura e dos conhecimentos tradicionais. Em suma, a regulamentacdo dos
fitoterapicos é um tema de grande importancia para os povos indigenas. E preciso
que o governo desenvolva politicas publicas voltadas a elaborar um marco
regulamentario com vistas a atender as populagdes tradicionais, com o intuito de
regulamentar os recursos terapéuticos, especificamente os fitoterapicos, garantindo
assim o Direito a Saude dessas comunidades e o respeito aos seus conhecimentos

tradicionais.

3.5 Elementos e principios orientadores para um modelo de regulamentacgao de

medicamentos fitoterapicos oriundos do conhecimento tradicional indigena

Considerando as possiveis barreiras a regulamentacdo de medicamentos
fitoterapicos originarios dos conhecimentos tradicionais e os seus impactos no direito
a saude dos povos indigenas, ja abordados anteriormente, apresentamos elementos
e principios orientadores a serem ponderados no processo de regulamentagdo de
medicamentos fitoterapicos afetos aos povos tradicionais, especialmente aos
indigenas.

Como ja explorado durante todo o percurso tedrico desenvolvido nessa tese,
com relagdo aos medicamentos fitoterapicos originarios dos conhecimentos
tradicionais utilizados pelos povos indigenas, surgem questdes relacionadas a sua
regulamentagcdo e comercializagdo. Isso porque ha um mercado econdmico
promissor disposto a explorar esses medicamentos e um processo regulamentario
muito burocratico que dificulta a regulamentacdo dos fitoterapicos, especificamente
aqueles afetos as comunidades indigenas.

Dessa forma, é importante considerarmos esse contexto e ponderarmos
acerca de elementos e principios, apresentados no quadro 10, que norteiam os

direitos humanos, a serem considerados no processo de regulamentagdo de
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medicamentos fitoterapicos provenientes de comunidades indigenas, garantindo o

acesso a saude para esses povos, preservando, também, a sua diversidade cultural.

QUADRO 10 — ELEMENTOS E PRINCIPIOS QUE NORTEIAM OS DIREITOS HUMANOS
ELEMENTOS E PRINCIPIOS QUE NORTEIAM OS DIREITOS HUMANOS
CONSIDERADOS NO PROCESSO DE REGULAMENTAGAO DE MEDICAMENTOS
FITOTERAPICOS PROVENIENTES DE COMUNIDADES INDIGENAS
Os principios inseridos na Declaragao Universal dos Direitos Humanos — liberdade e
igualdade.

Os direitos coletivos - direito a autodeterminagéo e a cultura.

A Declaragao das Nagdes Unidas sobre os Direitos dos Povos Indigenas (DDPI)

A Convencgao da Diversidade Bioldgica.

A interculturalidade.

A decolonialidade.

O principio da autodeterminagéo e do autogoverno

Ecologia dos saberes

Fonte: Elaborado pelo autor, (2023).

Consideramos, a priori, 0s principios inseridos na Declaracao Universal dos
Direitos Humanos que apresenta no seu introito a afirmagéo de que todos os seres
humanos sado livres e iguais em sua dignidade e direitos. Esses valores sao
fundamentais para a Declaracdo e estdo interconectados, de modo que a violagao
de um, pode lesar o outro. Por exemplo, quando a liberdade é limitada, a igualdade
também é lesada, e vice-versa. Portanto, a protegcdo e a promocao desses valores
sdo precipuas para garantir uma sociedade justa e equitativa para todos.

A relagdo interdependente entre liberdade e igualdade é especialmente
proeminente quando se trata dos direitos dos povos indigenas em todo o mundo.
Segundo a ONU, esses povos tém o direito de ter acesso a todos os direitos
humanos reconhecidos internacionalmente, inclusive o direito a saude, considerando
suas peculiaridades. Por isso é importante destacar que os povos indigenas também
possuem direitos coletivos que sdo cruciais para a sua sobrevivéncia, bem-estar e
desenvolvimento pleno enquanto comunidades. Destacamos aqui a importancia dos
fitoterapicos tradicionais utilizados nas comunidades.
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Apreendemos que os direitos humanos s&o universais e indivisiveis, o que
implica que todos os seres humanos tém o direito de ter acesso a eles,
independentemente de sua raga, género, religido ou qualquer outro predicado.
Inserido nesse contexto, temos os povos indigenas, que tém o direito de ter acesso
a todos os direitos humanos reconhecidos internacionalmente.

