Politica Nacional de Fitoterapicos e o Impacto nas Farmacias




Politicas Publicas para Plantas Medicinais e Fitote  rapicos

Politica Nacional de Praticas

Integrativas e Complementares no _
SUS Portaria GM/MS n° 971

Acupuntura/MTC — Homeopatia — 03 maio 2006
Plantas Medicinais/Fitoterapia —
Termalismo/Crenoterapia

Politica Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos Decreto n®

5.813

Interministerial — abrange toda 22 junho 2006

cadeia produtiva
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Portaria GM/MS n° 1.274, de 25 junho 2008

Institui Grupo Executivo para apoiar o MS na
coordenacao do Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos

DAF DES ANVISA NGBS/FIOCRUZ
NEPFITO/GHC
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Brasifla —DF
2003

MIMISTERID DA SALDE

PROGRAMA NACIONAL DE PLANTAS
MEDICINAIS E FITOTERAPICOS

Portaria
Interministerial n°®
2.960,

09 dezembro 2008
Aprova o
Programa Nacional

de Plantas
Medicinais e
Fitoterapicos
e cria o Comité
Nacional de
Plantas Medicinais
e Fitoterapicos




Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapico

Objetivo: monitoramento e avaliacao
Composicao:

Governo: Casa Civil/PR, MAPA, MCT, MDA, MDIC, MDS, MEC,
MI, MInC, MMA, MS, ANVISA, FIOCRUZ

Sociedade civil: Representantes da Agricultura Fami  liar,
Agricultura, Biomas (Amazonia, Caatinga, Cerrado, Mata
Atlantica, Ecossistemas Costeiros e Marinhos, Pampa,
Pantanal), Industria, Manipulacao, Pesquisa, Povos e
comunidades tradicionais, Servigos de Saude (Ges@’
Municipal e Estadual do SUS)



Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterap

recursos/
financiamento

comercializacao

producéao de
fitoterapicos

manejo e cultivo de
plantas medicinais

regulamentacao

“Garantir a populacao
brasileira 0 acesso
seguro e o0 uso racional
de plantas medicinais e
fitoterapicos,
promovendo 0 uso
sustentavel da
biodiversidade, o
desenvolvimento da
cadeia produtiva e da
industria nacional”

conhecimento
tradicional e
popular

ICOS

recursos
humanos

PD&l

informacao e
comunicacao

SUS
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£ Ta00s
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Processo PNPMF

regulamentacao

servico
: : _ beneficia .
conhecimento cultivo manejo T cor~nerC|aI|za o
tradicional e lant lant ¢ao ou usuario
ekl mgtj}cir?al mgcﬁcir?al planta distribuicao
medicinal producio
fitoterapico
PD&l

financiamento
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Relacao Nacional de Plantas Medicinais

Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse  ao
SUS — RENISUS (2009) — 71 especies vegetais

Finalidade
subsidiar o desenvolvimento de toda cadeia produtiva :
Inclusive nas acdes que serdo desenvolvidas também pelos

outros ministérios participantes do Programa,;

funcdo de orientar_estudos e pesquisas gue possam
subsidiar a elaboracao da Renafito , o desenvolvimento e a
Inovacao_ na area de plantas medicinais e fitoterapicos.
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Relacao Nacional de Plantas Medicinais de Interesse  para o

SUS

Critérios para plantas medicinais

“*Interesse em saude publica (Atencao basica);

‘*nativas/exoticas adaptadas e que possuam sistema de
producao e manejo;

“s*maior volume de informacodes cientificas (seguranca e eficacia);

 atenda os biomas;

** NAo ameacada de extincao.
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Relacao Nacional de Plantas Medicinais

Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse  ao
SUS — RENISUS (2009) — 71 especies vegetais

@ =3B um 9

Pesquisas RENAFITO F. Bras. Regulamentacao

Complexo produtivo
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RERINIS

< Levantamento bibliografico das 71 plantas medicinais
Coordenacao: CGAFB/DAF e ATS/Decit/SCTIE/MS.

