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Matéria-Prima Vegetal (MPV)

Derivado Vegetal (DV)

Eixos:

Candidato a Fitoterdapico (CF)

Desenvolvimento Analitico (DA)

Testes Ndo Clinicos (TNC)

Testes Clinicos (TC)




Inovafito

Pensar grande, pensar fito, pensar Brasil

Assessing Specific Technology “Functional Maturity”
Technology Readiness Levels (TRLs)

System Test,

Deployment & Ops

System/Subsystem
Development

Technology
Demonstration

Technology
Development

Research to Prove
Feasibility

Basic Discipline
Research

Actual system “proven” through successful system
and/or mission operations

Actual system completed and :qualified” through test
& demonstration (in the operational environment

System prototype demonstration in the planned
operational environment

System/subsystem model or prototype
demonstration in a relevant environment (Ground or
Space)

Component and/or breadboard validation in relevant
environment

Component and/or breadboard validation in
‘laboratory’ environment

Analytical and experimental critical function and/or
characteristic proof-of-concept

Technology concept and/or application formulated
Basic principles observed and reported
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Consolidado de normas de registro e
notificacio de fitoterapicos

Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterdpicos, Dinamizados e Gases Medicinais
(GMESP)

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED)

Agéncia Nacional de Vigilancia Samtina (Anvisa)

v Reunido de apresentacéo do projeto da
GMESP

v’ Solicitagéio de contribuicdes

v’ Auxilio de outras areas

v’ Discussdes posteriores
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» Vitrine para projetos de desenvolvimento
\Vantagens: « Possibilidade de estabelecimento de parcerias
* “Passo a passo” para pesquisadores
* Detalhamento do caminho regulatério ligado as etapas de desenvolvimento
* Fornecimento de links importantes

* Ressalta os passos ainda faltantes



Biodiversidade brasileira

v'49,989 espécies reconhecidas (nativas,
cultivadas e naturalizadas).

v'Pais com maior biodiversidade mundial.
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Pesquisa em plantas medicinais
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Frequency distribution of scientific articles on medicinal plants that were published
in journals from different countries from 1991 to 2013.

ZAGO, 2018. Twenty-two years of research on medicinal plants: scienciometric analysis. Available
at: http://revistas.ifg.edu.br/tecnia/article/view/220. Accessed: 30 june 2021.



http://revistas.ifg.edu.br/tecnia/article/view/220

Pais Numero de produtos registrados
Alemanha 10.000 medicamentos registrados — 5% de venda sob prescricdo médica
Reino Unido 3.000 medicamentos registrados, 350 tradicionais, a maioria OTC
Emirados arabes Unidos 70.000 medicamentos complementares — todos OTC
Australia 10.000 medicamentos complementares
Cuba Registra apenas os importados (41). Para os nacionais, solicita-se que a empresa siga BPF
Singapura 10.000 da Medicina Chinesa (100% OTC). Os produtos da Medicina ocidental ndo sdo registrados
México 190 medicamentos fitoterapicos e 400 remédios herbolarios (como chamam os tradicionais 14) — 95% OTC
Hong Kong 9.000 medicamentos (proprietary chinese medicines) registrados, além destes podem ser comercializados sem nome de marca e registro outros produtos
tradicionais
Oma Registra apenas a empresa — 21 empresas de fitoterapicos ocidentais; 3 da medicina tradicional chinesa e 1 da ayuveda
Coreia 400 medicamentos
Peru 400 produtos naturais de uso em saude, 95% OTC
india 8.000 registrados + 5000 ayuveda
Italia Nao tem como saber o nimero total de fitos registrados antes de implementagao da Diretiva EMA 24, depois dessa diretiva s6 concederam 4 registros de
Fitoterapicos tradicionais ¢ nenhum de bem estabelecido
Arménia 4 -90% OTC
Tanzania Como “Raw traditional medicine” — 200 notificados; como medicamentos
China 70.000 produtos, 5515 monografias farmacopeicas, 2671
Azerbaijao Nao sabe o nimero exato — 1
Indonésia 13.000 da Jamu - medicina tradicional local - 100% OTC, 48 medic j
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Diferentes classes de produtos