Esses direitos coletivos incluem, dentre alguns, o direito a autodeterminagéao e
a cultura. A autodeterminacdo é um direito fundamental dos povos indigenas, que
Ihes permite controlar seu préprio destino e tomar decisdes importantes que afetam
suas vidas e seu futuro. Além disso, o direito a cultura é crucial para a preservagao
da identidade dos povos indigenas. A diversidade cultural € um patrimbnio da
humanidade, e a preservacéo da cultura indigena € importante ndo apenas para os
préprios povos indigenas, mas para toda a humanidade. Sem esses direitos
coletivos especificos, a existéncia dos povos indigenas seria ameagada, o que seria
uma violagao grave de seus direitos humanos.

Por isso, €& importante que os governos e as organizagdes internacionais
reconhecam a interdependéncia e a indivisibilidade entre os direitos humanos em
geral e os direitos coletivos especificos dos povos indigenas. A protecdo desses
direitos € basilar para garantir que os povos indigenas possam viver com dignidade
e respeito, conservando suas tradicdes e sua identidade cultural. Diante disso,
consideramos que o direito a saude desses povos pode ser garantida com a
regulacdo de fitoterapicos provenientes dessas comunidades, para tanto se faz
necessario um marco regulatorio mais acessivel a eles, facilitando a regulamentagao
desses medicamentos.

Nessa perspectiva, considerando o direito de todos os povos a serem
diferentes, a Assembleia Geral das Nag¢des Unidas aprovou a Declaracdo das
Nacdes Unidas sobre os Direitos dos Povos Indigenas (DDPI), reconhecendo a
igualdade dos povos indigenas em relagdo a todos os outros povos, enquanto
também afirma o direito de cada povo a ser diferente, a se identificar como tal e a
ser respeitado em sua singularidade.

A DDPI assegura aos povos indigenas o direito de usufruirem de seus direitos
como comunidades autbnomas e distintas, sem serem sujeitos a limitagées impostas
por estruturas politicas, territoriais ou culturais de dominacgao. Isso se aplica tanto a
regimes autoritarios quanto a paises democraticos que ainda sofrem as

consequéncias de relagdes coloniais, a exemplo o Brasil. Além disso, o referido
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documento reconhece que os povos indigenas foram vitimas de graves injustigcas no
passado e no presente, como a expropriacdo de seus bens e recursos, que
impedem a realizagao plena de seu direito ao desenvolvimento, de acordo com suas
proprias necessidades e interesses, com destaque, nesta tese, aos fitoterapicos
tradicionais.

Entendemos a necessidade que se cumpra o principio da autodeterminacéo,
tendo em vista o reconhecimento de que esses grupos foram historicamente
dominados e ainda sofrem com formas de discriminagdo ou politicas que visam a
assimilagao forgada, negando-lhes a possibilidade de existirem como coletividades
e, consequentemente, privando seus membros de seus direitos fundamentais, como
o direito a saude.

A DDPI estabelece que o exercicio da autodeterminagédo dos povos indigenas
se da por meio da autonomia ou autogoverno, que significa a capacidade de tomar
decisbes livres e deliberadas sobre seus assuntos internos e locais, sem a
submissdo a grupos externos, como outros povos. Esse conceito garante que os
povos indigenas n&o podem ser submetidos a decisdes ou agdes que coloquem em
risco sua existéncia coletiva, livre e digna, assim como quaisquer outros povos ou
individuos. Desse modo o principio da autodeterminagdo precisa ser garantido a
esse povo de modo que haja mudangas nos marcos regulatorios relacionados aos
fitoterapicos provenientes dos conhecimentos tradicionais, para que sejam
garantidos a esses povos 0 acesso a saude.

Dentre os direitos garantidos pela referida declaragdo, destacamos também a
garantia a manutengao de suas praticas de saude e a representagcdo digna de sua
diversidade cultural. Uma forma de garantir o respeito a esses direitos seria a
implementagdo de um marco regulatorio especifico que regulamentasse a pratica de
fitoterapicos tradicionais pelos povos indigenas. Essa pratica muitas vezes é
desrespeitada e desconsiderada pelo sistema de saude no Brasil, que ndo a
reconhecem como legitimas. A criagdo de um marco regulatorio poderia ajudar a
mudar essa situacdo, garantindo que essas praticas fossem reconhecidas e
respeitadas com a regulamentagéo dos fitoterapicos tradicionais.

Além disso, a regulamentagcdo desses medicamentos poderia ajudar a
preservar e promover a diversidade cultural dos povos indigenas. Ao reconhecer e
respeitar as praticas de saude tradicionais desses povos, estariamos dando um
passo importante em direcdo a valorizagc&do da diversidade cultural e a promocéo da
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inclusdo e da equidade. Desse modo, a implementagdo de um marco regulatorio
especifico voltado aos fitoterapicos tradicionais pode ser uma importante ferramenta
para promover o respeito aos direitos dos povos indigenas a manutencédo de suas
praticas de saude e a representagao digna de sua diversidade cultural.

