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A Farmécia Viva é uma instituicdo organizada no ambito do SUS, no contexto da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
que realiza todas as etapas da cadeia produtiva,desde o cultivo, a coleta, o processamento, o armazenamento de plantas medici-
nais, a manipulagdo até a dispensagao de preparagoes magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos.

A primeira etapa para a implantagdo de uma Farmacia Viva é o cultivo, que deve obedecer as Boas Praticas de Cultivo agroeco-
l6gico/organico. Preferencialmente esta etapa deve envolver a agricultura familiar, urbana e Peri urbana, tornando-se assim uma
possibilidade de geracdo de renda aos pequenos agricultores.

Para a obtencdo de insumos vegetais de qualidade, todas as etapas de produgdo devem ser acompanhadas por profissionais
qualificados e controle de qualidade quantitativo e qualitativo. Para isso, a Farmécia Viva deverd dispor de laboratdrio de controle
de qualidade fisico quimico e microbioldgico, podendo também optar por terceirizar parte destes servigos. Na impossibilidade de
cultivar e beneficiar todas as espécies utilizadas no servigo, estas poderdo ser adquiridas através de compra por licitagdo, para
isso, devem ser elaborados editais que garantam a qualidade desses insumos no processo de compra.

Uma etapa determinante na produgdo de insumos vegetais € a etapa de beneficiamento, onde sado executas a sele¢do, a secagem
e a moagem das plantas medicinais (quando se pretende produzir tinturas e extratos). A Farmacia Viva deveré ter um setor de
beneficiamento primério, constituido de salas de secagem, moagem, pesagem e érea de recebimento das plantas medicinais. O
processamento pds-colheita das plantas medicinais devera manter as caracteristicas quimicas, organolépticas e farmacolégicas
da droga vegetal.

Para a produgdo de tinturas e extratos é necessario um laboratério de produgdo de insumos, onde serdo realizados 0s processos
extrativos: maceragao ou percolagdo. Estes processos serao executados segundo orientagdes farmacopeicas.

0Os demais insumos, coadjuvantes das formulagdes farmacéuticas, serdo adquiridos por processo de licitagdo. Inicialmente, sua
qualidade seré garantida pelas exigéncias constantes no edital e pelo parecer técnico que sera emitido pelo farmacéutico respon-
savel. Apds o recebimento, estes insumos e todos os demais deverdo ser submetidos ao controle de qualidade da Farmécia Viva, e
ficardo em quarentena até a liberagdo do resultado, quando entdo serdo aprovados ou devolvidos ao fornecedor.

Referéncias: 1. BRASIL, Ministério da Satde, Gabinete do Ministro. Portaria n° 971 de 03 de maio de 2006. Aprova a Politica Nacional de
Préticas Integrativas e Complementares no SUS — PNPIC-SUS. Brasilia, 2006. 2. BRASIL, Ministério da Satde. Decreto n° 5813 de 22 de
junho de 2006. Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Brasilia, 2006. 3. BRASIL, Ministério da Satide. PORTARIA
886, de 20 de Abril de 2010. Institui as Farmdcias Vivas no &mbito do SUS. Brasilia, 2010. 4. CORREA, Junior Cirino. Cultivo Agroecoldgico
de plantas medicinais, aromaticas e condimentares. Brasilia: Ministério do Desenvolvimento Agrario. 2006. 5. MATOS, FJ. de Abreu.
Farméacias Vivas: sistema de utilizagdo de plantas medicinais projetado para pequenas comunidades, 4° ed. Fortaleza: Editora UFC, 2002. 6.
RDC n° 48, de 16 de marco de 2004. Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos. 7. RDC n° 10, de 9 de marco de 2010. Dispde
sobre a notificagdo de drogas vegetais. 8. SES/MG n° 1885 de 27 de Maio de 2009. Aprova a Politica Estadual das Préticas Integrativas e
Complementares no estado de Minas Gerais. 9. SHARAPIN, Nikolai. Fundamentos de Tecnologia de Produtos Fitoterapicos. 1.ed.Santafé
de Bogotd, D.C., Colémbia: Editora Roberto Pinzén S. 2000.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD04 Farmacia Viva: padronizacao, dispensacao e abrangéncia.
Nilton Luz Netto Junior
Chefe da Farmécia Viva da Secretaria de Estado de Sadde do Distrito Federal.

A Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal (SES-DF) iniciou em 1989, o seu Projeto de Fitoterapia como parte do Progra-
ma de Desenvolvimento de Terapias Ndo Convencionais no Sistema de Sadde. O Projeto foi criado com o objetivo de integrar a
Fitoterapia, como opgdo terapéutica, nos programas existentes nos Centros e Postos de Satde da rede publica do Distrito Federal.
Para a padronizagdo do primeiro elenco de espécies vegetais, levou-se em consideragdo, como prioridade, a escolha daquelas que
fossem estudadas cientificamente ou constassem na Farmacopeia Brasileira. Foram selecionadas 10 espécies: Ageratum conyzoi-
des (mentrasto), Allium sativum (alho), Aloe vera (babosa), Cymbopagon citratus (capim santo), Lippia sidoides (alecrim pimenta),
Matricharia recutita (camomila), Maytenus officinalis (espinheira santa), Mentha x villosa (hortela), Mikania glomerata (guaco) e
Plecthranthus barbatus (boldo nacional). A divulgagao aos profissionais de satide quanto as informag@es boténicas, agrondmicas,
constituintes quimicos, aspectos farmacoldgicos e utilizagdes terapéuticas das espécies selecionadas, foi realizada por meio do |
Curso de Especializagao em Fitofdrmacos e Fitoterapia do Sistema de Saude do Distrito Federal, ocorrido entre os anos de 1989 e
1990 e pela elaboracdo e distribuigdo, no ano de 1992, da publicagdo: Plantas & Sadde: Guia Introdutério a Fitoterapia (COSTA, M.
A.etal., 1992). Naquele ano, tambem foi criada a Oficina de Processamento Vegetal, cujo objetivo era transformar algumas espé-
cies em droga vegetal, prescritas pelos profissionais capacitados, para o preparo de infusos. Para esta atividade, foram escolhidas
5 das 10 espécies padronizadas: guaco, espinheira santa, camomila, capim santo e boldo nacional. No ano de 1998 foi inaugurado
o Laboratério de Manipulagdo de Medicamentos Fitoterapicos, mantendo-se a producdo e a dispensagdo de drogas vegetais. No
ano de 2000, a manipulacdo de fitoterapicos teve inicio. Foram padronizados os seguintes: xarope de guaco, tinturas de camomila,
boldo nacional, espinheira santa e alecrim pimenta, gel de babosa e pomadas de mentrasto e confrei (Symphytum officinale)
espécie incluida no elenco naquele ano. Com o aumento da oferta de fitoterdpicos manipulados as Unidades de atendimento
basico, intensificou-se a adesao de profissionais de salde prescritores e dispensadores, inserindo, portanto, de forma decisiva, a
fitoterapia no ciclo da assisténcia farmacéutica do SUS-DF. Em 2005 encerrou-se a produgdo de drogas vegetais, sendo o capim
santo a (ltima espécie dispensada nesta forma. Ao longo de 8 anos (1998-2005), foram produzidas e dispensadas cerca de 85.000
unidades de 30g contendo droga vegetal. Juntamente com o alho e a horteld, que tambem compunham o primeiro elenco, mas nao
foram ofertados como droga vegetal ou fitoterdpico, o capim santo passou a ser preconizado para uso in natura. Em 2008 incluiu-se
no elenco a espécie Cordia verbenacea (erva baleeira), sendo desenvolvido gel fitoterépico a partir de seu extrato glicdlico. Com
a padronizacdo desta espécie, foi suspensa a produgao da pomada de mentrasto, outrora indicada para as mesmas fungdes. A
transformag&o do Laboratério de Medicamentos Fitoterapicos em Farmécia Viva no ano de 2010, em atendimento a Portaria MS N°
886, de 20 de abril de 2010 e a publicagdo, em 2011, do Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 1° edigdo (FFFB 1),
possibilitaram a reavaliagdo da padronizagdo das espécies vegetais destinadas a producdo de fitoterapicos. Neste sentido, foram
considerados dois critérios: 1) possibilidade de cultivo e processamento préprios e 2) formulagdo constante do FFFB 1. Com relagdo
ao primeiro critério, a Farmécia Viva da SES-DF, cultiva e processa 6 espécies: Aloe vera (babosa), Cordia verbenacea (erva baleei-
ra), Lippia sidoides (alecrim pimenta), Mikania glomerata (guaco), Plecthranthus barbatus (boldo nacional) e Symphytum officinale
(confrei). Quanto ao segundo critério, as formulagdes, desenvolvidas com as espécies cultivadas pela Farmdcia Viva, constavam
do FFFB 1, portanto, foram mantidas: gel de babosa e de erva baleeira, pomada de confrei e de erva baleeira, tintura de boldo
nacional, tintura e xarope de guaco. Como as espécies camomila e espinheira santa ndo sdo cultivadas no Horto da Farmécia Viva,
foram suspensas temporariamente da padronizagao. Considerando o inicio da manipulagdo de fitoterdpicos no ano de 2000 e seu
seguimento até o Gltimo ano de 2011, foram distribuidos cerca de 184.000 unidades aos Centros e Postos de Sadde da SES-DF. No
perfodo compreendido entre os anos de 2007 e 2011 foram atendidos cerca de 30.000 fitoterpicos, prescritos por profissionais
de Satde da SES-DF. Do total de prescricdes aviadas, cerca de 23.000 foram realizadas por médicos. Atualmente a Farmécia Viva
possui abrangéncia de atendimento a 23 Unidades de Sadde da SES-DF, sendo 17 Centros de Satde; 02 Postos de Atendimento do
Programa Salde da Familia e 04 Unidades Hospitalares. Das 23 Unidades atendidas, 18 contam com a presenca de farmacéutico
responsavel pela dispensagdo dos fitoterapicos.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD10 Etnofarmacologia: eficacia e seguranca

Eliana Rodrigues ¢, Joanne Barnes ®

2 Departmento de Ciéncias Bioldgicas, Centro de Estudos Etnoboténicos e Etnofarmacolégicos (CEE), Universidade Federal de Séo Paulo,
Diadema, Brasil — 68.eliana@gmail.com; ® School of Pharmacy, Faculty of Medical and Health Sciences, University of Auckland Auckland,
Nova Zelandia - j.barnes@auckland.ac.nz

Um dos objetivos das pesquisas etnofarmacoldgicas é descrever os diversos aspectos dos medicamentos utilizados nas terapéuti-
cas de diferentes culturas; sejam aqueles a base de plantas, animais, fungos e outras substancias. A partir de entrevistas e obser-
vagoes durante trabalhos de campo, essa disciplina rotineiramente descreve: as plantas e/ou animais e/ou outros que compdem
os medicamentos, bem como as suas partes utilizadas, sua finalidade terapéutica, formas de preparo e doses. Embora esses dados
ja facam parte do universo metodoldgico dessa disciplina - contribuindo com a farmacologia no desenvolvimento de novas drogas,
em testes que investigam a sua eficacia - a observagao acerca de efeitos adversos, contra-indicagdes e outros aspectos de segu-
ranga destes medicamentos ainda é limitada. Nesse sentido, esta palestra tem como objetivo trazer contribuigdes metodoldgicas
para os estudos etnofarmacoldgicos, oferecendo listas de perguntas/questionamentos a serem abordados durante o trabalho de
campo, a fim de registrar com detalhes dados sobre a eficcia e a seguranca das plantas na medicina local. Além disso, serdo
apresentados exemplos dessas abordagens a partir de estudos etnofarmacoldgicos realizados no territdrio brasileiro. Do ponto de
vista da farmacovigilancia, existem inimeros desafios na aplicacdo de seus métodos existentes para estudar o perfil de seguranca
de medicamentos fitoterapicos, especialmente quando usado pelas culturas indigenas. Essa palestra pretende mostrar ainda a
existéncia de um entrelagamento entre a etnofarmacologia e a farmacovigilancia propondo um conceito de etnofarmacovigilancia
para medicamentos tradicionais a base de plantas.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD11  Aspectos regulatérios na busca por novos fitoterapicos de uso tradicional
Danilo Ribeiro de Oliveira

Faculdade de Farmacia. Universidade Federal do Rio de Janeiro, Av. Brigadeiro Trompoviski, S/N. Centro de Ciéncia da Satde, BI.A2, Sala
04, lIha do Fundao, 21941-590, Rio de Janeiro, Brasil.

