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Resumo

O artigo compila plantas medicinais brasileiras consideradas potenciais fitoterapicos sob a perspectiva da
regulagé@o brasileira a partir da analise de listas de espécies e monografias botanicas publicadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e pelo Ministério da Saude, a exemplo da Farmacopeia Brasileira
(FB) e Formulario de Fitoterapicos (FFFB) (“Listas da ANVISA/MS”). Compila espécies medicinais
amazonicas sob a perspectiva da Pesquisa e Desenvolvimento a partir da analise de listas de plantas de
futuro publicadas pelo governo brasileiro e outras publicadas em livros e artigos cientificos (“Listas da
P&D”). Das 399 espécies analisadas, inserem-se nas Listas da ANVISA/MS 64 nativas, 49 amazonicas, e
destas,18 estdo na FB e/ou FFFB, 36 na Relagado Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao Sistema
Unico de Satde (RENISUS) e uma na Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). S&o 240
espécies nativas nas Listas da P&D, 59 delas em comum com as Listas da ANVISA/MS. Potenciais
fitoterapicos de 14 espécies brasileiras podem ser registrados simplificadamente ou notificados na ANVISA,
cinco de espécies amazénicas: Justicia pectoralis, Libidia ferrea, Phyllanthus niruri, Paullinia cupana e
Uncaria tomentosa. Somente as duas Ultimas, guarana e unha-de-gato, compdem fitoterapicos com

registros validos na ANVISA atualmente.

Palavras-chave: Planta medicinal. Fitoterapico. Produto tradicional fitoterapico. Planejamento de P&D.
ANVISA. Farmacopeia.
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Potenciais fitoterapicos nas perspectivas da regulamentacao e da pesquisa e Lepsch-Cunha e Frickmann
desenvolvimento no Brasil com enfoque em plantas medicinais amazénicas

Abstract

This article synthesizes Brazilian medicinal plants considered potential phytotherapics from the perspective
of Brazilian regulation throughout the analysis of species lists and botanical monographs reported by the
Brazilian Sanitary Agency and the Ministry of Health, such as the Brazilian Pharmacopoeia (FB) and the
Phytotherapics Form (FFFB) (“ANVISA/MS Lists”). It also compiles Amazonian medicinal species from the
perspective of Research and Development of future plant lists published by the Brazilian government and
amongst others lists published in books and scientific articles (R&D Lists). Of the 399 species analyzed, 64
are native to the ANVISA/MS list, 49 are Amazonian, and of these, 18 are in the FB and/or FFFB, 36 in the
National List of Medicinal Plants of Interest to the Unified Health System (RENISUS) and one in the National
List of Essential Medicines (RENAME). There are 240 native species in the R&D Lists, 59 of them in common
with the ANVISA/MS list. Phytotherapeutic potentials of 14 Brazilian species can be registered in simplified
form or notified to ANVISA, five of them are Amazonian species: Justicia pectoralis, Libidia ferrea,
Phyllanthus niruri, Paullinia cupana and Uncaria tomentosa. Only the last two, guarana and cat's claw,

currently comprise phytotherapics with valid registrations in ANVISA.

Keywords: Medicinal plant. Herbal medicine. Traditional herbal product. R&D planning. ANVISA. Pharmacopeia.

Introducgao

Embora de uso expressivo pelas populagdes humanas ha milénios, o aumento da procura por produtos
naturais nas uUltimas décadas para a saude néo é trivial e ha mundialmente demanda por regulamentagéo
desses produtos. Ao reconhecer a importancia das plantas medicinais e fitoterapicos, o Governo Brasileiro
publicou em 2006, a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF)U. Estabeleceu,
portanto, um arcabougo legal para o uso racional desses medicamentos, indicando em suas diretrizes as
diversas agdes a serem consideradas para sua pesquisa, desenvolvimento e inovagdo. Nesta politica
também estéo previstas diversas a¢des a serem conduzidas pela agéncia reguladora nacional, a ANVISA

(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

A constituicdo de mercados regulados para a utilizagdo dos beneficios das plantas medicinais na saude
brasileira € um promotor importante de inovagdo em saude, objeto de interesse publico e privado e fator de
competitividade no Complexo Industrial da Satde do Brasill2. E necessario, no entanto, o avanco da
integragdo de varias etapas da cadeia produtiva de fitoterapicos e o aumento da articulagdo entre

produtores de matéria prima, Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT) e as empresastZ2l.