Além da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos e da Declaragdo das
Nagbes Unidas sobre os Direitos dos Povos Indigenas, € imprescindivel
ponderarmos também sobre a Convengao da Diversidade Biologica, que se volta a
promover o uso sustentavel dos recursos naturais e a garantir a distribuicdo justa e
equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos. Para tanto,
€ salutar que os paises signatarios desenvolvam mecanismos de atuacao estatal
com vistas a assegurar uma relagdo justa e equitativa entre os detentores de
conhecimento tradicional e os usuarios de recursos genéticos.

Conforme ja exposto anteriormente, os medicamentos fitoterapicos utilizados
pelas comunidades indigenas sdo resultado de conhecimentos ancestrais sobre as
propriedades terapéuticas de plantas e outras substancias naturais, e sao
amplamente utilizados pelas comunidades para tratar uma variedade de doengas.
Todavia, a regulamentacédo desses medicamentos ainda é incipiente e muitas vezes
nao leva em consideragao as particularidades das comunidades indigenas.

Por isso, é fundamental que politicas publicas sejam desenvolvidas com o
objetivo de construir um marco regulatorio que possibilite a esses povos regular seus
medicamentos fitoterapicos de forma adequada e justa e que sejam desenvolvidas
em parceria com as proprias comunidades indigenas, levando em consideragéo
suas necessidades, tradi¢des e conhecimentos.

Outros elementos a serem considerados nessa discussédo referem-se a
interculturalidade e decolonialidade, as quais precisam ser consideradas no
processo de elaboracdo do marco regulatério destinado especificamente aos
fitoterapicos tradicionais utilizados pelos povos indigenas.

A interculturalidade n&o pode ser vislumbrada, de modo superficial, como
somente sinbnimo de atencdo diferenciada e articulagcdo entre sistemas
sociomeédicos distintos. Mesmo que o Ministério da Saude afirme reconhecer que a
melhoria do estado de saude dos povos indigenas ndo se resume a transferéncia de
conhecimentos e tecnologias da biomedicina, na pratica ainda ha muito o que se
fazer, uma vez que a interculturalidade, na realidade sanitaria indigena, ndo pode

ser apenas uma questdo de adaptagcdo dos servicos de saude para atender as
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necessidades especificas dos povos indigenas, mas sim um processo de dialogo e
negociagao entre diferentes saberes e praticas. Destacamos aqui os medicamentos
fitoterapicos de uso pelos povos indigenas que, por ndao terem conhecimento
suficiente para realizar os tramites legais relacionados a regulacao dos fitoterapicos
realizado pelos 6rgaos governamentais, considerando o processo burocratico e
moroso, n&o conseguem regulamenta-los.

Além disso, a interculturalidade na saude indigena precisa deve ser
conjecturada como um processo dinamico e continuo, que envolve o
reconhecimento das diversidades culturais e a valorizagdo dos saberes locais. Isso
implica em uma atitude de respeito e abertura para aprender com as experiéncias
dos povos indigenas, e em uma disposi¢géo para adaptar as praticas e os servigos de
saude de acordo com as necessidades e demandas locais. Mais uma vez
entendemos que essas adaptacdes salutares deveriam acontecer com relagido ao
processo de regulagado desses medicamentos.

Dessarte concebemos que, desse modo, a interculturalidade iria ao encontro
dos saberes e praticas locais, com o fito de promover a autonomia e a
autodeterminacdo dos povos indigenas, com uma significativa mudanca de
paradigma na saude indigena, que reconhega a importancia da diversidade cultural,
da promocio da saude e do bem-estar desses povos.

Outro paradigma a ser rompido refere-se a matriz do poder colonial que
contempla as trés dimensdes, a saber: a colonialidade do poder, a colonialidade do
conhecimento e a colonialidade do ser. No que se refere a dimensao do poder,
observamos a concentragao de poder politico e econdmico nas maos daqueles que
possuem maior poder de barganha e que acabam controlando os recursos naturais,
acessando-os e explorando-os economicamente. Isso inviabiliza as comunidades
tradicionais de utilizarem seus recursos naturais em prol de garantir a sua saude,
tendo em vista que a outros € dado o acesso, por meios legais, de explora-los.