Realizacao: Cochrane do Brasil

¢ Passo seguinte: sistematizacao dos dados do levanta  mento

bibliografico para identificar necessidades de pesqui sas

*» Contribuira na elaboracéo: Memento Terapéutico e
Formulario Nacional de Fitoterapicos
Realizacdo: CTT de Apoio a Politica Nacional de Plan tas Medicinais e

. ;- , . o ministerio [ 2 Bl
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Relacao Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapi  cos -

Critérios para fitoterapicos

% Fitoterapicos de uso na atencéo basica,

% produzidos com plantas nativas ou exoéticas adaptadas,

% com registro na Anvisa,

®* com o maior n° de evidéncias de seguranca e eficacia,

s distribuicao por biomas brasileiros,

»» espécies da flora brasileira ndo ameacadas de extincao
(IN/2008 — MMA)
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acesso a plantas medicinais e fitoterapicos

seguranca, eficacia e qualidade

™ Maytenus ilicifolia
= (espinheira-santa)

fitoterapicos
disponibilizados no
SUS com recursos
da Portaria GM/MS

n° 3237/2007

Mikania glomerata
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acesso a plantas medicinais e fitoterapicos

Fitoterapicos disponibilizados no
SUS com recurso tripartite

Alteracao da Portaria GM/MS n°
3237/2007 incluird mais 6
fitoterapicos

Dificuldade de incluir mais
fitoterapicos, porque nao atendem
aos criterios, principalmente o oo BEEEL
registro na Anvisa S



acesso aos medicamentos fitoterapicos

seguranca, eficacia e qualidade

ltem 5.10 da RDC n° 67/2007, que dispde sobre o Regulamento Técnico
sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacfes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em Farmacias:

em carater excepcional, considerado o interesse publico, desde que
comprovada a inexisténcia do produto no mercado e justificada
tecnicamente a necessidade da manipulacdo, a farmacia podera ser
contratada, conforme legislacdo em vigor, para o0 atendimento de
preparacdoes magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos
hospitalares e congéneres.
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PICS — Acesso a medicamentos

Para garantir o acesso a plantas medicinais e fitoterapicos, o gestor municipal
deve seguir 0S seguintes passos:

1. Identificar as demandas de plantas medicinais e de fitoterapicos a partir das
necessidades epidemiologicas da populacao.

2. Selecionar as plantas medicinais e os fitoterapicos a serem disponibilizados
aos usuarios do SUS, considerando a Renafito (Relacdo Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos) e as espécies vegetais nativas ou exoticas adaptadas
na regiao.

3. Definir uma ou mais das seguintes formas de acesso as plantas medicinais e
fitoterapicos, de acordo com as possibilidades do municipio:

a) planta medicinal in natura: implantacdo e manutencao de hortos oficiais de
especies medicinais e/ou estimulando hortas e hortos comunitarios reconhecidos
junto a orgaos publicos, para o fornecimento das plantas.
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b) planta medicinal seca (droga vegetal): obtencdo da materia-prima vegetal,
processada de acordo com as boas praticas, oriunda de hortos oficiais de
especies medicinais, de cooperativas, de associacdes de produtores, de
extrativismo sustentavel ou de outros, com alvara ou licenca dos 6rgaos
competentes para tal;

c) fitoterapico manipulado: por intermédio de farméa cias, publicas ou
convénio com farmacias privadas, com manipulacao de fitoterapicos, que
atenda a demanda e as necessidades locais, respeitan  do a legislacao
pertinente as necessidades do SUS na area;

d) fitoterapico industrializado: produzidos por laboratorios farmacéuticos publicos
ou industrias farmacéuticas nacionais.

4. ldentificar demandas e promover a capacitacao da equipe multiprofissional de
saude, em consonancia com o nivel de atencédo e com a forma de acesso as
plantas medicinais e aos fitoterapicos.

5. Divulgar e informar aos profissionais de salude, gestores e usuarios, 0s
conhecimentos basicos sobre plantas medicinais e fitoterapicos, con&g}gigndm
metodologias participativas e o saber popular.



Impacto nas Farmacias

Regulamentacao

Comercializacéo de drogas vegetais (CP35/2008)

Fitoterapico manipulado: segue RDC n° 67/2007 e RDC n° 87/2008
RDC n° 44/2009 e IN n° 10

Prescricao
Capacitacao de profissionais de saude
Memento terapéutico — CTT de Apoio a PNPMF/F.Bras.

Manipulacao
Formulario Nacional de Fitoterapicos — CTT de Apoio a PNPMF/F.Bras

Dispensacéo e Comercializacéo
Convénio do gestor municipal/estadual com farmacias privadas
Divulgacao da Fitoterapia para usuarios do SUS e populacao em geral wisiro BT
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CEDIDO:
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TORRES, K.R. Poll'tica‘ na al de pla dICI %teraplcos In;
Congresso Brasileiro d rmaC|a H egTatldaﬁ

APRESENTACAO:
ROSESTOLATO, CARLOS RIBEIRO
Tel: (21) 2620-3013
E-mail: cal@farmaciacosmica.com.br