A etnobotanica e a etnofarmacologia tem ganhado destaque nas Gltimas décadas, especialmente no meio académico e cientifico.
A etnobotanica contempla estudos envolvendo toda forma de inter-relagdo homem-planta, desde os aspectos misticos, culturais,
econdmicos, ambientais até os usos medicinais e terapéuticos das plantas. Dentro da exploragdo terapéutica das plantas medi-
cinais, temos a etnofarmacologia como uma importante ferramenta na busca de novas substancias bioativas e na validagdo do
conhecimento tradicional e popular.

0 conhecimento tradicional, transmitido de geragdo a geragdo, pode ser considerado um patrimdnio de um grupo, comunidade
ou sociedade tradicional, que por definigao contempla as comunidades indigenas e as comunidades locais. As comunidades
locais sdo aquelas que possuem um modo de vida e inter-relagdes sociais e materiais indissocidveis a diversidade bioldgica e a
reprodugdo dos conhecimentos tradicionais a ela associados. Daf, o surgimento do termo Conhecimento Tradicional Associado que
abrange a Etnoboténica em seu contexto mais amplo, enquanto a abordagem etnofarmacolégica possibilita um enfoque etnodirigi-
do na busca de novos principios bioativos. A Etnofarmacologia tem demonstrado grande potencial na descoberta de novas drogas
de origem vegetal, provenientes do conhecimento tradicional secular ou milenar . Contudo, na quase totalidade desses casos,
nao houve nenhuma forma de retorno ou beneficio aos povos provedores do conhecimento tradicional e aos paises detentores do
patrimdnio genético acessado, sendo esta pratica atualmente conhecida como biopirataria. Dados do IBAMA revelam um prejuizo
de mais de US$ 16 milhdes/dia (mais de US$ 5,7 bilhdes anuais) por conta da biopirataria internacional. Essa apropriacdo indevida
do que pertence, por direito, as comunidades tradicionais, representa um risco para a propagagao do conhecimento tradicional e
para o uso sustentavel de recursos naturais.

Em 1992, a Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica (CDB) reconheceu a soberania dos Estados sobre seus recursos genéticos e
determinou a necessidade de haver uma partilha justa e eqtiitativa dos beneficios provenientes da utilizagdo desses recursos. Cer-
ca de 10 anos depois, o Brasil publicou a Medida Proviséria 2.186-16, com o objetivo de regular o acesso ao patrimonio genético,
a protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado, e a repartigdo de beneficios proveniente desse acesso .

0 contato cada vez maior dos povos tradicionais com a sociedade urbana tem trazido uma nova 6tica financeira, na qual produtos
industrializados, alimenticios e eletronicos, comegam a fazer parte do cotidiano ou dos anseios desses povos, na busca por uma
melhor qualidade de vida. Contudo, a falta de perspectivas de renda dos povos tradicionais, a dificuldade de acesso a satde e
educacdo, aliado ao avanco do extrativismo madeireiro e mineral, das hidroelétricas, da agroindtstria e da pecuéria extensiva tem
favorecido uma perda rapida da biodiversidade e uma erosao do conhecimento tradicional associado, principalmente no que tange
as novas geragdes, que vislumbram oportunidades fora do contexto tradicional.

E importante destacar que a pressdo econdmica que envolve as atividades predatorias ndo sustentéveis a biodiversidade sdo
favorecidas pela 6tica do lucro rapido e imediato. O uso sustentavel da biodiversidade, pelo contrério, requer inimeras pesquisas
cientificas na busca e identificacdo de produtos com potencial econdmico (bioprospeccdo), determinacdo de parametros de
qualidade, eficacia e seguranca de matérias-primas naturais, plano de manejo de espécies, desenvolvimento tecnoldgico etc.
que fazem com que a perspectiva real de lucro potencial econdmico a ser obtido pela manutengao da Floresta seja visto apenas a
longo prazo e com valores ainda ndo dimensionéveis. Além disso, a manutengdo dos ecossistemas é fundamental sob o ponto de
vista ecoldgico, j& que existe o valor do fluxo de «servigos ambientais» (chuvas, solos, polinizagdo, controle de temperatura, etc.),
superestimado em trilhGes de délares ©.

Na luta pela preservacao da etnosociobiodiversidade, a reparti¢do de beneficios e o aproveitamento dos recursos naturais, através
de uma exploragdo etnosustentavel que gere fonte de renda para os povos tradicionais, traz a oportunidade de contribuir para a
valorizagdo e preservagao dessa biodiversidade, ao contrério da biopirataria.

Nesse sentido, é fundamental o avango das pesquisas envolvendo o conhecimento tradicional associado, respeitando os direitos
dos seus provedores. Embora a legislagao ainda seja um entrave a pesquisa cientifica, necessitando ser reformulada urgentemen-
te, 0 seu aspecto positivo fica pela conscientizagdo dos pesquisadores que passam a assumir um compromisso ético e moral nas
formas de devolugdo e beneficios para os povos tradicionais, que sdo definidos através de Termos de Anuéncia Prévia e Contratos
de Repartigao de Beneficios.

Referéncias: 1. Oliveira, D.R. et al. (2011) Rev.Bras.Farmacog. 21, p. 793-806; 2. Oliveira, D.R. et al. (2010) Rev. Fitos 5, p. 59-76; 3. Cos-
tanza, R. (1997). Nature 387, p. 253-260.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD12  Eleutherine plicata Herb. e Mikania lindleyana DC: casos de verificagéo de alegacg@o e forma de uso
de plantas medicinais identificadas em levantamento etnofarmacéutico.

W.L.R Barbosa **, PJ.C. Sousa ®*, A.S.B Silva©, A.O. Owiti ¢

@ Laboratério de Fitoquimica, Faculdade de Farmacia, Instituto de Ciéncias da Saude, Universidade Federal do Para, Av. Augusto Co-
rrea,1, 66075-110, Marco, Belém, Par4, Brasil.  Laboratério de Farmacodinamica, Faculdade de Farméacia, Instituto de Ciéncias da Satde,
Universidade Federal do Para, Av. Augusto Correa,1, 66075-110, Marco, Belém, Pard, Brasil. ¢ Programa de Pés-graduagdo em Ciéncias
Farmacéuticas, Instituto de Ciéncias da Satde, Universidade Federal do Pard, Av. Augusto Correa,1, 66075-110, Marco, Belém, Pard, Brasil.

A tecnologia social Etnofarmdacia tem produzido resultados na area das politicas publicas, como a estratégia para implantagao da
fitoterapia nos municipios de Benevides-PA e Igarapé Miri, o primeiro como iniciativa da gestdo local (Souza, 2010) e o segundo
a partir da demanda da sociedade organizada (Pinto, 2008), tem também detectado e documentado transformagdes sociais como
0 ganho de autonomia das mulheres-pescadoras da localidade Sossego em Maruda, Marapanim-PA, a partir da implantagdo da
fitoterapia popular, por elas, na localidade (Monteiro, 2010). No seu escopo, a Etnofarmécia propde, além de intervengdes no
ambito das politicas publicas, fornecer dados que subsidiem a verificagdo experimental de alegacdes de uso, assim como a ana-
lise fitoquimica das preparagdes utilizadas, visando inclusive a padronizagdo (Barbosa, 2012)). Nesta oportunidade é relatada a
verificagdo da alegagdo de uso do marupazinho (Eleutherine plicata) e do sucuriju (Mikania lindleyana), e a andlise da composigao
das formas de uso. O extrato aquoso de bulbos de E. plicata teve sua alegada atividade antiamebiana (convergéncia de uso popular
=~ 80%, para sinais e sintomas da amebfase, Pinto, 2008) comprovada experimentalmente sobre Entamoeba histolytica, e onde foi
detectada a presenca de isoeleuterina (Nascimento, 2012), naftoquinona que apresenta propriedades pré-oxidantes (Malheiros,
2008) e atividade antifiingica (Alves, 2003). No caso da M. lindleyana (sucuriju) a atividade antiinflamatéria atribuida ao vegetal
pela populagdo a colocou entre as dez mais citadas num levantamento etnofarmacéutico realizado em 2000, em Igarapé Miri-
PA e que abordou 1220 entrevistados (Pinto, 2008). O extrato aquoso das folhas de sucuriju foi avaliado nas suas propriedades
aniinflamatdrias e apresentou desempenho que confirma a alegacdo popular (Silva, 2011), a andlise fitoquimica da tintura de M.
lindleyana mostra a presenca de cumarina e derivados (Owiti, 2011), que sdo prospectados no extrato aquoso.

Referéncias: 1. Sousa, A.J.A. (2010) Dissertagdo NUMA-UFPA. 2. Pinto, L.N. (2008) Dissertagao ICS-UFPA. 3. Monteiro, M.M. (2010)
Dissertagdo NUMA-UFPA. 4. Barbosa (2012) Editora CRV. 5. Nascimento, M.S. et al. (2012) IJPSR, 3, 904-8. 6. Malheiros, L.C.S. (2008)
Dissertagao ICS-UFPA. 7. Alves TM.A. et al. (2003) Mem. Inst. Oswaldo Cruz, 98, 709-12. 8. Silva, ASB. (2011) Dissertagdo ICS-UFPA. 9.
Owiti A. 0. (2011) Dissertacao ICS-UFPA.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD13 Farmacopéias Populares e paradigmas para introduc@o nos sistemas oficiais de saide
Laureano, C.L?, Dias, EJ*®

2 Articulagdo Pacari — Plantas Medicinais do Cerrado; Av. Das Industrias. 377, 76.152.000, Buriti de Goids/GO, Brasil;  Articulagao Pacari
— Plantas Medicinais do Cerrado; Av. Das Indstrias, 377, 76.152.000, Buriti de Goids/GO, Brasil.

Introdug&o: o Cerrado, um bioma ameagado, tem o uso e manejo das plantas medicinais como uma das maiores expressdes de seu
inestiméavel patriménio ambiental e cultural.