Quanto a dimensao do conhecimento, a colonialidade se manifesta quando o
sistema impdée uma uUnica forma de pensamento e de conhecimento,
desconsiderando os saberes e as tradigdes dos povos indigenas. Esse processo de
dominac&o epistémica obscurece o reconhecimento da diversidade cultural e o
respeito as diferencas, de modo a desvalorizar o conhecimento tradicional, com
destaque para os fitoterapicos, inviabilizando as condi¢bes necessarias para sua

regulagéo.
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Ja na dimensao do ser, a colonialidade diz respeito a construgcdo de uma
identidade coletiva alicercada em parametros eurocéntricos, que excluem os povos
indigenas e suas culturas. Essa subjetivagdo € perceptivel quando verificamos a
existéncia de uma regulamentacdo voltada aos medicamentos fitoterapicos que
atenda as necessidades de grandes empresas, cuja finalidade primeira, quiga unica,
€ de exploragdo predominantemente lucrativa sem que sejam consideradas as
especificidades dos povos indigenas, os quais possuem maior conhecimento sobre
os medicamentos naturais. Dessa maneira, esses conhecimentos nao s&o
valorizados nem t&o pouco reconhecidos por falta de um processo de regulagao que
0s considere.

Por esse angulo, ratificamos a importancia de um marco regulamentario
decolonial e intercultural, viabilizando, aos povos indigenas, a garantia ao direito a
saude por meio de um processo de regulamentacdo que atenda as suas

necessidades quanto ao uso de fitoterapicos tradicionais.
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CONCLUSAO

Muitos s&o os debates que envolvem o campo do Direito a Saude Indigena,
pautados em documentos oficiais nacionais e internacionais, com o intento de
garantir os direitos a esses povos. A abordagem apresentada nessa tese teve como
foco as barreiras quanto ao processo de reconhecimento dos medicamentos
fitoterapicos oriundos dos conhecimentos tradicionais, por meio de um marco
regulamentario, uma vez que esse tema ainda nao foi alvo de politicas publicas e o
consideramos imprescindivel para que ocorra quebra de paradigmas e valorizagéo
da cultura e dos saberes dos povos tradicionais, especificamente, dos indigenas.

O objetivo principal foi identificar em que medida os aspectos culturais e
legais impedem o reconhecimento dos medicamentos fitoterapicos oriundos dos
conhecimentos tradicionais. Isso se tornaria possivel com a elaboragcdo de um marco
regulamentario que atendesse as necessidades dos povos indigenas, viabilizando a
regulagcédo de fitoterapicos tradicionais, os quais poderiam ser inseridos na lista de
medicamentos do SUS, trazendo beneficios relacionados a saude desses povos e a
valorizagao de sua cultura e de seus conhecimentos.

Para tanto, trilhamos um longo percurso tedrico que nos possibilitou uma
visdo holistica, considerando todo contexto cultural e legal construido ao longo do
tempo, com avangos e barreiras pertinentes a garantia dos direitos dos povos
indigenas, os quais possuem lagos estreitos com o0s recursos naturais e com a
biodiversidade. A guisa de conclusdo faremos uma explanagdo de todo esse
percurso, enfatizando pontos considerados relevantes ao nosso estudo.

No que concerne a preservacdo da biodiversidade e dos recursos naturais
ratificamos o entendimento de que a degradagdo ambiental, a perda de habitats e a
extincdo de espécies apresentam relacdo direta com o desrespeito aos territorios e
as culturas dos povos indigenas. E crucial que o Estado e a sociedade reconhecam
a importancia dessas areas e trabalhem em colaboragdo com as comunidades
indigenas em prol de garantir a sua protegao e conservagao a longo prazo.

Nao podemos mais aceitar praticas que explorem os bens culturais, em nome
de um suposto desenvolvimento econémico. Urge que se pensem em alternativas
sustentaveis, com a valorizagdo da biodiversidade e dos conhecimentos dos povos
indigenas como recursos estratégicos alicergados nos direitos humanos para que se

construa um futuro mais justo e equitativo.
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A luta dos povos tradicionais pelo reconhecimento e dominio de seus saberes
contribui para a preservacédo da diversidade cultural, todavia esses conhecimentos,
muitas vezes, sao subestimados pela sociedade hegemodnica, que os considera
obsoletos ou irrelevantes. Porém, entendemos a importancia de se reconhecer
esses saberes, com a elaboragao de politicas publicas especificas.

Destacamos aqui a ecologia dos saberes que contrapde a visdo hegemonica
do conhecimento e fortalece o movimento indigena "intelectual", de modo que
permitiria, aos povos indigenas, tornarem-se protagonistas na gestao e protecao de
seus proprios conhecimentos e recursos bioldgicos, promovendo a descolonizagéo
do poder e garantindo a sua emancipagao, a exemplo dos fitoterapicos tradicionais,
utilizados por esses povos para tratamento de sua saude.

A saude €& um direito fundamental assegurado constitucionalmente e, com
relagdo a saude dos Povos Indigenas, € necessario compreender que ela esta
intrinsicamente ligada a sua cultura e tradigbes e que esses elementos devem ser
levados em consideracgao para a efetivagao do direito a saude dessas comunidades.

