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O Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos tem
como um de seus objetivos:

Inserir plantas medicinais, fitoterapicos e
servicos relacionados a Fitoterapia no SUS,

com seguranca, eficacia e qualidade, em I

consonancia com as diretrizes da PNPIC.
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Constru¢ao da Relacao Nacional de Plantas
Medicinais de interesse ao SUS (Renisus)
2005 - 2008

*2005 - Relagao de Plantas Medicinais com Potencial de :
Utilizacao no SUS - 237 espécies

2008 — Reunido com técnicos da Anvisa e MS, profissionais de #
servicos e pesquisadores da area, representando as diversas
regioes brasileiras: defini¢cao de nova lista

*2009 — MS divulga lista de 71 espécies vegetais (Renisus)
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Renisus

*Relacdo de 71 espécies vegetais

*Caracteristica: potencial de avancar nas
etapas da cadeia produtiva e de gerar produtos
de interesse ao SUS — necessidade de
confirmacao de seguranca, eficacia e qualidade

*Finalidade: orientar estudos e pesquisas sobre
essas plantas medicinais




Seminario de 10 anos da

Politica Nacional de
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v' Compreende a selec3o e a padronizacdo de
medicamentos indicados para o}
atendimento de doencgas ou de agravos no
ambito do SUS (Decreto n2 7.508/2011).

v' 12 Medicamentos Fitoterapicos
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Nome popular Nome cientifico Indicagao
) ) o Auxilia no tratamento de gastrite e Ulcera
Espinheira-santa Maytenus ilicifolia ) ) i
duodenal e sintomas de dispepsias
o Apresenta a¢ao expectorante e
Guaco Mikania glomerata )
broncodilatadora
Tratamento dos sintomas de dispepsia
funcional (sindrome do desconforto
Alcachofra Cynara scolymus ) ) ) )
pos-prandial) e de hipercolesterolemia leve a
moderada. Apresenta acao colagoga e colerética
Apresenta acao cicatrizante, anti-inflamatéria e
Aroeira Schinus terebenthifolius p. o g’ ) ) o
antisséptica topica, para uso ginecoldgico
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Nome popular

Cascara-sagrada

Nome cientifico

Rhamnus purshiana

Indicagao

Auxilia nos casos de obstipacgao intestinal
eventual

Garra-do-diabo

Harpagophytum
procumbens

Tratamento da dor lombar baixa aguda e
como coadjuvante nos casos de
osteoartrite. Apresenta agao anti-
inflamatoria

Isoflavona-de-soja

Glycine max

Auxilia no alivio dos sintomas do climatério

Unha-de-gato

Uncaria tomentosa

Auxilia nos casos de artrites e osteoartrite.
Apresenta acao anti-inflamatéria e
imunomoduladora
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Nome popular

Hortela

Nome cientifico

Mentha x piperita

Indicagao

Tratamento da sindrome do célon
irritavel. Apresenta acao antiflatulenta

Antiespasmodica

Babosa

Aloe vera

Tratamento topico de queimaduras de
19 e 22 graus e como coadjuvante
nos casos de Psoriase vulgaris

Salgueiro

Salix alba

Tratamento de dor lombar baixa
aguda. Apresenta acao anti-
inflamataoria

Plantago

Plantago ovata Forssk

Auxilia nos casos de obstipacao
intestinal habitual. Tratamento da
sindrome do célon irritavel
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- Revisio sistematica das plantas de Interesse a0 Sistema
. Unico de Satde com potencal terapdutico cardiovascolar
PLANTAS COM POTENCIAL ANTIBACTE éy e ey — o ms—
NACIONALDF FEANTAS MEDICINALS o cai Pk una de
. TR ppeiida i da RENISUS Com Potenciad Anti-
SISTEMA UNICO DE SAUDE: REVISA St ulcaEm Trés B de PLANTAS MEDICONALS DA RENCSUS DE ATURCAD {ENTRAL
Plantas hipoglicaminntes presantes na RENISUS: uma abordagem . - =
sinofarmacologica )
ENGSUS With Potsrii Antd-iflerenscy:
n Thres Sciarmlic Dutabases
R¥
f — e ——C S
Fan e s

eIncremento napesqwsa wépés publicacao da Renisus
(Marmitt et al 2015a; Marmitt et al, 2015b).
*Periodo de 2010 a 2013:

»foram encontrados estudos para 18 espécies da Renisus
demonstrando potencial terapéutico antibacteriano (Marmitt et al,
2015a).

» 34 publicacdes avaliando atividade terapéutica para alguma forma de
doenca cardiovascular com plantas da Renisus (Marmitt et al, 2016).