Planta
medicinal

fitoterapico

Notificagdo
simplificada

Antroposoéficos

Produtos de
Cannabis
Anti-
homotoxicos
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Nacional
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rounc o, Objetivos PNPMF

MEDICINAIS E
FITOTERAPICOS

Planta medicinal

|
Fitocomplexo [ ]
|
3
~ Derivado
= vegetal
BRASILIA — DF ~~ * ndo fazem
2005 | parte da PNPMF_/

uso humano Fitossanitarios veterindrios

Fonte: TORRES, K. R. Os arranjos produtivos locais (APLs) no contexto da implementacdo da Politica e do Programa Nacional de
Plantas Medlicinais e Fitoterdpicos. 2013. 125f. Dissertagéo (Mestrado). FIOCRUZ, Escola Nacional de Sadde Pdblica, Rio de Janeiro.
2013.

Promover pesquisa, desenvolvimento de tecnologias e inovacdes em plantas
medicinais e fitoterapicos, nas diversas fases da cadeia produtiva.
Recriacdio do CNPPMF




v' Medicamento - produto
e eoes Lei 6.360/76 farmacéutico, tecnicamente
G e | L6437 obtido ou elaborado, com
Vigilancia Sanitdria . . PTIN .
finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de

diagnoéstico.

/ (Lei 5.991/1973)
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Regulagédo

harmonisation for better health



Programa da PNPMF e
deliberacao Anvisa

Contratacao de
especialista

v

[
2006 2008 2013 2014 2019
Criagdo de GT Anvisa RDC10e 14 RDC 13, 14, 18 RDC 26 + INs FB6
e outros Ministérios

Varias publicacdes da Farmacopeia
Discussao de atualizacao do CQ







Portaria 1.100/2023

Politica de Inovagdo da Anvisa - visa promover o alcance dos resultados institucionais, facilitar o desenvolvimento e a
internalizacdo no Brasil de produtos e servicos inovadores, baseados em novas tecnologias, e aprimorar a capacidade da
Agéncia em lidar com problemas complexos e inesperados.

Politicad
Inovacao da Anvisa

GOV.BR/
ANVISA

2023



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.100-de-28-de-setembro-de-2023-513843152

Politica de Inovac¢do da Anvisa

3 Eixos fragmentados por diretrizes:

Eixo de Capacidade e Cultura de Inovagado: incentivo ao
intercmbio e producdo de conhecimento para inovacao.

Eixo de Tecnologia e Transformagdo Digital: estimulo & producdo,
absorcdo e disseminacdo de novos conhecimentos e tecnologias para
transformagado digital e Incentivo a cooperagéio e busca de parcerias
no ecossistema de inovagéo.

Eixo de Regulagdo e Acesso a Saude; estimulo a produgdo, absor¢do
e disseminacdo de novos conhecimentos e tecnologias para ampliar
0 acesso a saude da populacdo.
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Notificacdo
simplificada

* 196 formulacdes passiveis de
notificagdo:

* 131 formulagdes na linha de produtos
solidos;

* 49 formulagdes na linha de liquidos;

* 16 formulag¢des na linha de
semissolidos; e

* Discussoes para ampliagdo.

Produtos que podem ser notificados: encurtador.com.br/dRAOX



Produtos de Cannabis

v" Autorizagdo Sanitdria - Forma de liberagéo de produtos de
qualidade em curto prazo a populagéo brasileira;

v Produto de Cannabis — produto industrializado, objeto de AS,
destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais e fitofadrmacos de C. sativa:

v Prazo improrrogavel de 5 anos — depois = medicamento;

v’ Estratégia ja implantada em outros paises.
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3. Os fitoterdpicos podem fazer mal d satde?
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6. Como saber se um fitoterdpico é registradona
Anvisa/Ministério é2 Saide?
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