Compreendemos que eles possuem um vasto conhecimento sobre as plantas
medicinais e praticas curativas tradicionais, transmitidas de geracdo em geracao,
que previnem e tratam doengas, intimamente ligadas a preservagdo do meio
ambiente e da biodiversidade. Destacamos a auséncia de politicas publicas de
saude sensiveis as suas especificidades com uma abordagem intercultural que
promova o dialogo entre as diferentes formas de conhecimento e valorize as praticas
e tradigdes dos povos indigenas, como € o caso dos fitoterapicos tradicionais.

Historicamente, por meio desse estudo, identificamos que os povos indigenas
tém sido alvo de diversas violagdes de direitos, incluindo o acesso inadequado a
saude, o que afeta sua qualidade de vida e bem-estar geral. Um dos principais
empecilnos para a promog¢do da saude desses povos tem sido a falta de
reconhecimento de sua diversidade cultural. Muitas vezes, o sistema de saude é
concebido a partir de modelos padronizados que desconsideram as diferentes
formas de vida e concepg¢des de saude dos povos indigenas, bem como seus
conhecimentos tradicionais, como por exemplo os fitoterapicos. Como resultado, o
acesso a saude é limitado e muitas vezes inadequado para atender as necessidades
especificas dessas comunidades. Para superar essa lacuna, € salutar a adocéo de
abordagens interculturais que valorizem as praticas e conhecimentos tradicionais

dos povos indigenas.
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Além disso, & fundamental que haja uma maior integragdo e valorizagéo
dessas praticas na politica de saude publica, além de uma maior articulagido entre os
orgdos governamentais responsaveis pela saude indigena, a fim de garantir o
acesso a saude de qualidade para os povos indigenas do Brasil. Apreendemos que
o sistema de saude brasileiro muitas vezes ndo esta preparado para atender as
demandas especificas desses povos, 0 que leva a uma falta de atendimento
culturalmente adequado.

Consideramos um avango significativo, a existéncia de uma Politica Nacional
de Atengdo a Saude Indigena com vistas a garantir atengcéo integral a saude dos
povos indigenas, respeitando sua cultura, tradicbes e modos de vida. No entanto,
essa politica ainda precisa evoluir para se tornar real e efetiva, especialmente no
que diz respeito a regulamentacgdo dos fitoterapicos provenientes das comunidades
indigenas, os quais sao utilizados pelos povos indigenas ha séculos como parte de
sua medicina tradicional e tém se mostrado eficazes no tratamento de diversas
doencgas, porém, muitas vezes nao sao utilizados por nado fazerem parte da lista de
medicacédo do SUS, uma vez que nao estédo regulados.

E imprescindivel que o Ministério da Saude assuma um papel de lideranca na
promocéo do uso de fitoterapicos pelo SUS e na regulamentagdo desses produtos.
Isso contribuira para o acesso a saude e para a valorizagado da biodiversidade e do
conhecimento tradicional associado ao uso de plantas medicinais.

Além da Politica Nacional, identificamos uma significativa legislagdo nacional
e internacional voltada a protecdo do conhecimento tradicional indigena, porém
nenhuma delas faz mengéao, explicita, quanto a integragdo de um sistema proéprio de
saude indigena ao sistema de saude nacional, nem tdo pouco viabiliza o0 acesso ao
processo de regulagao de fitoterapicos tradicionais pelos povos indigenas.

Também sao significativas as leis que abordam acerca dos fitoterapicos e as
resolu¢des de colegiados elaboradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) relacionadas ao processo de regulacéo de fitoterapicos no Brasil, porém
nao identificamos nada substancial que va ao encontro das necessidades dos povos
indigenas, no sentido de possibilitar-lhes a regulamentagdo de seus fitoterapicos
tradicionais.

Ha, sim, um marco regulamentario que se pauta em um processo muito
burocratico e moroso, dificultando o acesso a esses povos. Leis muito rebuscadas

que dificultam o entendimento aqueles que ndo dominam a linguagem juridica,
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especificamente aos povos indigenas e diversas resolu¢gdes que burocratizam o
processo. ldentificamos uma série de procedimentos e exigéncias técnicas, em
relagdo a regulamentacdo desses medicamentos, que muitas vezes demandam
conhecimento especializado e recursos financeiros, o que pode ser um desafio para
comunidades tradicionais que possuem recursos limitados e ndo tém o mesmo grau
de acesso a informagao e a tecnologia.