Particularmente para os amazénidas, o setor de fitoterapicos pode ser estratégico no fortalecimento de sua
base produtiva, a partir da extragéo e cultivo sustentaveis de insumos vegetais amazonicos para a produgéo
de bioprodutos vindos de sistemas agroecoldgicos. Pode potencializar o empoderamento socioeconémico e
ambiental das populag¢des locais ao somar a produgao de matéria-prima, os direitos a reparticdo de beneficios
pelo acesso e uso ao patrimoénio genético (PG) e ao conhecimento tradicional associado (CTA), dos quais sdo
detentores. Com isso, visualiza-se a ampliagéo de politicas e investimentos que gerem a verticalizagdo da
cadeia produtiva dentro da Amazénia, evitando que o povo amazdnico seja somente um fornecedor de

commodities e que haja consolidagéo do Sistema Regional de Ciéncia Tecnologia e Inovagaolt,
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Um aspecto importante e aparentemente contraditério para o desenvolvimento de fitoterapicos no pais e na
Amazbnia é a riqueza de plantas medicinais brasileiras apontadas como potenciais a cura de varias
doengas estudadas pela comunidade cientifical”- 9. Esta riqueza ¢ fonte imensa para inovagdes no setor,
mas também de complexidade no planejamento da Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e no alinhamento
de parcerias que busquem reunir os estudos tecnocientificos e farmacopeicos necesséarios a
industrializagédo de fitoterapicos e ao registro e a notificacdo pela ANVISA e a manipulagédo regulada de

fitoterapicos em farmacias.

Mesmo com o fomento do Ministério da Saude (MS), de suas agéncias e instituicdes em publicar e atualizar
monografias e compéndios oficiais de padronizagdo farmacopeica, ainda é pequeno o numero de plantas
brasileiras inseridas nestes documentos®1211 E, apesar destas iniciativas, ndo ha, até o momento, uma
compilagdo que permita identificar de forma expedita quais sdo as plantas medicinais brasileiras e
amazodnicas inseridas nesses documentos nacionais de regulagcdo do mercado, a excegdo de alguns
esforgos!’2. O conjunto desses documentos publicados pela ANVISA (e.g. Farmacopeia Brasileira - FB e
Formulério de Fitoterapicos da FB — FFFB), e pelo MS (e.g. Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de
Interesse ao Sistema Unico de Saude — RENISUS; Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME) é chamado neste artigo de Listas da ANVISA/MS.

Ainda respondendo a riqueza de plantas medicinais brasileiras, nas ultimas duas décadas foram publicadas
pelo governo brasileiro listas de espécies de plantas brasileiras prioritdrias a P&D, elaboradas por
pesquisadores, gestores publicos e consultores convidados, consideradas potenciais ou utilizadas
economicamente (e.g. série “Plantas para o Futuro” do Ministério do Meio Ambiente - MMA)ISI Além
dessas, outras listas de espécies amazbnicas potenciais economicamente quanto ao uso da biodiversidade,
uso medicinal e utilizadas em fungdo do conhecimento tradicional associado (CTA) vém sendo publicadas
em artigos e livros nas ultimas décadas (e.g.,)!"415, O conjunto destas listas é chamado neste artigo de
Listas da P&D.

Assim sendo, o artigo objetiva primeiramente apresentar uma compilagao de informagdes sobre espécies
brasileiras consideradas plantas medicinais e potenciais fitoterapicos pelo MS e ANVISA inseridas nas
Listas da ANVISA/MS. A partir da representatividade das espécies nestas listas, sugerir niveis de
prontidao/facilidade a regulagéo, apresentando as possibilidades de registro simplificado e notificagéo pela
ANVISA para cada uma delas. Apesar de terem sido levantadas todas as espécies brasileiras, o enfoque
deste objetivo recai sob espécies amazénicas. Objetiva também compilar informagdes sobre espécies de
plantas medicinais com distribuicdo geografica pela Amazodnia brasileira identificadas ou priorizadas pela
comunidade cientifica e técnica nas Listas da P&D como potenciais fitoterapicos e identificar aquelas

comuns a ambas as Listas analisadas.