A Farmacopéia Popular do Cerrado é um sistema de registro de conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade, adotado
por comunidades locais e povos indigenas, na perspectiva de dar visibilidade, proteger e promover o uso tradicional de plantas
medicinais por comunidades do Cerrado.

Este sistema de registro do conhecimento tradicional sobre o uso de plantas medicinais nativas abrange elementos de identifi-
cacdo das espécies, descri¢do de seus ambientes de ocorréncia e relagdes ecolgicas, caracterizagdo da parte usada da planta,
técnicas de manejo sustentavel para a sua coleta, indicagao de seu uso medicinal, formas de uso e toxidade; além dos sentimentos
de fé e espiritualidade que estdo profundamente enraizados nas praticas tradicionais de cura da medicina popular brasileira.

A medicina popular é exercida no cuidado com a familia, principalmente por mulheres e, em forma de atendimentos de salde
nas comunidades, por diversas categorias de conhecedores tradicionais, ou por grupos organizados, como grupos de mulheres,
farmacinhas comunitdrias, pastorais da salde e da crianga, entre outros. A indicagdo do uso de uma planta medicinal através do
conhecimento tradicional e a confirmagao de sua eficacia pelo trabalho comunitério é a base da validagdo dos remédios caseiros
dentro da pratica da medicina popular. Entretanto, demonstrar esta eficacia € um desafio, visto que o conhecimento tradicional é
transmitido de forma oral pelos comunidades, e as curas obtidas sao divulgadas através de testemunhos, também de forma oral,
nao sendo pratica das comunidades registrar os dados de eficacia dos remédios caseiros la produzidos. Assim, registrar em um
livro 0s conhecimentos tradicionais e o testemunho da eficacia do uso de plantas medicinais no tratamento de satde das comu-
nidades do Cerrado tem o objetivo de ser uma referéncia tedrica para a seguranca de indicagdao dos remédios caseiros, e para
a protecao e promogao da medicina popular; e este livro foi batizado, de forma coletiva pela Articulagdo Pacari, com o nome de
“Farmacopéia Popular do Cerrado”. Método: a Farmacopéia Popular do Cerrado foi elaborada através da realizagdo de uma pes-
quisa popular, nos estados de Minas Gerais, Goiés, Tocantins e Maranh@o, no periodo de 2001 a 2005.A pesquisa popular consiste
em estudar um tema que seja de interesse da comunidade e que seus resultados tenham aplicagdo na vida de seus moradores.
Para a realizagdo da pesquisa popular, representantes da comunidade em questdo sdo capacitados para definir participativamente
o seu conteldo, aprender técnicas para realizar uma entrevista ou para realizar estudos de campo, fazer o registro participativo
das informagdes obtidas, analisar e socializar os resultados da pesquisa. Assim, os representantes de comunidades se tornam
pesquisadores populares e autores da pesquisa realizada. Em Minas Gerais foram pesquisadas as plantas: Barbatimao, Rufao e
Pacari; em Goias, foram estudadas Pé de Perdiz e Algoddozinho; em Tocantins, Batata de purga e Ipé roxo; no Maranh@o, Velame
e Buriti. Resultados: no ambito do artigo 8j da Convengao da Diversidade Biol6gica — CDB, a Farmacopéia Popular do Cerrado é
identificada por comunidades locais do Cerrado como um sistema sui generis de registro de conhecimentos tradicionais, por res-
peitar, preservar e manter conhecimentos, inovagoes e praticas das comunidades locais e povos indigenas; e um cédigo de conduta
para 0 manejo sustentavel das plantas medicinais do Cerrado e a preservacdo ambiental. No dmbito do Protocolo de Nagoya, a
Farmacopéia Popular do Cerrado é uma referéncia para a legislagdo nacional de acesso aos recursos genéticos e reparticao de
beneficios; um marco de referéncia para a identificagdo de origem dos recursos naturais do Cerrado; e um Protocolo Comunitério
para a protegdo, promogdo e manutengdo dos conhecimentos tradicionais associados ao uso dos recursos genéticos do Cerrado.
No ambito da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, a Farmacopéia Popular do Cerrado é um instrumento politico
para a validagao de conhecimentos tradicionais associados ao uso de plantas medicinais. As plantas medicinais consideradas por
comunidades tradicionais como prioritarias para o tratamento e prevencao da sadde podem servir como fonte de pesquisa no Brasil
para o desenvolvimento de novos farmacos.0 Ministério do Meio Ambiente reconheceu a Farmacopéia Popular do Cerrado como
uma iniciativa comunitéria de implementag&o da CDB no Brasil e recomendou que a experiéncia de Farmacopéias Populares, seja
multiplicada em outros biomas brasileiros.

Agradecimentos: Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento/PNUD; Instituto Sociedade, Populagdo e Natureza/ISPN;,
Rede de Intercambio de Tecnologias Alternativas/REDE, Rede Cerrado; Ministério do Meio Ambiente e demais entidades parceiras
e apoiadoras do projeto Farmacopéia Popular do Cerrado.

Referéncias: Dias, J., Laureano, L.(org.) ( 2009). Farmacopéia Popular do Cerrado.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD14 0 Departamento de Atencédo Basica do Ministério da Saiide e o fomento as Praticas Integrativas e
Complementares (PICs)

Patricia Sampaio Chueri?, Angelo Giovani Rodrigues ®

#Ministério da Satde, Coordenacao Geral de Areas Técnicas (CGAT), Departamento de Atengdo Basica, SAS/ Ministério da Satide, Edificio
Premium SAF Sul, Quadra 2, Lotes 5/6, Bloco Il, Subsolo, Sala 05, Brasilia — DF, 70.070-600. ® Ministério da Satde, Coordenagao Geral de
Areas Técnicas (CGAT), Departamento de Atencdo Bésica, SAS/ Ministério da Satide, Edificio Premium SAF Sul, Quadra 2, Lotes 5/6, Bloco
II', Subsolo, Sala 05, Brasilia — DF, 70.070-600

0 Ministério da Saude aprovou — por meio da Portaria GM n° 971, de maio de 2006 — a Politica Nacional de Préticas Integrativas
e Complementares (PNPIC) no SUS, com diretrizes, agdes e responsabilidades institucionais para insergao de servigos e produtos
relacionados a Medicina Tradicional Chinesa/Acupuntura, Homeopatia e Plantas Medicinais e Fitoterapia, assim como cria 0s
observatérios de salde para o Termalismo Social e da Medicina Antroposdfica. Por meio dessa Politica, 0 governo promoveu a
institucionalizagdo destas préticas no SUS, atendendo a demanda da populagéo brasileira e da Organizagdo Mundial de Satde. A
PNPIC é transversal em suas agdes no SUS e esté presente em todos os niveis de atencdo, prioritariamente na Atencdo Bésica.
Entre os seus objetivos esta “contribuir ao aumento da resolubilidade do Sistema e ampliacdo do acesso as préticas integrativas
e complementares, garantindo qualidade, eficécia, eficiéncia e seguranga no uso”. A PNPIC trouxe avangos para a salde no pafs,
pela normatizagdo e institucionalizagdo das experiéncias na rede ptblica e como indutora de politicas, programas, projetos e
legislacdo nas trés instancias de governo. Entre os avangos cabe citar: - no ambito internacional, o Brasil passou a integrar 0s
Estados-membros da OMS com politicas nacionais de Medicina Tradicional e Complementar e Alternativa, com vistas a integragao
destas praticas aos sistemas oficiais de salde; - a aprovacdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos; - o de-
senvolvimento de normas e regulamentos para PICs no SUS; - insercdo de profissionais das PICs nos Ndcleos de Apoio a Sadde da
Familia — NASF; a inclusdo de medicamentos fitoterapicos e homeopaticos no Elenco de Referéncia da Assisténcia Farmacética na
Atencdo Bésica; - as iniciativas e estratégias de Formagdo e Educagdao Permanente desenvolvidas nas instancias de governo; - o
investimento em Pesquisa & Desenvolvimento em PICs pelo Ministério da Satde/SCTIE/DECIT em parceria com outros 6rgdos de
fomento federais e estaduais; - a inser¢do do tema Préticas Integrativas e Complementares entre as dreas a serem apoiadas pela
Rede de Pesquisas em APS; - a ampliagdo da oferta de praticas, consultas e procedimentos em PICs na rede publica de sadde; - a
insercdo de acdo para PICs no Plano Plurianual 2012/2015; - a publicacdo da Portaria que institucionalizou as “Farmdcias vivas”
no SUS; - a inclus&o do tema de PICs no PET-SAUDE, favorecendo a integragdo deste tema no ensino e no servico; - a criagao
da Comissdo Intersetorial de Praticas Integrativas do Controle Social no SUS/ CIPICSUS, no Conselho Nacional de Salde; - os
eventos de PICs promovidos pelo Ministério da Salde; - a insergao de agdes das PICs nos projetos prioritérios de satde (marcas)
do governo; - convénios para formagdo de profissionais da ESF; - as CooperacBes Nacionais e Internacionais em PICs; agdes de
divulgacd@o na midia, publicag@es e documentos orientativos, entre outros. Os valores aprovados para as PICs no SUS, no ano de
2010, para os procedimentos foi R$ 1.689.305,38 e para as consultas médicas em homeopatia e acupuntura de R$ 6.327.526,00,
totalizando R$ 8.016.831,38. Em 2012, as Praticas Integrativas e Complementares passaram a compor a Coordenagéo Geral de
Areas Técnicas - CGAT, do Departamento de Atengdo Basica, dentro do organograma do Ministério da Satide. Neste sentido, a
CGAT orientada pelo planejamento de 2012-2015, em parceria com gestores do SUS e sociedade civil, vem implementando acdes
das PICs, relacionadas as atuais politicas do governo federal. Pode-se citar:

- Academia da Saude: Praticas Corporais da MTC e agdes educativas em salde;

- Estabelecimento de critérios para avaliagdo do Acesso e Qualidade das Unidades de Atencgdo Bésica através do PMAQ;

- Participagdo nos grupos das Redes de Atengdo a Salde, incluindo nelas acdes de PICs;

- Inclusdo de indicadores no projeto do novo Sistema de Informagdo da Atengdo Basica;

- Definigao de agdes e servigos de PICs para compor a RENASES;

- Apoio a criagdo de rede de pesquisadores em PICs, além da definicao de linhas de pesquisas prioritarias de interesse para o SUS;
- Produc@o de material didatico, entre outros.

Em margo de 2012, a CGAT realizou seu planejamento, onde as agdes relacionadas as PICs foram apreciadas, priorizando as es-
tratégias de apoio a implementagao de servigos de PICs, acdes de educagdo permanente, apoio a pesquisa e a formagdo de rede
de pesquisadores em PICs.

Referéncias: 1. Chueri, PS. et al. (2012). Nota Técnica. Ministério da Satde, Secretaria de Atencéo a Salde, Departamento de Atencao
Basica. 2p.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD15 A Fitoterapia no contexto das PICs

Eloisa C Pimentel de Magalhaes
Prefeitura Municipal de Campinas, Duque de Caxias, 642, 11, 13.015-311, Campinas- SP, Brasil

0 uso de plantas medicinais faz parte do conhecimento tradicional da humanidade e é utilizada na prevencao e tratamento de
diversas enfermidades. O resgate desse valor cultural aliado aos conhecimentos cientificos, hé tempos vem sendo recomendado
pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS).