No que se refere as leis, destacamos aqui a Lei n.° 13.123/15, pois
entendemos que ela apresenta posicionamentos antagdnicos no que diz respeito a
protecdo dos direitos dos povos e comunidades tradicionais, indo de encontro as
normas internacionais de protecdo desses grupos e as praticas consagradas pelas
tradicbes e costumes das comunidades. Por exemplo, em relagdo a reparticdo de
beneficios econémicos, colocada como uma excegao, em vez de uma regra, o que
prejudica o desenvolvimento e a liberdade dos detentores de conhecimentos
tradicionais associados.

Dito isso, passamos agora a elencar alguns pontos que destacamos
relevantes para serem ponderados nessa tese. Entendemos que os
posicionamentos aqui apresentados ndo solucionam a problematica em si, mas
norteiam para um possivel caminho a ser trilhado em prol de garantir o direito a
saude dos povos indigenas, valorizando seus conhecimentos tradicionais,
especificamente em relagdo ao uso de fitoterapicos e a sua regulamentagéao.

O processo de regulamentacdo dos medicamentos fitoterapicos precisa
contemplar a preservagao do conhecimento tradicional associado a eles e promover
melhorias nas condi¢cdes de saude das comunidades que os utilizam, respeitando a
diversidade cultural e promovendo o dialogo intercultural.

A cientifizagdo dos saberes indigenas pode ser uma barreira para a
regulamentagcdo dos medicamentos fitoterapicos, uma vez que pode ocorrer a
apropriacdo ndo consentida dos conhecimentos tradicionais e sua
descontextualizacéo, levando a perda de compreensdao da complexidade e riqueza
dos saberes indigenas e a invisibilidade dos povos indigenas na sociedade.
Entendemos a importancia de reconhecer a contribuicdo das sociedades tradicionais
e promover uma abordagem mais justa e equitativa no que se refere a incorporagéo

de bens culturais ao mundo cientifico, tecnolégico ou produtivo.
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Destacamos a mentalidade neocolonial e a apropriacdo indevida da
biodiversidade e do conhecimento tradicional pertencentes a paises do terceiro
mundo, ndo respeitando os direitos e a autonomia das comunidades locais sobre
seus recursos e sistemas de conhecimento. Além disso, a pratica da biopirataria,
que ocorre quando entidades externas obtém ilegalmente materiais biolégicos ou
genéticos de areas ricas em biodiversidade, sem o devido consentimento ou
compensagao as comunidades locais. Isso pode resultar na perda de controle e
acesso a esses recursos. Para combater a biopirataria e garantir a protegdo dos
direitos das comunidades detentoras de materiais bioldgicos, genéticos e
conhecimentos associados, € fundamental a implementacdo de politicas e
regulamentagdes adequadas que promovam a justiga social, a sustentabilidade
ambiental e o respeito aos direitos das comunidades locais.

Para isso, entendemos a necessidade de:

a) Promover a participacdo ativa e informada das comunidades
detentoras de conhecimentos tradicionais e recursos bioldgicos no que se refere as
tomadas de decisbdes que envolvam a utilizagado desses recursos;

b) Estabelecer mecanismos de compartilhamento justo de beneficios
provenientes da utilizagado de materiais bioldgicos e genéticos;

c) Fortalecer a protecéo legal dos direitos das comunidades detentoras de
conhecimentos tradicionais e recursos biolégicos;

d) Promover a conscientizacdo e o respeito aos conhecimentos
tradicionais e praticas culturais das comunidades detentoras de recursos biologicos
e geneticos;

e) Desenvolver agdes para capacitar e formar profissionais de saude
indigenas, valorizando suas praticas e conhecimentos tradicionais;

f) Garantir sua participagdo ativa na formulagdo e implementacdo de
politicas de saude.

Trazemos a discussdao a matriz do poder colonial que esta intrinsecamente
relacionada a auséncia de politicas publicas voltadas a saude dos povos indigenas,
utilizando seus conhecimentos tradicionais e influencia na desigualdade e
marginalizagdo dos povos indigenas, resultando na falta de representatividade e
participagdo efetiva dessas comunidades na tomada de decisbes politicas e na
formulacao de politicas publicas para a saude.

Essas politicas precisam:



148

a) Desconsiderar a colonialidade do conhecimento, a qual desvaloriza os
saberes tradicionais indigenas em prol de abordagens homogeneizadas
baseadas em modelos biomédicos ocidentais;

b) Ser culturalmente sensiveis, respeitando os saberes e praticas tradicionais
indigenas, reconhecendo a importancia desses conhecimentos para
promogao da saude e bem-estar das comunidades indigenas;

c) Ser desenvolvidas em parceria com as comunidades indigenas, com base no
consentimento prévio e informado de todas as partes interessadas.

d) Considerar a integralidade do cuidado, envolvendo a prevengao, promogao,
tratamento e recuperagéo da saude, alicergadas em uma abordagem holistica
que compreenda a interconexdo entre a saude fisica, mental, emocional e
espiritual das comunidades indigenas.

e) Incentivar a colaboracdo entre a ciéncia moderna e os conhecimentos
tradicionais, ampliando as possibilidades de utilizagao sustentavel das plantas
medicinais fitoterapicas por meio da regulagdo desses medicamentos.

