Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos: o papel do governo e da
sociedade civil na implantacdo e
monitoramento do Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Brasilia, 22 de junho de 2016
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Historico

Colaborador do MS desde o inicio;

Parcerias com outros Ministérios sempre que necessario;
Participacdio no PNPMF e GTI;
Grupos de trabalho;

Instituicdio do CTT de Apoio a Politica de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos na Farmacopeia Brasileira;

Acdes previstas no programa realizadas.

W :
~ e Agéncia Nacional

—‘\'r— de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Ac¢des da Anvisa na PNPMF

| Diretriz | Subdiretriz | Situagho

Regulamentagédo

Recursos
humanos

Pesquisa,
Desenvolvimento

Informagdo e
comunicagdo

Sus

Tradicional e
popular

Producdo de PM

Produgdo de
fitoterapicos

Financiamento

Cadeia
produtiva

Gestor -Insumos, BPM, BPF

Envolvido em 4 subdiretrizes

Gestor em 2, envolvido em 10 subdiretrizes

Envolvido em 6 subdiretrizes

Gestor em 1, envolvido em 5 subdiretrizes

Envolvido em 9 subdiretrizes

Envolvido em 1 subdiretriz

Envolvido em 1 subdiretriz

Envolvido em 5 subdiretrizes

Envolvido em 4 subdiretrizes

RDC 69/14, 18/13, 13/13

Participagdo e organizagdo de
eventos

Farmacopeia, editais e orientagoes

Novo portal, consolidados, guias,
orientagoes

Farmacopeia, treinamentos

RDC 26/14 e Lei/Decreto
biodiversidade

Parcerias, orientagoes

Parcerias, orientagoes

Material informativo, parcerias em
projetos,

PDPs, capacitagdes, parcerias
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Regulamentacao

Considerando suas
De insumos; especificidades

De BPM: Em consondincia com as
demandas nacionais e
internacionais

De BPF;

Atualizacao das normas de registro por especialista
contratado;

Autorizacdes de estabelecimentos e produtos
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Lei 9782/1999

$ervigos Produtos

Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdio em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a sadde publica.
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Recursos humamnos

Padronizacdo de informacgdes em guias, informes e
consolidados de normas e respostas;

Participacdo em eventos;

Organizagdio de eventos em todas as areas: BPF, BPM,
Registro, Inspecdo, Publicidade;

Capacitacoes ao SNVS.
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SNVS

Oceano Atlantico
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Algumas diferencas

Planta Cha Chéd pronto p Cha
medicinal alimenticio consumo medicinal
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Pesquisa, Desenvolvimento
tecnologico e inovacao

Atendimento a fabricantes e pesquisadores;

Avadaliagdio prévia de estudos clinicos com orientagdio
sobre estudos ndo clinicos;

Publicacdo de artigos cientificos orientativos;

Participacdo em eventos cientificos;

[ . .
_,;:.\l_ Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Pesquisa, Desemvolvimento
tecmologico e inovacao

Tentativa de reduzir distanciamento do setor produtivo
e pesquisador;

Participacdo em publicagdio de boletins = PLANFAVI;
Auxilio na elaboracdio de editais de outros 6rgaos;

Edital do PROBIO e Farmacopeia para elaboracdo de
monografias.
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Informacao - comunicacao
Publica¢dio do Guia — IN 04/14;

Publica¢do de consolidado de normas e FAQ;

Promog¢dio de campanhas educativas: Educanvisa,
Click saudawvel;

Cartilhas e planfetos;

Novo portal da Anvisa e noticias
em diferentes midias;
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Informacao - comunicacao
SRE
NOTIVISA - OT e EA; @ @
Controle da publicidade de medicamentos;
Reducdo na interface com alimentos — suplementos;
Cerca de 900 SATs anualmente;

Comunicacdo internacional — IRCH, PANDRA, Mercosul.
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SUS

Garantia da S/E/Q dos medicamentos a serem
disponibilizados;

Gerenciamento de laboratérios que atuam no
controle sanitario: RNLVISA e REBLAS;

PROVEME:;
Buldario eletronico;