No Brasil foi aprovado pela portaria 971, de 3 de maio de 2006, a Politica Nacional de Préaticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) no Sistema Unico de Satde, da qual a Fitoterapia faz parte e se afina bem com as suas diretrizes. Devido a peculiaridade
da Fitoterapia, envolvendo varios atores, foi criada também a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF),
pelo Decreto da Presidéncia da Repdblica de n° 5.813, em 23/06/06, com o objetivo de “garantir a populagdo brasileira o acesso
seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentével da biodiversidade, o desenvolvimento
da cadeia produtiva e da indUstria nacional”.

Em Campinas, o Programa de Fitoterapia implantado em 1990 e oficializado pela Portaria 13/01 de novembro de 2001, e mais
recente pela lei municipal 13.888 de 2010, foi um dos pioneiros no Brasil e colaborou para a construgdo da PNPIC e PNPMF, parti-
cipando nos semindrios e reunioes preparatorias.

Inicialmente foi criado um horto de plantas medicinais, em uma unidade béasica (CS Joaquim Egidio) com cerca de 60 espécies, que
recebeu mudas da comunidade e servia a populagdo local, criado portanto com intensa participacao social. Ocorreram diversos
treinamentos a profissionais da rede, e reunides com usuérios, familias e escolas locais. Os primeiros medicamentos foram obtidos
através de parceria com o CPQBA-UNICAMP, desde o cultivo até a manipulagdo dos mesmos. Apés a vigéncia dessa parceria, 0s
medicamentos passaram a ser comprados de farmécia de manipulagdo. Por um periodo o cultivo orgénico de algumas espécies (6)
de plantas utilizadas no Programa foi realizado pela oficina agricola do Servigo de Satide Mental Dr. Candido Ferreira, referéncia
em inclusao dos usudrios na comunidade por meio de oficinas de trabalho, entre elas, a oficina agricola e os usudrios que partici-
param do projeto receberam bolsa trabalho, 0 que promoveu um retorno social a esses individuos.

Para garantir maior qualidade e continuidade no fornecimento dos medicamentos fitoterdpicos na rede publica, foi criada em
2004 a farméacia de manipulagdo Botica da Familia. A manipulagéo se da conforme RDC 67/2007 (ANVISA), obedecendo todos os
critérios de Boas Praticas de Manipulagdo de Farmacias (BPMFM). Resultados do uso dos fitoterapicos foram documentados e
apresentados em diversos congressos da érea.

Realizamos ainda, vérias agdes em Sadde, uma delas é a Semana de Fitoterapia, que foi instituida pela Lei Municipal no. 11.385/02
e desde entdo vem sendo realizada anualmente. O grupo Saberes a Luz do Sol, que organiza as semanas é multidisciplinar e
interinstitucional, entra elas CPQBA-UNICAMP, CATI, e outras entidades, e tem por lema compartilhar o saber sobre plantas
medicinais. Temos também as reunides chamadas Ciranda das Ervas, para a troca de saberes com a populagdo em que é possivel
resgatar o conhecimento popular sobre o assunto. Nesses eventos, 0s participantes levam as plantas, relatam suas experiéncias
e sao orientados sobre a forma correta de cultivo e utilizagdo, além de tocar, cheirar e ver as plantas de perto para que ndo sejam
confundidas com outras que possam ser prejudiciais a salde. Para ampliar esse conhecimento foram criadas hortas didaticas com
plantas medicinais, em algumas unidades de Salde, abertas a visitagdo, como a Ciranda das Virtudes no Centro de Referéncia em
Reabilitagdo Fisica (Distrito de Sousas) e o Jardim dos afetos no Centro de Referéncia em Satde do Trabalhador. Além  do
trabalho terapéutico no cuidado com os canteiros, as plantas sao utilizadas em terapias externas, escalda-pés e outras atividades.
Atualmente a Botica se prepara para realizar seu préprio controle de qualidade(plantas medicinais, insumos e fitoterapicos mani-
pulados), pois foi contemplada em projeto do MS/DECIT- Fiocruz e esta recebendo equipamentos para realizé-lo . O treinamento
aos profissionais sera realizado através de parceria com a area de Fitoquimica do CPQBA-UNICAMP. O Programa de Fitoterapia de
Campinas portanto encontra-se afinado com a PNPIC tendo a fitoterapia como um dos recursos para a sadde basica oferecida a
populacdo. Espera-se ainda restabelecer a parceria para a realizagdo do cultivo das plantas medicinais, integrando todos os elos
da cadeia produtiva de fitoterapicos e obter assim, um medicamento de exceléncia, desde a matéria-prima produzida no Municipio,
com assisténcia técnica adequada, até sua producdo e controle de qualidade, realizados pela Farmacia de Manipulagdo Municipal
“Botica da Familia”.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD16 Protocolos clinicos em Fitoterapia e outras PICs
Reinaldo Mota
NUPI’s, FM, UFMT

FD17 Diagnéstico situacional do Programa de Plantas Medicinais e Fitoterapia do municipio do Rio de
Janeiro

H.E_Amorin, J. Carvalho, M.D. Behrens
Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos/FIOCRUZ, Programa de Plantas Medicinais e Fitoterapia do Municipio do Rio de
Janeiro (PPMF/ SMSDC-RJ).

Introdugdo: As plantas medicinais desempenham importante papel na terapéutica, tendo-se mantido como um recurso funda-
mental nas camadas populares no mundo inteiro. O Programa de Plantas Medicinais e Fitoterapia do Municipio do Rio de Janeiro
(PPMF-RJ), vinculado & Geréncia de Préticas Integrativas e Complementares da Secretaria Municipal de Satde e Defesa Civil
(SMSDC-RJ), tem como missdo a estruturagdo e fortalecimento do uso de plantas medicinais e fitoterpicos no SUS municipal,
visando a ampliacdo da Estratégia Sadde da Familia (ESF), com &nfase na atencdo priméria.

Objetivo: Realizar o diagnéstico situacional do PPMF-RJ quanto as suas conquistas e dificultades, enfatizando as etapas relaciona-
das ao cultivo, produgdo e controle de qualidade da matéria-prima vegetal e fitoterapicos, prescricdo e dispensacao e adequagao
de recursos humanos, a fim de definir estratégias que permitam superar os desafios e possibilitar a implementacdo das acdes do
programa.

Metodologia: Este trabalho apresenta uma abordagem descritiva, de carater qualitativo e quantitativo. A pesquisa documental foi
realizada com base em legislagdes, farmacopeias, livros, artigos cientificos, documentos da SMSDC-RJ, Anvisa e MAPA. Busca
realizar um diagnéstico do PPMF-RJ a partir de uma perspectiva histérica, com levantamento dos dados de cultivo, produgdo,
prescricdo e dispensacao, concluindo com identificagdo das conquistas e dificuldades. Os dados coletados foram organizados com
auxilio de tabelas e gréaficos e foram quantificados para avaliagao da produgdo e do perfil de utilizagao de fitoterapicos no PPMRJ.

Resultados: O atendimento com fitoterapia no municipio do Rio de Janeiro teve inicio na década de 1980, sendo instituciona-
lizado pela Secretaria de Sadde em 1992. Em 2001 a Resolugdo SES n° 1590 aprovou o regulamento técnico para a pratica de
fitoterapia no Estado do Rio de Janeiro, regulamentando as oficinas farmacéuticas de fitoterapicos. Devido a grande dificuldade
de aquisicao de matéria-prima vegetal com qualidade o Programa de Fitoterapia passou a ter o préprio cultivo desde mediante
contratagdo de empresa especializada na prestacdo de servigos de agronomia a qual atuou no Programa até 2010. Em 2008, as
sete oficinas farmacéuticas manipularam 67.743 frascos de medicamentos fitoterapicos, atingindo uma média de 65.565 usuérios.
Sem o cultivo de espécies vegetais todas as agoes do programa ficaram prejudicadas, desde a assisténcia farmacéutica e médica
até a promogdo da salde, além de descaracterizar o projeto Farmacia Viva. Com o término deste contrato, o Programa teve um
declinio histérico ao longo dos 19 anos de existéncia. Atualmente, apenas a Oficina de Fitoterapicos do Hospital Rafael de Paula
Souza encontra-se em funcionamento, mas necesita de adequagdo para atender a legislagdo em vigor. A deficiéncia de recursos
humanos dificulta a assisténcia médica e farmacéutica. Ha uma caréncia de farmacéuticos na rede municipal, além da dificuldade
de lotar nos servigos de fitoterapia os que pertencem ao quadro do municipio. O controle de qualidade da matéria-prima vegetal
e fitoterdpicos € o maior desafio.

Conclusao e perspectivas: A partir deste diagndstico, o PPMF-RJ vem tentando superar trés principais desafios: garantir o cultivo
de plantas medicinais, adequacao de infraestrutura e capacitacdo de recursos humanos. O éxito dos Programas de Fitoterapia para
a satde publica no Brasil depende de um esforco conjunto, incluindo parcerias entre ICTs e governo. O PPMF-RJ vem trabalhando
nesse sentido de forma a oferecer ao piblico uma fitoterapia cientifica de baixo custo para o Governo e sem custo para 0s Usuarios
do Sisterna Unico de Satde.

FD18 Os APLs em Fitoterapia e o SUS
Sandra Magalhaes Fraga
NGBS, FAR, FIOCRUZ

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD19 Proposta de inclusdo de medicamentos fitoterapicos na estratégia da politica de parcerias de desen-
volvimento produtivo do complexo industrial da saide

A.C.D. de Oliveira

ABIFINA — Associagao Brasileira das Indistrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (GEBIO - Geréncia de Biodiversidade,
Bioldgicos e Propriedade Intelectual), Av. Churchill, 129 — Sala 1.102, CEP: 20020-050, Rio de Janeiro, Brasil.

0 Brasil se destaca por sua enorme biodiversidade, sendo considerado o pafs com maior niimero de plantas com flores (angios-
perma) do mundo. A obra Flora Braziliensis, realizada no século XIX, descreveu 22.767 espécies de plantas, sendo 22.006 destas
angiospermas, na grande maioria nativas do Brasil. Estima-se que tal nimero de angiospermas seja ainda maior, podendo apresen-
tar aproximadamente o dobro do descrito na obra supracitada. Entretanto, ainda ha um verdadeiro desconhecimento da possivel
vastiddo desse patrimonio .

Todo este potencial pode e deve ser explorado para beneficio da sociedade brasileira. Na Europa e América do Norte 50% da
populagdo jé faz uso de fitoterapicos ? e na Alemanha destaca-se um indice de 90% de uso de formas farmacéuticas contendo
algum componente de origem vegetal ©. O Brasil tem feito avangos na exploragdo de produtos naturais com iniciativas que envol-
vem empresas nacionais e universidades. Em 2005, o Acheflan® do Aché, um fitoterapico antiinflamatério de uso tépico contendo
um 6leo extraido da Cordia verbenacea, foi langado como o primeiro medicamento totalmente pesquisado e desenvolvido no
Brasil e o seu desenvolvimento estd agora sendo explorado para outros mercados. Os esforgos da inddstria nacional e de grupos
académicos serao cada vez mais importantes para garantir que produtos naturais continuem a trazer contribuigdes valoraveis ao
desenvolvimento de novas drogas.