»44 publicacdes avaliando atividade anti-inflamatdria para 20 plantas
da Renisus (Marmitt et al, 2015b).
*16 plantas da Renisus possuem potencial atividade no
Sistema Nervoso Central (Muniz et al, 2012)

05 plantas da Renisus possuem potencial atividade
hipoglicemiante, porém ha necessidade de estudos mais
aprofundados (Souza, 2015)

—

—
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Financiamento para elaboragao de monografias

" Projeto Recurso
monograflas investido

2009 - 2010 Acgao 20AH 42.770,00
2011-2012 PROBIOII 11 61.824,00

- 2013-2014 Agao20K5  18* 865.632,00
(TC93/2012
— UNIFAPA)

2014 - 2015 Projeto 23* 1.040.000,00
DIREB 002
FIO 13 -
Fiotec

TOTAL 53** 2.010.226,00

*Numero final apés desisténcias

**Eoram elaboradas 56 monografias para 53 espécies da Renisus
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Objetivos
-Reunir informacdes sobre plantas medicinais de interesse do
SUS;
-Colocar a disposicao da populacao o conhecimento cientifico;
-Subsidiar regulamentacdes por parte da Anvisa;
elaboracao de Mementos e Formularios;
Conitec para revisao da Rename;

Monografias

Formulario

Memento

Regulame
ntacde

RENAME
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Informacgoes constantes nas monografias

1. Identificacao
2. Informagoes Botanicas
3. Caracterizagao e controle de qualidade

4. Informacgoes de seguranca e eficacia
Usos populares e/ou tradicionais |
Presengca em normativas sanitarias brasileiras
Estudos nao-clinicos i
Estudos clinicos
Resumo das agdes e indicacdes

5. Informagdes Gerais !
Formas farmacéuticas/formulacdes
Registros
Embalagem e armazenamento
Rotulagem
Monografias em Compéndios oficiais e ndo oficiais
Patentes
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Processo de elaboracao de
monografias do MS

*Modelo padrao: adaptado de Carvalho (2011)
*Guia orientativo para elaboracao das monografias

*Busca de informacdes em banco de dados, Compéndios oficiais e nao
oficiais, regulamentacdes da Anvisa.

*Uso de gerenciador de referéncias — Endnote Web

¥ Tropicos® 2
‘\( |7() o |'P-N-1e EndN—OT@
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EFLORA ’ ‘ H Seientifie Eleetronie Library Online : \e) // Fg
PublfQed ¢, &
s The Coch Coll b t
LS Mational Library of Medicine - Tn e’ loc {aPei L oa Ora 'On LI LACS

National Institutes of Health

CARVALHO, Ana Cecilia Bezerra. Plantas medicinais e fitoterapicos: regulamentacéo sanitaria e proposta de modelo de monografia para espécies
vegetais oficializadas no Brasil. 2011. xxviii, 318 f., il. Tese (Doutorado em Ciéncias da Saude)-Universidade de Brasilia, Brasilia, 2011.
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Etapas do trabalho

T~ )
Fase 1 Fase 2 Fase 3 Q Fase 4
-
Levantamento de Sistematizacao de Elaboracao Cé) POs consulta
Dados Informacodes Monografia = publica
D
o
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o
Produto | Produto Il Produto Il g Produto IV
L

S e

_ ‘ Capacitacdo e Monitoramento
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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA
E INSUMOS ESTRATEGICOS

CONSULTA PUBLICA N° 28, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2014

Y 4 [J
O MINISTERIC D& SAUDE (WE), por intermédio da Se-
cretaria de CEncia, Tecrobgia e Insumos Estraibgl:us (SCTIE), no

wo de sms atrhuwicles, torra piblica a revisio de_monografins de
plantas redicirais de intersse do SUS conforme a Folitva Nacoral
de Plantas Iedicinais e Fitoterdpicos, aprovada por mein do Decreto
1’ 5213, de 22 de junko de 2006, e o Sggmma Hacional de Plantas
Mediinais & Fmteraprns (PNFIMEF), aprovadn por raein da Portaria
Interministerial n.* 2.960, de 9 de dezerdoro de 2002,

Bt 1°- Fa sbert por um perindo de G0 dias, a cantar da
dia seguinte & prblicagio o Didrio Oficial da Unddo (DOU) comsulta
piblica para sjam apresertadas critcas & sugesties relatnas as
oo grafias ge plantss medicivais de ineresse ao SUS.

7 . Art 2% - Os documentns e apteco encontrarese disponfeis
. O n S u a u I Ca n ws  enderegos:  wenarsawde govhriconsultapublica e "361-
° de govhrifitnterapicos

Art 3. A3 contrbuigdes deverfio ser encaminhadas, ex-
chistvaments, por meio de frroddrn, E_unrvel no enderego ele-
rrolario. php? id_aplice-

. trfinieo: l’rttp Fiformsns datasus gavbr.l’sme php? i
° cao=16273
— I I lono ra IaS At - bs divvidas cor relaglo a0 pocesso da Corsulta
’ Pibliva deverfio ser ercaminbadas, exchisivaments, para 0 endereco

eletinico: comsultafitn@sande. govhe, especificandn o wirew desta
Coreulta Piblica & 0 nome do arexo no titub da mensage

V 4 . . 5* - As conbibuigSes devefio ser fundaree ntadas, in-
- clustve cor material cientifico que & suporte & poposigies. Deve
e rI O O e I a S SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E oconey, quando possfel o envio da documentagin de mferfncia
INSUMOS ESTRATECICOS c]em.ﬁca 8, fguard.o win for possfel, o envio do erdereco eletfinico
cmda refencia centifica para verifivaghn na interret.