Nesse sentido, destacamos a gramatica de descolonizagdo como uma
abordagem que busca questionar e desafiar as estruturas de poder e dominagéo
presentes na sociedade e a necessidade de se fortalecer o movimento indigena
"intelectual", o qual é fundamental para valorizar e promover os conhecimentos
alternativos indigenas e saberes tradicionais como uma via alternativa a visédo
hegemodnica dominante. Entendemos que esses conhecimentos s&o fundamentais a
preservagao da identidade e da cultura dos povos indigenas, mas muitas vezes sao
marginalizados e subjugados pela visdo hegemonica ocidental.

Vale avultarmos, também, a Conveng¢do 169 da Organizagao Internacional do
Trabalho, ratificada pelo Brasil, que reconhece o direito de autodeterminagao dos
povos e comunidades indigenas, o que & extremamente relevante no contexto da
regulamentacao de fitoterapicos provenientes das comunidades tradicionais. Desse
modo, almejamos que o Ministério da Saude adote agdes para fomentar o uso de
fitoterapicos pelo SUS e desburocratizar o processo de regulamentacéo, criando
mecanismos mais viaveis para que as proprias comunidades indigenas possam
regulamentar os fitoterapicos provenientes de suas comunidades. A inclusdo dos
fitoterapicos como produtos estratégicos do SUS pode contribuir para garantir o
direito a saude dos povos indigenas.
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Mesmo com uma Politica Nacional de Atengdo a Saude dos Povos Indigenas
que reconhega a importancia da medicina tradicional indigena e recomende a
articulagdo entre os sistemas de saude tradicionais indigenas e os servigos de
saude, nao é estabelecido, de forma explicita, como essa articulacdo deve ocorrer, o
que pode gerar dificuldades na pratica. Uma possivel solugéo seria a inclusdo de um
sistema proprio de saude indigena no sistema de saude nacional, por meio de
regulamentacao de fitoterapicos provenientes das comunidades tradicionais e de
seu reconhecimento e uso como pratica complementar e integrativa a medicina
convencional.

E importante garantirmos que as comunidades indigenas tenham voz ativa
nas discussdes sobre a regulamentacéo de fitoterapicos, permitindo a participagao
em foruns de decisé&o e valorizando seus conhecimentos tradicionais. Além disso,
politicas alinhadas com os direitos humanos, protecdo ambiental e promocédo da
saude publica devem ser incentivadas para garantir que os beneficios dos
fitoterapicos sejam acessiveis de forma justa e equitativa.

A regulamentagéo dos fitoterapicos € um processo moroso e burocratico, o
que dificulta o acesso dos povos indigenas aos tramites regulamentarios voltados
aos fitoterapicos de modo geral. A falta de uma politica publica voltada a facilitar o
processo de regulamentagdo dos fitoterapicos consideramos uma das possiveis
principais causas desse problema. Atualmente, a regulamentagéo desses produtos &
feita pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que exige uma série
de documentos e testes para a aprovagao de cada planta medicinal. Esse processo
pode levar anos e requer investimentos consideraveis, o que torna inviavel para
muitas comunidades indigenas.

Ap0s identificarmos as possiveis barreiras culturais e legais a regulamentagéo
de medicamentos fitoterapicos originarios dos conhecimentos tradicionais e os seus
impactos no direito a saude dos povos indigenas, ponderamos alguns elementos e
principios orientadores para um modelo de regulamentacdo de medicamentos
fitoterapicos oriundos do conhecimento tradicional indigena que atenda as
especificidades desses povos tradicionais indigenas, considerando a utilizagdo de
medicamentos fitoterapicos tradicionais por esses povos.

Destacamos a importancia dos principios universais de liberdade e igualdade
mencionados na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, e como esses valores

estdo interligados e interdependentes no contexto dos direitos dos povos indigenas,
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destacando que essas comunidades possuem direitos coletivos cruciais a sua
sobrevivéncia e bem-estar, incluindo o acesso ao processo regulamentario de
fitoterapicos tradicionais utilizados por elas. Consoante a isso, os direitos humanos
sdo universais e indivisiveis e, portanto, todos os seres humanos devem ter acesso
a eles, independentemente de sua raga, género ou religido, incluindo os povos
indigenas.