Embora o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) ¥ contemple a disponibilizagdo de medicamentos fito-
terapicos aos usudrios do SUS, na prética esta modalidade de assisténcia farmacéutica ndo acontece. Entendemos que alguns dos
complicadores para a real implementagdo da politica é o nimero limitado de prefeituras e governos estaduais que disponibilizaram
os fitoterdpicos para a rede de salde publica e os processos licitatdrios pulverizados. O cendrio se agrava se considerarmos o bai-
xo nivel de conhecimento dos médicos do SUS para prescricdo de medicamentos fitoterapicos. Além disto, é sabida a dificuldade
dos laboratérios de atingir os requisitos regulatérios para fins de registro junto a ANVISA.

Entendemos que esta proposta de PDPs representa contribuicdo valiosa e essencial para que se estabelega no Brasil um mercado
vigoroso de medicamentos fitoterapicos, apoiado pelo setor produtivo agricola, por indGstrias de insumos com alto padrédo de
qualidade e por Laboratérios Pdblicos detentores de tecnologias de fabricagdo e know-how para o desenvolvimento clinico de
farmacos. O papel do Ministério da Satde na indugdo desta Politica culminara no desenvolvimento de uma fitoterapia de alta
qualidade e amplo acesso a populacdo brasileira. Estardo também lancadas as bases para que o pafs possa exercer sua vocagao
de dar contribuicdo diferenciada a satide mundial com programas de desenvolvimentos de novos produtos fitoterapicos baseados
na biodiversidade brasileira e validados clinicamente seguindo protocolos de pesquisa de nivel internacional.

Atualmente a aquisi¢do dos medicamentos fitoterapicos para disponibilizagdo aos usuérios do SUS se da de forma descentraliza-
da, 0 que torna o processo muito moroso. Para que o uso de medicamentos fitoterapicos pelo SUS se torne uma realidade, serd
necessario inserir no modelo atual a possibilidade de compra centralizada pelo governo a partir de PDPs nos moldes daquelas
contempladas pela Portaria MS 1.284/2010 ©.

A proposta, formulada em conjunto pela ABIFINA e ALFOB, visa a formatagdo destas parcerias de forma que elas ndo apenas
possibilitem o acesso da populagdo brasileira a assisténcia farmacéutica fitoterdpica, mas também que a Politica Piblica induza a
ampliagdo e o fortalecimento de toda a cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterdpicos, intensa em tecnologia.

0 conhecimento gerado a partir do fortalecimento da cadeia produtiva de fitoterdpicos com as PDPs permitira a criagdo de bases
s6lidas para alavancar o desenvolvimento de fitomedicamentos inovadores, seguros e eficazes, também oriundos da biodiversi-
dade brasileira, corroborando para redugdo da perigosa e maléfica dependéncia externa que o Brasil detém no setor de medica-
mentos.

Referéncias: 1. Sistema Flora Brasiliensis Revisitada, 2010. Disponivel em: http://flora.cria.org.br, Consulta em: novembro 2011. 2. Olivei-
ra, A.Betal. (2011). A normatizacao dos Fitoterapicos no Brasil, Visdo Académica. Vol. 7(2): 1-13, 2007. 3. WHO 2008. Traditional medicine.
Disponivel em: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs134/en/>, Consulta em: set 2011. 4. BRASIL. Ministério da Satde. Portaria
GM/MS 2960 de 09 de dezembro de 2008. Define o Programa da Politica nacional de plantas medicinais e fitoterapicos. 2008. 5. BRASIL.
Ministério da Saude. Portaria N° 1.284, de 26 de maio de 2010. Altera o anexo a Portaria n° 978/GM/MS, de 16 de maio de 2008. 2010.

FD20 Assisténcia farmacéutica com fitoterapicos no SUS

José Miguel do Nascimento Jdnior
DAF, MS

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD21 Fitoextratos: a cadeia produtiva
R.LA. Dias
Grupo Centroflora

A cadeia produtiva de extratos botanicos é formada pelos fornecedores de matéria-prima (por exemplo,. comunidades agricolas),
a industria de producdo de extratos e os consumidores desses extratos como as indUstrias farmacéuticas, alimenticias e cosmé-
ticas. Para que os elos desta cadeia sejam suficientemente fortes - e conseqiientemente ocorra o fomento de uma produgdo de
qualidade- algumas condicBes essenciais devem ser observadas, dentre elas o suprimento de matéria-prima de forma sustentavel
e que o extrato final tenha caracteristicas adequadas relativas a padronizagdo, rastreabilidade e reprodutibilidade.

Temas como a escolha do material vegetal, identificacdo taxondmica, regulagdo de acesso ao patrimdnio genético, propagacgao da
planta através do cultivo por comunidades agricolas, controle de qualidade da matéria-prima e do fitoextrato serdo abordados de
maneira a permitir uma discussao sistémica de toda a cadeia produtiva envolvida na obtencdo destes fitoextratos.

FD22 Uso sustentavel da biodiversidade: estratégica e pratica

PJ.C. Benevides
Natura Inovacdo e Tecnologia de Produtos LTDA.

A “Politica Natura de Uso Sustentavel da Biodiversidade e do Conhecimento Tradicional” (documento oficial interno) tem nor-
teando as praticas e processos da Natura. Dentre as diretrizes estdo: “uso da biodiversidade como vetor de desenvolvimento
sustentdavel, a valorizagdo das relagoes éticas e transparentes, a aplicagao do principio do consentimento prévio fundamentado,
a minimizacdo de impactos, a valorizagao do trabalho e o preco justo com base na andlise das cadeias de valor e a reparticdo de
beneficios com comunidades e produtores rurais”.

0 uso de certificagdes independentes garante a producdo e extragdo adequada da matéria-prima. As parceiras com ICTs para des-
envolvimento tecnoldgico garante um fluxo de ideias, inovagao e qualidade da materia-prima. Projetos e diretrizes para redugao de
residuos, carbono e dqua atrelado a um painel de indicadores monitorados periodicamente garante que a empresa caminhe justo
na ambigdo de sua visdo. Cada tépico da estratégia é ilustrado com exemplos de projetos de desenvolvimento de ativos, matérias-
primas, métodos, processos e/ou tecnologias.

FD23 Producdo em pequena, média e larga escala
Danielle Giavini
Indena, Itélia

Indena is an ltalian privately owned Company founded in 1921 and global leader in botanical derivatives. Its main business is the
production of pure molecules and extracts that are derived from plants and that are then used in different market fields (pharma-
ceutical, Health and Nutrition, cosmetics). The use of plants as starting materials for drug/food/cosmetic is not an easy issue due
to the existence of several botanical species, to the very complex matrix present in plants, to the presence of contaminants, to the
change of yield of spontaneous biomasses versus cultivated ones and to the development of quite complex analytical methods . In
addition to that, some botanical species are protected by the relevant authorities or organizations and some other grow in countries
with unstable political environments. Indena has 90+ years of experience to handle all these issues.

The presentation will describe some examples of productions done in small scale (e.g. anticancer products around 100 kg/year),
medium scale (e.g.. some nutricosmetics ingredients — from 1.000 to 10.000 kg/year) and big scale (e.g.. ginkgo biloba, bilberry and
silymarin — 40 tons/year), showing that in all the cases a great experience and deep knowledge is necessary in order to obtain high
quality and reproducible products, that may positively impact on the quality of life of consumers.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD24  Aspectos regulatérios

Valtemir Borges da Silva
COINS / ANVISA, Brasil

FD25 Historico do processo de construcdo da Farmacopeia Mercosul e situacdo atual dos trabalhos da
Farmacopeia do Mercosul no Brasil

Monica Carvalho Soares
ANVISA, Brasil

FD26 Situacion actual de los trabajos de la Farmacopea del Mercosur en Argentina

Sandra Fabiana Chico
NMAT / INAME, Argentina

FD27 Situacion actual de los trabajos de la Farmacopea del Mercosur en Uruguay
Carmen Alfonso
Ministerio de Salud Pdblica de la Repblica Oriental del Uruguay, Departamento de Medicamentos, Uruguay

FD28 Situacion actual de los trabajos de la Farmacopea del Mercosur en Paraguay
Ninfa Célman
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, Paraguay. Ninfacb9@hotmail.com

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD29  Eldesarrollo de monografias sobre drogas y preparados vegetales em la Famacopea Europea

Salvador Cafiigueral
Unitat de Farmacologia i Farmacognosia. Facultat de Farmacia. Universitat de Barcelona. Av. Joan XXIII, s/n. E-08028 Barcelona (Espafia).

La Farmacopea Europea (Ph. Eur.), depende de la Direccion Europea para la Calidad de los Medicamentos y el Cuidado de la Salud
(EDQM) del Consejo de Europa, fue creada en 1964 por 8 paises con el objetivo de disponer de una Farmacopea comdn. La Ph. Eur.
es de obligado cumplimiento en los 36 estados europeos que hasta el momento han firmado la convencién de la Ph. Eur. Esta ha
sido firmada también por la UE. Ademas, 24 observadores, entre los que se encuentran Argentina, Brasil, Canada, USAy la OMS,
siguen de cerca las actividades de la Ph. Eur.

La Ph. Eur. que se encuentra en su 7% edicién(1), retine més de 2300 monograffas de ingredientes y formas farmacéuticas y mas de
300 métodos de anélisis. Para su elaboracion cuenta con més de 60 grupos de expertos y grupos de trabajo temporales, en los que
participan mas de 800 expertos de toda Europa.

Las monograffas sobre drogas y preparados vegetales, asi como los métodos de anélisis concernidos son elaborados por los dos
grupos de Fitoquimica (13Ay 13B) y el grupo de aceites grasos y derivados (13H). Ademds, varios grupos temporales trabajan en
el ambito de los productos vegetales: un grupo sobre drogas vegetales de la medicina tradicional china (TCM), uno sobre extractos
(EXT), uno sobre agua para extraccion (WXT), uno sobre pesticidas (PST), uno sobre calidad microbiolégica de drogas y prepara-
dos vegetales (MQH) y, en parte, uno sobre productos homeopéticos (HOM) que produce, entre otras, monografias de productos
vegetales empleados en |a preparacién de medicamentos homeopaticos. En el &mbito de los productos vegetales, actualmente la
Ph. Eur(1) incluye 8 monografias generales, 288 monografias de drogas y preparados vegetales, asi como 23 métodos generales,
reunidos bajo el epigrafe de Métodos de Farmacognosia.

Las monograffas generales incluidas en la Ph. Eur. son: drogas vegetales, preparados a base de drogas vegetales, tisanas vegeta-
les, extractos, aceites esenciales, aceites grasos vegetales, drogas vegetales para preparados homeopéticos y tinturas madre para
preparados homeopaticos. En ellas se dan criterios que deben cumplir todas las monografias del grupo, salvo que en la monografia
especifica se indique otra cosa.

De las 288 monograffas, la mayor parte se refieren a partes de plantas (55%). En nimero, le siguen las que se refieren a extractos
(15%), aceites esenciales (11%), almidones, exudados, gomas y mucilagos (9% y aceites grasos y derivados (8%). Solamente un
2% trata de productos vegetales para preparaciones homeopéticas.

Los principales apartados de las monograffas son los siguientes:

- Definicién, en la que también se indica el requerimiento de contenido para las sustancias responsables de la actividad terapéu-
tica o para marcadores.