: . O e maertn de Assistncia Farmacéutica e
CONSULTA PUBLICA N* 1, DE 22 DE JANEIRO DE 2015 Irlsdgms Es“ﬁmi?; thrio da SathiEAFJSCEEM) °§a

. I . .. orderard a avaliagdo sipies apresentadas e a ehboragio
O Secretiro dg“Clercla_, Tecrobgia e Irewans Eetratégicos, ety fival comeolidads sﬂa\lspﬂwbmgmges de plantas medi inais de
o uso de sws arbuigdes legak, Esolve: . inferesse do SUS para fus de posterir publicagio. Pan tal, poderd,
At 1° Promogar e 60 diss o pram da Consmlta Piblicab.*  dwante & apés o prao estipulado 1ot 1, conbome necessulade e
2812014, publicada o Didrio Oficial da Unifo de 24 de noverdbro de mzfies de corverdéreia e oporbmidade, arfularse com os Orgios
2014, ern virtude do baixo recebirentn de contrdbuicfes ervolvidos & com agueles que tentam Tarifstadn interesss va s

A1t 2° Esta corsulta piblica extm em vigor na data de sua ¥, visando & consolidagio de texio final

piblicagia CARLCS ANGISTD GRAPOIS GADELHA

IARBAS BARBOSA Db SILVA JUNIOR.

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS

° ’ . CONSULTA PUBLICA N' 2, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2016
O n S u ta u I Ca n . O MINISTERIO D& SAUDE (MS), por interrédio de Secretari de Cncia, Teenologh e
Irsumos Estratégicos (SCTIE), no uso de euas atribuipdes, toma piblive a revis#io de monografias de

plantas medicinais de misresse ag SUS cnnﬁjme a Politica Macioral de Plintas Medicimais e Fi
hotegaglcos, ﬁgﬂvada 10 do Dlecreto n” 5813, de 22 de junbo de 2006, & o Progrma Macional

. de tas d.lcmmspc:a Fmtera ros (PNPMF), aprovads por weio da Portri [ntsriinisteral n’
. 2960, de 9 de dezembio de 200
£t 1* - Fica estabelecido o prazo de 90 (rovents) dias de Consulta Piblica para que sejam
) apressniadas criticas e sugesmes re]atmas & monografiss de plantss rwedicirais de ineresss ao 3
Parigrafn imico e trata este artizn terd inicin 7 {sede) dias apos a data de
piblivago desla Corsulta P lica 1o Dnm Ofiial da Urnido (DOU).
- Oz docurentos erm a%efo ercontrarn-se disponivels nos enderegos: wwwsan 1

/7 .
de guvbr.l’n:nnsu]ixpdjhca & wwwrsade. govhy/fitnterapicos
e r I O O e I a S Art. 37 - s contribwiges deverdn ser encarinhadas, exclusTrarnerte, por meio de forrauldrio,
disponfel 1o emdereqn  elebimico:  hitpiformeus datesus gosvhrisie/ frmulario php? i aplice

can=16273
At & - Bs divdas com relagiio a0 processo da Consulta Piblica devero ser encarinhadas,
exclisivamente, para o endereqo ektrdrico: corsultafitn@sande govby, especificando o rimero desta
Comulta Pibliea e 0 nome do arexn no tituh da mersagem
Lt 57 - As contrbuipdes deverfio ser findarentadas, irchuste cora material clentifico gque d8
suporte & proposjdes. Deve oconer, quardo posstel o envio da docune ntagio de referéncia cientifica '
e, quardu o for pjsslve], o evio do erde (o eletrdico da cifada referée i clentifica para verificagio
1 i
rerto de Assisténcia Farracéutica e [remmos Estratégicos do Ministério da
Safde (DAF)'SCTIE l\gucoordemra a ava].w;ao pmpos);oes apresentadas e a elboragiio da versio
conso lidada %raﬁas de plantes medicmas de interesse an SUS pam fins de postenior
gﬁd:hca;;ao Fara ta], podera, hrante & ﬁs o prazo estipulado no art, 1Y, conforme necessidade e razies
conven¥ncia e o -se"com 05 Grgios ervolvidos e com aqueles g ferham

manifstacdh irderesse na matana, wsandﬂ & corsoldagio de texto final
EDUARDO DE AZEREDO COSTA
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Monografias de espécies da Renisus

B Monografias colocadas em
CP

B Monografias finalizadas

Monografias em elaboragao

B Monografias ndo iniciadas
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Desafios
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&

Muito obrigadal

Clarissa Giesel Heldwein

Farmacéutica - Mestre em Farmacologia
Esplanada dos Ministérios

Bloco G, Edificio Sede, sala 859

CEP 70058-900 - Brasilia/DF

Fone: 61 3315-7881

clarissa.heldwein@saude.gov.br / fitodaf@saude.gov.br
www.saude.gov.br — Assisténcia farmacéutica
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