Enfatizamos, também, dois direitos coletivos especificos dos povos indigenas:
o direito a autodeterminacéo e o direito a cultura. Esses direitos sdo fundamentais
para a preservacado da identidade e da existéncia dos povos indigenas, e sua
violagao afeta, diretamente, os direitos humanos. Consideramos que os fitoterapicos
constituem a identidade e a cultura dos povos indigenas e que sao indispensaveis a
sua existéncia. Desse modo, a regulagcédo de fitoterapicos tradicionais € importante
para garantir o direito a saude dos povos indigenas, mas € necessario um marco
regulatorio mais acessivel a eles. A Declaragédo das Nagdes Unidas sobre os Direitos
dos Povos Indigenas - DDPI reconhece a igualdade dos povos indigenas em relagéo
a todos os outros povos, ao mesmo tempo em que afirma o direito de cada povo a
ser diferente e ser respeitado em sua singularidade.

A referida declaragdo assegura aos povos indigenas o direito de usufruirem
de seus direitos como comunidades autbnomas e distintas, sem limitagdes impostas
por estruturas politicas, territoriais ou culturais de dominagdo. O principio da
autodeterminacdo € fundamental para que os povos indigenas possam existir como
coletividades e garantir seus direitos fundamentais, incluindo o direito a saude.

A autodeterminagcdo ocorre por meio da autonomia ou autogoverno, que
significa a capacidade de tomar decisdes livres e deliberadas sobre seus assuntos
internos e locais. E importante garantir o principio da autodeterminagdo para esses
povos, a fim de proteger sua existéncia coletiva e digna, incluindo o acesso a saude.
Ela é ratificada pela Declaragdo Universal dos Direitos Humanos que garante a
manutengao das praticas de saude dos povos indigenas e sua representagédo digna
de sua diversidade cultural. Para efetivagdo dessa garantia, seria necessario um
marco regulatorio especifico para que as préprias comunidades pudessem regular
os fitoterapicos tradicionais.

Acreditamos que a regulamentacdo dos medicamentos tradicionais pode
ajudar a preservar e promover a diversidade cultural dos povos indigenas, além de

valorizar a inclusdo e a equidade. A implementacdo de um marco regulatorio



151

especifico para fitoterapicos tradicionais pode ser uma ferramenta importante para
promover o respeito aos direitos dos povos indigenas a manutengdo de suas
praticas de saude e a representagao digna de sua diversidade cultural.

Destacamos também como outro elemento, a Convengao da Diversidade
Biologica que visa a promover o uso sustentavel dos recursos naturais e garantir a
distribuicdo justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos
genéticos. E importante que os paises signatarios desenvolvam mecanismos de
atuagao estatal para assegurar uma relacgdo justa e equitativa entre os detentores de
conhecimento tradicional e os usuarios de recursos genéticos.

A regulamentagdo dos medicamentos fitoterapicos utilizados pelos povos
indigenas é incipiente e precisa ser construida com a participagdo das préprias
comunidades, levando em consideracdo suas nhecessidades, tradicdes e
conhecimentos.

Outrossim, a interculturalidade e decolonialidade sdo elementos fundamentais
a serem considerados no processo de elaboragdo do marco regulatério para os
fitoterapicos tradicionais utilizados pelos povos indigenas. A interculturalidade nao
pode ser superficial e deve ser vista como um processo dinamico e continuo de
dialogo e negociacdo entre diferentes saberes e praticas. Os medicamentos
fitoterapicos utilizados pelos povos indigenas precisam ser regulamentados de forma
adequada e justa, considerando as particularidades das comunidades.

Destarte, cabe aos 6rgaos governamentais elaborar uma politica publica que
garanta aos povos indigenas o acesso ao direito a saude, considerando preceitos
legais nacionais e internacionais ja existentes e valorizando a sua cultura e seus
saberes. Dentre os seus conhecimentos tradicionais afetos a saude, destacamos
nesse estudo, os fitoterapicos tradicionais, que, muitas vezes, nao fazem parte da
lista de medicamentos do SUS, por ndo estarem regulados. Por outro lado, o marco
regulatorio vigente no Brasil viabiliza a exploracdo desses fitoterapicos com fins
lucrativos e dificulta, aos povos indigenas, o processo de regulagéo.

Nesse sentido é salutar a elaboragdo de um marco regulador especifico que
atenda as necessidades desses povos, orientando para um modelo de
regulamentagdo de medicamentos fitoterapicos oriundos do conhecimento
tradicional indigena, de modo que a eles possa ser garantido aquilo que ja o era de
natureza, a saber: utilizar de forma harmoniosa a biodiversidade, como bem sabem

fazer.
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