- Produccidn, que se incluye particularmente en monografias de preparados vegetales, como son los extractos.

- Identificacién macroscépica y microscopica (sélo para drogas vegetales) y por métodos cromatogréficos (especialmente TLC y
HPTLC, y GC en el caso de los aceites esenciales).

- Ensayos de pureza, tanto para la deteccién de adulteraciones como de contaminantes (metales pesados, pesticidas, aflatoxinas,
materia extrafia, contaminacion microbioldgica, etc.).

- Valoracién de las substancias cuyo contenido se prescribe en la definicion.
- Conservacion y Etiquetado, que generalmente son los que se indican en las monograffas generales.

Para la introduccién de una mamografia en la Ph. Eur. se requiere que al menos dos paises apoyen la propuesta. Su elaboracion se
encarga al grupo de expertos que corresponda, que trabajard en la misma hasta disponer de una propuesta sélida, que sera publi-
cada en la revista Pharmaeuropa para su exposicién ptblica. El grupo revisara la propuesta a partir de los comentarios recibidos y
someterd un proyecto definitivo a la aprobacion de la Comision de la Farmacopea Europea. Tras la aprobacién, la monografia sera
publicada en la Farmacopea y entraré en vigor al cabo de 6 meses.

Por otra parte, las monografias existentes se someten a revision para mejorar y modernizar los métodos y la informacién suminis-
trada en la Farmacopea. En este sentido, desde hace algunos afios, se esta incorporando dibujos para ayudar a la identificacién
microscopica a partir del polvo de las drogas vegetales, se introduce la identificacién por cromatografia en capa fina de alta reso-
lucién (HPTLC) y se esta trabajando en la migracién de métodos de valoracion espectrofotométricos a métodos cromatograficos,
generalmente HPLC o CG.

Finalmente, la Ph. Eur. tiene establecido un programa de sustancias de referencia que en el &mbito de los productos vegetales
incluye tanto sustancias quimicas de referencia (SQR) como, desde hace pocos afios, sustancias vegetales de referencia (SVR).
Estas Gltimas incluyen drogas vegetales, extractos o aceites esenciales que se emplean tanto con finalidad cualitaticva como
cuantitativa.

Referencias: 1. EDQM (2011-2012). European Pharmacopoeia. 7th Edition. Incluyendo suplementos 7.1 a 7.5. Strasbourg: Council of
Europe.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD30 Desenvolvimento e registro de produtos fitoterapicos
D. de C. Brandao
PHC Pharma Consulting, Rua dos Caetés, 565, 05016-081, Sdo Paulo-SP, Brasil.

0 desenvolvimento e registro de novos fitomedicamentos é muito importante e essencial para a populacdo ibero americana.

A partir de plantas medicinais de uso tradicional é vidvel validar cientificamente o uso dessas plantas como efetivos e seguros
fitomedicamentos.

Estudos Clinicos fase Il do fitoterapico tradicional é imprescindivel sendo igualmente importante o desenvolvimento tambem de
novos fitoterapicos passando por todo o caminho do desenvolvimento dos Estudos Pré Clinicos até a fase Il do Estudo Clinico.

No Brasil, os dados de eficacia e seguranga podem ser apresentados em trés modalidades quais sejam: o desenvolvimento clas-
sico, que inclui estudos pré clinicos e estudos clinicos de fase I, Il e Il ou a constatagdo na literatura cientifica credenciada pela
agencia reguladora da citagdo da planta medicinal que é componente do fitomedicamento a ser registrado, ou a constatagdo do
uso tradicional que tem alguns pre-requisitos para serem aceitos. Adicionalmente, existe uma norma brasileira que permite o
registro do fitoterdpico se ele apresentar todas as caracterfsticas e especificagdes constantes na norma para aquela determinada
planta medicinal. Exemplo de uma planta medicinal, cujo medicamento foi desenvolvido utilizando as etapas classicas de P&D é a
Cordia Verbenacea cujo processo de produgdo e substancias ativas foram patenteadas. Mais de uma centena de tecnicos e cien-
tistas brasileiros participaram desse programa de desenvolvimento desse novo fitomedicamento que é um dos lideres de mercado
de anti-inflamatorios topicos. Novos projetos foram realizados, estao sendo realizados e varios outros serao ainda objeto de novos
programas de desenvolvimento de fitomedicamentos trazendo assim uma grande contribui¢do para o arsenal terapéutico baseado
em plantas medicinais validadas cientificamente.

Agradecimentos: Agradego a Victor Syaulis (in memorian), Prof Elisaldo Carlini , Prof Jodo Batista Calixto e Dr Luis Pianowski pelo
apoio e orientacao.

Referéncias: 1. BRASIL RDC n°14 de 31/03/2010 . Dispde sobre o registro fitoterapico . Diério Oficial da Unido 05/04/2010 pagina 85
secdo 1. 2. BRASIL IN n° 5 DE 11 /12/2008. Determina publicago da “LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO SIMPLI-
FICADQ". Diério Oficial da Unido em 12/12/2008 pagina 56 a 58. 3. BRANDAO, D.C. 2008. Glosséario de Pesquisa Clinica.

FD31 Possibilidades terapeuticas e inovacao

Camille Rodrigues da Silva

Eurofarma Laboratorios, Itapevi — Rod Castello Branco KM 35,6 - SP.

0 objetivo da palestra e abordar a inovacao na area de fitoterapicos no Brasil, discorrer sobre os conceitos de open inovation e a

parceria entre industria e academia no pafs. Além disso, discutir sobre as principais dificuldades na inovacao em fitoterapicos no
Brasil, mostrar panorama atual e possiveis solugdes.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD32  Fitoterapicos para salud piblica y privada

Erika Rivera Arce
Asociacion Mexicanaap de fitoterapia (AMEFIT), Joradaens 34-102, Col. Ciudad de los deportes. Del. Benito Juarez, C.P. 03710, México, D.F.

El desarrollo de los medicamentos herbolarios en México ha tenido diferentes escenarios modificados o reestructurados por
decisiones politicas del momento. En la década de los setentas se creo el Instituto Mexicano para el estudios de las plantas medi-
cinales (IMEPLAN), conformado por un grupo Multidisciplinario de investigadores que crearon las bases para el estudio cientifico
de las plantas medicinales con el objetivo de obtener fitoterépicos nacionales y crear e impulsar la industria farmacéutica nacional.
Mas tarde el IMEPLAN se incorporo al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) forméndose el Centro de Investigacion en
Medicina Tradicional y Herbolaria y posteriormente se formaron otros centros de investigacién donde se continuaron los trabajos
de investigacion. Inicialmente se abrieron los campos de estudio ahora denominados: etnobotéanica, fitoquimica, farmacologia de
productos naturales, formulacién de extractos y su toxicologia. La etnoboténica, identifico las plantas medicinales utilizadas en
la medicina tradicional para curar los problemas de salud mas comunes. La investigacion etnobotanica fue el punto de partida
para el desarrollo de investigaciones multidisciplinarias que validaron el uso tradicional de las plantas medicinales y su posterior
desarrollo como medicamentos herbolarios. Un ejemplo de ello es el medicamento elaborado con el extracto estandarizado de
Psidii guajavae folium, indicado para el tratamiento del sindrome de intestino irritable. En el IMSS se realizaron todos los estudios
de eficacia y seguridad terapéutica del medicamento y se obtuvo un patente que fue transferida a la industria farmacéutica a tra-
vés del programa CONACYT (Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia) denominado la “Gltima milla” cuyo objetivo es lograr que
desarrollos cientificos maduros puedan convertirse en prospectos de inversién y su colocacion en el mercado. Después de casi 30
afios de investigacion y de las contribuciones de un grupo multidisciplinario se obtuvo el primer medicamento herbolario mexicano
indicado para el tratamiento de la sintomatologfa del sindrome de intestino irritable, actualmente se distribuye en Mexico, en parte
de Latinoamérica y préximamente en Espafia.

FD33 Mercado, marketing e prescrigcio de medicamentos fitoterapicos no Brasil
José Roberto Lazzarini Neves
Pharmalaza Consultoria e Representagdes, 04511-011 Sao Paulo, Brasil

Podemos falar que o mercado brasileiro de medicamentos fitoterapicos tem apresentado crescimento significativo nos dltimos
anos. Mais precisamente de 10,5% nos dltimos 5 anos e de 13% no dltimo ano em valores.

Em 2011 os 100 laboratdrios que comercializam aproximadamente 400 medicamentos registrados na Anvisa, faturaram R$ 1,1
bilhdo. Foram vendidas mais de 45 milhdes de unidades, o que representa 2,5% do mercado farmacéutico total.

Apesar da empresa lider deste sector ser uma multinacional, a Nycomed — Takeda, este mercado é amplamente dominado por
empresas brasileiras, pois das 20 principais, 14 sdo brasileiras.

Aché e Hebron perceberam que a possibilidade de ser inovador num mercado altamente competitivo e restritivo, era investir
na pesquisa e desenvolvimento de medicamentos inovadores a partir da biodiversidade brasileira. Assim, langaram Acheflan
e Kronel. A Eurofarma também esta seguindo este caminho, tendo 2 projetos semelhantes no seu pipeline. Aqui é importante
deixar salientado, que por mais paradoxal que possa parecer, 0 maior impedimento de investimento, neste que sem ddvida seria
um dos principais pontos de geragao de conhecimento e divisas para o pais, & 0 préprio governo. A legislagao criada para impedir
a biopirataria, hoje dificulta o trabalho dos cientistas e praticamente extingue o investimento das empresas brasileiras do setor.
As principais classes terapéuticas sao: laxantes, sedativos, colagogos, terapia vascular cerebral e periférica, expectorantes, produ-
tos ginecoldgicos e ténicos. Dessas as que mais crescem sdo 0s colagogos, expectorantes e os tonicos. Quanto aos extratos com
maior mercado sdo: Ginkgo biloba, Hedera helix, as associacdes senne, glycyrrhiza, tamarindos, cassia e coriandrun, crataegus,
passiflora, salix, boldus, rhamnus, rheum, depois Plantago ovata, pelargonium, melilotus, sylimarina e Cordia verbenacea. Os que
mais cresceram foram boldus e sylimarina.

Fica claro aqui o que comentei antes. Desta lista s6 a Cordia verbenacea € originria do Brasil.

E quanto aos medicamentos fitoterdpicos mais vendidos encontramos: Eparema, Tamarine, Abrilar, Naturetti, Maracujina com-
posta, Plantabem, Hepatilon, Pasalix, Tebonin, Acheflan entre outros. Sendo que o maior crescimento disparado é o Hepatilon da
Kley Hertz.

Resumindo, o mercado brasileiro de medicamentos fitoterapicos vem crescendo significativamente no Brasil. Gradativamente as
empresas locais vao ganhando mercado. Poucos novos extratos s@o introduzidos e praticamente todo mercado constitui-se de
plantas exéticas.