Bulas e folhetos padrao;
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Laboratorios Oficiais que realizam andlises em
Medicamentos
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REBLAS

Laboratorios Analiticos Habilitados por Produto
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SUS

Acompanhamento das pesquisas clinicas;
Auxilio na inclus@o de fitoterdpicos na RENAME;
Avdaliacdo de produto importados e exportados;

Orientacdes a Conselhos de Classes em suas
regulamentacoes;

B
Acdes da Farmacopeia. “ SUS §ts‘;n:
-
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Formulario de Fitoterapicos
Farmacopeia Brasileira

1* edigdo

2011
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SUS - Farmacopeia

FB 52 edi¢do (58 monografias);

Formuldrio de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 12 edi¢dio (83
monografias correspondente a 59 espécies);

Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira 12 edi¢dio (28
monografias).

Consultas Pablicas :
91 monografias de plantas e derivados;
Métodos Gerais de Farmacognosia;

Em breve:
CP revisado de monografias da FB 5;
CP do Formuldrio de Fitoterapicos.
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Produtos sem registro
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Conhecimento tradicional e popular

RDC 26/2014 — Registro e notificagdio;

RDC 13/2013 - BPF;

Produto Tradicional Medicamento
Fitoterapico Fitoterapico

Regulamentac¢do da nova Lei e Decreto da Biodiversidade;

Instituicdio da notificacdio simplificada.
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Producao de PM e fitoterapicos

Adequacao das legislacoes;
PDPs;

Reuniodes constantes com associacdes de produtores;
Isencdo de controle de precos;
Incentivo a cultura orgdnica;

Alteracdo na restrico de venda.
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Fimanciamemnto

Publicac¢do de editais para monografias;
Realiza¢do de eventos orientativos;

Capacitacdes de regulador e regulado.
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Cadeia produtiva

Supervisdo do SNVS;
Programa de formagdo técnica de inspetores;

Apoio a centros de pesquisa;

Incentivo a estudo de espécies
e de novas tecnologias;

Fortalecimento da industria nacional. [ SR 5.
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Situacdo do registro

353 fitoterapicos validos; V!

Nenhum notificado; - e
08 espécies vegetais;

35% nativas, naturalizadas ou exéticas cultivadas;
28% nativas;

77 empresas em 11 estados brasileiros, 46 no Sudeste, 15
no Sul, 9 no Nordeste e 7 no Centro-Oeste.
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Pais Numero de produtos registrados
Alemanha 10.000 registrados — 95% OTC
Reino Unido 3.000 registrados, 350 tradicionais, a maioria OTC
EAU 70.000 medicamentos complementares — todos OTC
Australia 10.000 medicamentos complementares
Cuba Registra apenas 0s importados (41). Para 0s nacionais, solicita-se
BPF
Singapura 10.000 Medicina Chinesa (OTC). Medicina ocidental ndo
registrados
Meéxico 190 medicamentos fitoterapicos e 400 remédios herbolarios — 95%
OTC
Hong Kong | 9.000 proprietary chinese medicines registrados, tb podem ser
comercializados sem nome de marca e registro outros produtos
tradicionais
Peru 400 produtos naturais de uso em saude, 95% OTC
India 8.000 registrados + 5000 Ayuveda
Italia Nao sabem antes da Diretiva 24, depois s concederam 4 registros

de Fitoterapicos tradicionais e nenhum de bem estabelecido
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Comercializados em 2015:

-R$ 1.200.933.912 em sélidos orais,

- R$ 487.033.724 em liquidas orais,

- R$ 70.084.356 em formas topicas para pele e mucosa
anal,

- R$ 10.411.787 em formas para administragdo vaginal,
- R$ 5.914.294 em formas tépicas para a mucosa bucal.

Aumento de 6% em relag¢ao a 2014.

(LAZARINNI, 2015)
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Obrigada pela &
aten¢ao

cofid@anvisa.gov.br

SIA, Trecho 5, Area Especial 57
Cidade: Brasilia - DF
CEP: 71.205-050

(61) 3462.5526
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