Um grande paradoxo para o pafs com a maior biodiversidade do mundo.
Agradecimentos: Nilton Paletta

Referéncias: IMS Health.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD34 Aspectos regulatérios

Representante da Camara Técnica de Alimentos Funcionais/ANVISA — Brasil

FD35 Fitoterapia em nutrigdo

Vanderli Marchiori
ABFIT/SP, Brasil

FD36 Visdo empresarial
Kleber Berté
ABIFISA/Chamel, Brasil

FD37 Mercado e tendéncias
Carlos Alberto Gouveia
ABIAD

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD38 Marco legal en Argentina sobre plantas medicinales y medicamentos fitoterapicos

Sandra Fabiana Chico
Servicio Especialidades Medicinales, Departamento de Inspectoria, INAME - ANMAT. Av. Caseros, 2161. 1264-Buenos Aires (Argentina)

Argentina se rige con el siguiente marco legal:

- Ley 16.463: Es la Ley de Medicamentas, en la cual se fijan los criterios cientificos y sanitarios de aprobacién y autorizacion de
comercializacion de los Medicamentos.

Decreto 150/92: Es el que regula el registro (autorizacion), elaboracion, fraccionamiento, prescripcion, expendio, comerciali-
zacion, exportacién e importacion de medicamentos. Incluye las definiciones de “Medicamento”, “Principio Activo o Droga

won won

Farmacoldgica”, “Nombre Genérico”, “Especialidad medicinal o farmacéutica”.

- Decreto 144/98: Es el que establece las normas reglamentarias para la importacion, elaboracién, fraccionamiento, depésito,
comercializacion y publicidad de drogas vegetales, medicamentos fitoterapicos y las personas fisicas y juridicas que intervengan
en dichas actividades. Incluye las definiciones de “Drogas vegetales” y “Medicamentos fitoterapicos”.

Disposicion 2671/99: Es la Norma que reglamenta la habilitacion de los establecimientos que tienen como finalidad elaborar,
envasar, importar y comercializar medicamentos fitoterapicos.

Disposicion 2673/99: Es la Norma que reglamenta el Registro de Medicamentos Fitoterdpicos. La misma incluye tres anexos:
Anexo |: Documentacion. Anexo Il: Criterio de aceptabilidad microbioldgica para drogas vegetales. Anexo lI: Listado de drogas
vegetales.

Disposicion 1788/00: Es el Listado de drogas vegetales que deben excluirse como constituyentes de Medicamentos Fitoterapi-
cos, en razén de que poseen efectos tdxicos para los seres humanaos, por si mismas o por la forma de administracion.

Disposicion 2819/04: Es la que establece los lineamientos generales de Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores y Exportadores de Medicamentos. Los elaboradores de Productos Fitoterapicos deberéan ajustarse a las practicas
expuestas en el cuerpo principal y el Anexo VIl de la correspondiente. El Anexo VIII es especifico para productos fitoterapicos.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD39 Reglamentacion sobre medicamentos fitoterapicos en Bolivia

Maria de los Angeles Salcedo Rios
Av. Busch No 2027 Edif. El Saber. Zona de Miraflores. La Paz, Bolivia

El empleo de la medicina tradicional en Bolivia y el uso de plantas medicinales estan culturalmente arraigado en la poblacién, de
esta manera coexisten sistemas terapéuticos en todos los grupos etareos y clases sociales. Este conocimiento ha sido difundido
verbalmente y ha prevalecido a lo largo del tiempo.

Las normas para medicamentos naturales, incluyen a los medicamentos tradicionales y homeopaticos, todos éstos son regulari-
zados mediante la Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologia en Salud (DINAMED) dependiente del Ministerio de Salud y
Deportes, esta unidad se rige mediante la Ley del Medicamento No 1737 promulgada el 17 de diciembre de 1996 1'%

En Bolivia, se entiende por medicamento natural y tradicional aquel que en su composicion contiene principios activos o partes,
obtenidas directamente o mediante procedimientos especificos, de vegetales, minerales y animales cuyo uso se halla justificado
por la préctica médica tradicional o bien por estudios cientificos.?

Para la solicitud de calificacion de un producto natural se debe cumplir con normativas en manufactura y calidad estipuladas
mediante el Ministerio de Salud y Deportes.

Para el registro, una vez desarrollado el producto, se debe llenar formularios especificos en la Unidad de Medicamentos acorde
al Manual de Registro de Productos Naturales, Tradicionales y Homeopéticos aprobado por Resolucién Ministerial No 0839 del
23 de noviembre de 2004 ®y presentar una monografia del producto adicionando una muestra de la manera en la que llegara al
consumidor. Esta informacion seré transferida a la Comisién Farmacoldgica Nacional que derivard la misma a la Sub comisién de
medicamentos Naturales, Tradicionales Artesanales para su andlisis, si en esta instancia es aprobado, el producto y su informa-
cién van a consideracion final por la Comisién Farmacoldégica Nacional quienes de aprobarlo pasan los datos a la DINAMED para
la emisién del Registro Sanitario

Cabe recalcar, que en esta labor se cuenta con el apoyo del Instituto de Laboratorios en Salud (INLASA) quienes realizan los estu-
dios quimicos especificos y el seguimiento del Viceministerio de Medicina Tradicional.

Al momento, se han presentado varios productos naturales fitoterdpicos para la obtencién de registro sanitarios sin ningln éxito,
aln no existen productos fitoterapicos con registro sanitario a disposicién en el pafs.

Referencias: 1. Honorable Congreso Nacional.(1996) Ley 1737. Cap. 2. Ambito de la Ley. P4g. 1. 2. Unidad De Medicamentos. Ministerio
de Salud y Deportes. (2001) Normas para Medicamentos Naturales, Tradicionales y Homeopéticos. Cap. . P4g.5. 3. Ministerio de Salud y
Deportes. (2005) Resolucién Ministerial No 0839. P4g 1. 4. Unidad de Medicamentos y Acreditacion de Laboratorios, Ministerio de Salud y
Deportes, Bolivia (2005) Manual para Registro Sanitario de Productos Naturales, Tradicionales y Artesanales. Cap. Ill. Procedimiento para
Registro Sanitario. Pag. 20-27.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD40 Situacio do fitoterapicos no Brasil

Ana Cecilia Bezerra Carvalho
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. SIA, Trecho 5, Area Especial 57. Brasilia — DF. CEP: 71.200-980

Tem-se no Brasil diversas formas de comércio de produtos medicamentosos obtidos de plantas medicinais: como plantas me-
dicinais, drogas vegetais notificadas e como medicamentos fitoterapicos, sejam eles industrializados ou manipulados. Planta
medicinal é uma espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propésitos terapéuticos O comércio de plantas medicinais € dis-
seminado no pais e permitido pela Lei 5991/1973, em farmécias e ervanarias, e,, por nao serem enquadrados como medicamentos,
ndo Ihe pode ser dada indicagdo terapéutica. Em 2010, a Anvisa criou, por meio da Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 10, a
categoria de drogas vegetais notificadas com o intuito de melhor regulamentar o comércio de plantas medicinais. Apenas podem
ser comercializadas nessa categoria 66 espécies vegetais dispostas na norma, para as quais foi padronizada a forma correta
de utilizagdo, como posologia, parte da planta, forma de preparo, além das alegagdes terapéuticas que podem ser dadas e 0s
cuidados destinados ao uso de cada espécie. Medicamento é o produto industrializado ou manipulado, tecnicamente elaborado,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa. Medicamento fitoterdpico é aquele obtido utilizando-se exclusivamente matérias-
primas ativas vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficcia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade
e constancia de sua qualidade. Ndo podem ser incluidos no medicamento fitoterapico substancias ativas isoladas, de qualquer
origem, nem as associagoes destas com extratos vegetais. Uma classificagdo mais abrangente € a de fitoterapico, que engloba
qualquer produto obtido de planta medicinal utilizado com fins curativos ou paliativos. Assim, tanto a droga vegetal notificada
como o medicamento fitoterdpico sdo englobados como fitoterapicos.

Atualmente, apenas empresas farmacéuticas certificadas em Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) de Medicamentos podem produzir
medicamentos fitoterdpicos e drogas vegetais notificadas. Fitoterapicos manipulados podem ser elaborados e comercializados
apenas em farmécias autorizadas a manipular medicamentos, sendo a manipulagdo feita apenas por meio de prescri¢cao de pro-
fissional habilitado. Medicamentos fitoterapicos industrializados devem ser registrados na Anvisa antes de sua comercializagao,
seguindo preceitos de seguranca, eficécia e qualidade, similares aos exigidos dos medicamentas sintéticos, dispostos na RDC
14/2010. Todos os requisitos de BPF, dispostos na RDC 17 de 2010, sdo aplicaveis a fitoterapicos, havendo ainda requisitos
especificos para esse tipo de medicamento. As matérias-primas vegetais utilizadas na fabricagdo de medicamentos fitoterapicos
e drogas vegetais notificadas devem ser produzidas por empresas autorizadas como produtoras de insumos. Ainda ndo ha um
regulamento especifico para insumos vegetais, devendo-se sequir as regras gerais dispostas na RDC 249 de 2005, mas um regu-
lamento especifico encontra-se em discussao. Todas as normas de pesquisa clinica (ResolugBes CNS 196/1996 e 251/1997), bulas
(RDC 47/2009), embalagens (RDC 71/2009), publicidade (RDC 96/2008) e restricdo de venda (RDC 138/2003) de medicamentos se
aplicam aos medicamentos fitoterdpicos. Ha ainda regras especificas, como as de pesquisa toxicolégica pré-clinica (RE 90/2004).
0 controle de qualidade exigido para medicamentos fitoterapicos segue rigidos requisitos de comprovagéo de identidade, concen-
tracdo e pureza da matéria-prima e do produto final, além de comprovagao de estabilidade deste. A seguranca e eficacia segue
requisitos especificos que compreendem, além da pesquisa pré-clinica e clinica, a possibilidade de comprovagao por tradiciona-
lidade de uso, ou por dados disponiveis na literatura cientifica. A Anvisa atua em toda cadeia de produgdo do fitoterdpico, como
também na fiscalizagao dos mesmos no mercado, no intuito de garantir a seguranca, eficécia e qualidade dos produtos licenciados
no Brasil.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD41 Situacion legal de productos elaborados a base de plantas medicinales en Paraguay
Ninfa Colman
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, Paraguay. Ninfacb9@hotmail.com

Si bien es cierto, Paraguay tiene una larga tradicion en el uso de plantas medicinales, porque aqui se juntaron conocimientos de
los aborigenes, nativos de nuestro continente con el de los espafioles, aumentando el acervo cultural en lo relacionado al uso
de plantas, este conocimiento no fue acompafiado de la articulacién que permitiera el uso apoyado tanto por la investigaciones
cientificas como por la legislacion.

Si miramos del desarrollo Legal relacionados al uso de plantas, vemos que recién en el afio 1917 y por intermedio de la Resolucion
6728 se establece una lista preliminar de plantas consideradas de interés para su uso farmacéutico. Tras 22 afios, en 1939 se
promulga el Decreto 11695 por el cual se adopta temporalmente el Proyecto de Farmacopea Paraguaya, en al cual se incluyen tanto
plantas nativas como introducidas para ser usado en la terapéutica nacional y se deroga la Resol. 6728.

Si bien la Constitucion Nacional garantiza el derecho al consumo seguro y eficaz de medicamento y la Ley 119/1997 es la que
regula la fabricacion, fraccionamiento, comercializacién, control de calidad, distribucién, importacion exportacién de los medica-
mentos de uso humano, donde se incluyen los productos elaborados a base de plantas medicinales, pocos son los avances que se
lograron en relacién a la Legislacion.

El Decreto 7442/00, establece los requisitos para el registro de medicamentos fitoterapéuticos, pero no separa los productos a
base de plantas con procesos minimos de fabricacion, es decir los denominados medicamentos herbarios, de aquellos elaborados
a partir de extractos estandarizados 0 no como principio activo.

Desafios: Se ha iniciado el proceso para la elaboracion del Plan Nacional de Plantas Medicinales a fin de establecer La politica que
regiré la produccion, recoleccion, uso de plantas medicinales en los préximos afios. Ademas, hemos preparado las gufas de bue-
nas précticas de recoleccién, almacenamiento, fraccionamiento, elaboracién de plantas medicinales y fitofdrmacos que permitira
regular el mercado y apoyar a las empresas que se encuentran trabajando en el rubro.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD42 Registro de medicamentos fitoterapicos en Uruguay

Maria del Carmen Alfonso
Ministerio de Salud Pdblica, 18 de Julio 1892 CP 11200, Tel. 598 2 400 01 01, Montevideo, Uruguay

En Uruguay existe regulacion para el registro de Especialidades Vegetales y de Especialidades Farmacéuticas. Legislacion
Disponemos de las siguientes leyes:

1. Ordenanza 445 del MSP (Resolucion Ministerial N° 34.059,11 de junio de1957) que reglamenta la venta de hierbas medicinales
en el pafs: regula locales autorizados para la venta; incluye listado de plantas medicinales (aprox. 200) autorizadas para la venta
libre (denominadas con su nombre comiin), siendo la la mayorfa de las plantas incluidas en esta Resolucién nativas de Uruguay,
Argentina o Brasil; establece que los locales de venta deben contar con la Direccion Técnica de un Quimico Farmacéutico;
prohibe la venta ambulante y establece el registro obligatorio de especialidades vegetales (mezclas de hierbas y yerba mate
compuesta).

Considerando la fecha de creacion de esta Resolucion existe una necesidad de actualizacion de la normativa para este tipo de
especialidades, con la inclusién de nombres cientificos, la actualizacion del listado de hierbas medicinales (inclusion de hierbas
de uso tradicional no contempladas y eliminacion de las que ya no se comercializan) y el establecimiento de requisitos para el
registro de las mezclas. A fines de la década de 1980, la Catedra de Boténica Farmacéutica en la Facultad de Quimica, Universidad
de la Repdblica, realizd la determinacion taxonémica de ciento ochenta y ocho plantas comercializadas a nivel de las principales
herboristerfas de Montevideo, de las cuales ciento doce plantas no figuraban en el mencionado listado.

En este momento existe un proyecto actualizado en proceso de aprobacion en el Ministerio de Salud.

2. Ley N° 15443. Importacion, representacion, produccion, elaboracion y comercializacion de Medicamentos y demas productos
afines de uso humano.

3. Decreto Ley 15703. Regula distribucion, comercializacion y dispensacién de los Medicamentos, Cosméticos y dispositivos
terapéuticos de uso humano. Define en el Capitulo Ill, Art 12: Herboristerfa es el establecimiento comercial que integra la
sexta categorfa, dedicado exclusivamente a la preparacidn, fraccionamiento y venta al por mayor y menor de las hierbas y sus
mezclas, debidamente autorizadas.

4. Decreto 521/984 Reglamenta el decreto ley 15443, Cap. 1, Art 4 se define a las hierbas medicinales como hierbas autéctonas
0 extranjeras de uso popular, que lleven en sus envases su denominacion habitual y cientifica y sus usos o indicaciones.

Medicamentos fitoterapicos

Se registran amparados en la ley de medicamentos. Existe un proyecto para la creacién de normativa especifica para medicamen-
tos fitoterdpicos, que incluye un listado negativo de hierbas y prevé la creacion de una Comision encargada de estudiar y actualizar
dicho listado. La tradicién de uso estéd basada en el conocimiento y experiencia préctica popular, no existiendo un registro cientifico
que los avale.

Como Uruguay no dispone de una farmacopea nacional oficial, utiliza como referencia farmacopeas extranjeras, por lo cual resulta
fundamental contar con una base de referencia nacional especifica sobre el uso popular de plantas medicinales.

Importacién de plantas medicinales

Segun la informacidn obtenida de un relevamiento realizado en el afio 2005, se impartan 74 especies vegetales diferentes, un 2.7%
nativas (marcela y pasiflora). Entre dichas especies destacan: psyllium (6.8 %), stevia (5.16 %), boldo (4.75 %), fucus (3.72 %),
albahaca (3.61 %), tilo (2.59 %), menta (2.31 %), malva (2.22 %), manzanilla (1.94 %), verénica (1.37 %), sen (1.30 %), otras (60,6
%). El origen de las importaciones de plantas medicinales corresponde a: Argentina, Alemania, Brasil, Polonia, Bulgaria, Hungria,
Chile, Italia, Paraguay, México, Egipto, India, Espafia, Grecia, Perd, China, Francia, Marruecos, EEUU. De las especies importadas
no existen practicamente cultivos en el Uruguay salvo experiencias a pequefia escala.

En cuanto a posibilidad de sustitucién de importaciones por produccién nacional se mencionan: marcela (Achyrocline satureioides
y Achyrocline flaccida), pasiflora (Passiflora coerulea), tilo ( Tilia tomentosa), nogal, ginkgo (Ginkgo biloba), centella asidtica y stevia
(Stevia rebaudiana). Para esta dltima se encuentra en estudio la posibilidad de cultivo nacional.

Especies aromaticas, pero también de uso medicinal como albahaca, menta, romero, cedrén, artemisia, lavanda, ajenjo, torojil,

salvia, se encuentran adaptadas a las condiciones de Uruguay, sin embargo las extensiones de cultivo son reducidas. Finalmente,
el cultivo de epilobio (Epilobium angustifolium) se realiza a pequefia escala.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FD43 El registro de los medicamentos fitoterapicos en la Union Europea

Salvador Canigueral

Unitat de Farmacologia i Farmacognosia. Facultat de Farmacia. Universitat de Barcelona. Av. Joan XXIII, s/n. E-08028 Barcelona (Espafia).
En la Union Europea (UE), la norma bésica que regula los medicamentos fitoterapicos es la que regula todos los medicamentos. Se
trata de la Directiva 2001/83/CE ", modificada por varios reglamentos y directivas, entre las que destaca la Directiva 2004/24/CE

? que introdujo los medicamentos tradicionales a base de plantas. Una version consolidada de la Directiva 2001/83/CE con todas
las modificaciones introducidas hasta 2011 esta disponible en internet ©.

En la legislacion de la UE se distinguen dos tipos de medicamentos fitoterapicos:

- Los medicamentos a base de plantas (MBP), que son aquellos que como sustancias activas contienen exclusivamente sustancias
vegetales, preparados vegetales, o combinaciones de los mismos.

Los medicamentos tradicionales a base de plantas (MTP), que son medicamentos a base de plantas que cumplen las condiciones
establecidas en la Directiva 2004/24/CE; que se resumen en los siguientes puntos: que tengan indicaciones apropiadas exclu-
sivamente para MTP y estén concebidos para su utilizacién sin el control de un facultativo médico a efectos de diagnéstico,
prescripcion o seguimiento de un tratamiento; que se trate de preparados para uso por via oral, externo o por inhalacién, admi-
nistrados exclusivamente de acuerdo con una dosis o posologia determinada; que demuestre un periodo de uso farmacolégico
de al menos 30 afios, de los cuales, al menos 15 en la Comunidad; que la informacién sobre el uso tradicional del medicamento
sea suficiente, de forma que permita establecer su seguridad en las condiciones de uso especificadas, asi como deducir su
accion farmacoldgica o su eficacia. Para estos medicamentos no se requiere la existencia de ensayos clinicos y pueden contener
vitaminas y minerales.

En las descripciones expuestas anteriormente, se entiende por sustancia vegetal todas las plantas enteras, fragmentadas o cor-
tadas, partes de plantas, algas, hongos y liquenes no tratados, asi como determinados exudados que no han sido sometidos
a un tratamiento especifico. Es lo que la Farmacopea Europea denomina droga vegetal. Por lo que se refiere a los preparados
vegetales (denominados preparados a base de drogas vegetales en la Farmacopea Europea), son los que se obtienen sometiendo
las sustancias vegetales a tratamientos como extraccion, destilacion, prensado, fraccionamiento, purificacion, concentracion o
fermentacidn. Incluyen, por ejemplo, sustancias vegetales trituradas o pulverizadas, extractos, aceites esenciales, zumos exprimi-
dos y exudados tratados.

El registro de un medicamento en la UE pueden ser centralizado (para toda la UE), descentralizado (para un niimero limitados de
paises seleccionados por el solicitante), o puramente estatal (para un solo pafs). El dosier a preparar se basa en la estructura
armonizada del CTD (Common Technical Document), con cinco médulos, que cubren todos los aspectos del medicamento: admi-
nistrativos, calidad, seguridad y eficacia, e incluye los correspondientes informes de experto. Tanto para los MBP como los MTP,
se requiere que todos los datos aportados por el solicitante en el apartado de calidad (fabricacion, control de calidad, criterios de
calidad, estabilidad, etc.) sean originales y referidos al medicamento que pretende registrar. Las normas sobre Farmacovigilancia,
informacion al consumidor, publicidad o etiquetado, son también comunes y son las que rigen para todos los medicamentos.

El registro de medicamentos a base de plantas puede seqguir cualquiera de los tres procedimientos, centralizado, descentralizado
o estatal, siendo el dltimo el mas frecuente. Por lo que se refiere a la informacién sobre seguridad y eficacia a incluir en el dos-
sier, dependiendo del nivel de la indicacion y el grado de innovacion que presente el medicamento, dicha informacién deberé ser
totalmente original, o podréa ser bibliogréfica (la reglamentacion se refiere a este tipo de registro como basado en uso médico bien
establecido) o mixta (parte original y parte bibliogréfica).

En los medicamentos tradicionales a base de plantas el registro es siempre estatal. Se trata de un registro simplificado, basado
también en el CTD, con algunas modificaciones. No existe simplificacion alguna para los requisitos de calidad y fabricacion. La
simplificacion afecta a la informacion requerida para la seguridad y eficacia. En relacién con esta Gltima se presentard una revision
bibliografica o un informe de experto demostrativo de que el medicamento o un producto equivalente ha tenido uso medicinal.
Por lo que se refiere a la seguridad, el dossier deberd incluir una revisién bibliografica junto con un informe de experto, y en caso
de que las autoridades competentes lo soliciten, informacién adicional. Estos requerimientos se pueden ver simplificados cuando
exista una monografia comunitaria elaborada por el Comité de medicamentos a base de plantas (HMPC) de la Agencia Europea
del Medicamento (EMA).

Referencias: 1. Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 06/11/2001, Diario Oficial de la Unién Europea (28.11.2001)
1311: 67. 2. Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 31/03/2004, Diario Oficial de la Unién Europea (30.4.2004)
L136: 85. 3. Version consolidada de la Directiva 2001/83/CE con las modificaciones introducidas hasta 2011. http://eur-lex.europa.eu/
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20110721:ES:PDF (consultado 01/04/2012).

Fuente: www.fitoterapia.net