Salienta-se que foram levantadas e analisadas todas as espécies presentes nas Listas da ANVISA/MS. Ja
nas Listas da P&D, foram selecionadas plantas medicinais a partir de critérios definidos apresentados na
metodologia, dado o grande numero de espécies encontrado (> 1000 spp). O artigo apresenta uma seg¢ao
inicial no item Resultados e Discussao que aborda a implementagéo das politicas e a regulamentacao de
fitoterapicos no Brasil, pois favorecem sobremaneira a compreensao da importancia dos métodos e analise

dos resultados.
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Metodologia

(I) Para levantar as plantas medicinais brasileiras para uso humano consideradas plantas medicinais e

potenciais fitoterapicos pelo MS e ANVISA foram utilizadas:
(1) listas de espécies publicadas pelo MS, a saber:

i. RENISUS 2009U9 g;
i. RENAME 202007; e,

(2) listas ou compéndios publicados pela ANVISA:

ii. FB 62 Ed. (201918,
iv. FFFB 22 Ed. (202119,
v. Memento da FB (MEMENTO, 2016[2%);
vi. Listas de Registro Simplificado de Medicamentos Fitoterapicos (MF) e de produto tradicional
fitoterapico PTF da FB (2014121) g;
vii. Listas com Monografias de Fitoterapicos de Uso Bem Estabelecido (MF) e de Uso Tradicional
(PTF) da European Medicines Agency — EMAE2, reconhecidas pela ANVISA.

(ll) Para levantar espécies de plantas medicinais com distribuicdo geografica pela Amazodnia brasileira
identificadas como potenciais fitoterapicos por pesquisadores, técnicos e gestores foram utilizadas dois
tipos de listas que compdem as Listas da P&D, conforme descritas a seguir: Primeiro, espécies inseridas
em listas publicadas ou disponibilizadas pelo governo brasileiro, a exemplo da série “Plantas para o
Futuro™3l, organizada pela Diretoria do Programa Nacional de Conservagao da Biodiversidade - DCBio, do
MMA, que vem coordenando ag¢des voltadas para a identificacdo, a priorizagdo, e a divulgagéo de
informacdes sobre o uso de espécies de plantas nativas, de importancia econémica atual ou potencial, hoje
subutilizadas, em beneficio da sociedadel’3l. Foi utilizada inicialmente a “Lista de Plantas do Futuro do MMA
para a Amazonia Brasileira” (2009), disponibilizada online no site do Museu Paraense Emilio Goeldi
(MPEG). Posteriormente, e apos a saida da lista do site do MPEG, o Dr. Jodo Ubiratan Moreira dos Santos,
pesquisador deste Instituto, disponibilizou versdo mais recente retrabalhada por uma equipe multi-

institucional que gerou duas listas de espécies a ser publicada pelo MPEG e MMA, a saber:

(i) (1) Lista de Espécies Priorizadas da Regido Norte (2016), com um total de 121 espécies e; (2) Plantas
do Futuro Regido Norte — Lista Final Prioritarias (2016), com um total de 174 espécies. A somatéria dessas
listas com exclusdo de espécies repetidas resultou num total de 217 espécies e foram consideradas como

um unico documento ou consideradas como Unica citagao;

(i) (3) Lista “Espécies Madeireiras de Interesse Comercial” (selecionadas as de potencial medicinal) do

Servigo Florestal Brasileiro (SFB)/Sistema Nacional de Informagdes Florestais (SNIF)23],

Segundo, (4) Listas de espécies disponibilizadas em estudos e revisées publicados entre 2000 e 2016 sobre
espécies medicinais amazodnicas e brasileiras, espécies utilizadas na medicina tradicional por comunidades

amazonicas e/ou analisadas em testes pré-clinicos e clinicos, patenteadas e/ou utilizadas economicamente.

As autoras priorizaram publicagdes com mais de 20 espécies listadas, citadas a seguir:
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1) Frickmann FSS, Vasconcelos AG. Oportunidades para a inovagéo e aproveitamento da biodiversidade
amazbnica em bases sustentdveis. T&C Amazénia. 2010; 8(19):20-28. ISSN: 1678-3824.

[https:/lissuu.com/revistatec/docs/revista_tec_ed19];

2) Shanley P, Medina G. Frutiferas e plantas uteis na vida Amazoénica. Belém: CIFOR, Imazon. 2005;
300 p. ISBN 85-88808-02-1. [https://www.cifor.org/publications/pdf_files/Books/BShanley0501.pdf];

3) Rios MNS, Pastore Jr F. (orgs). Plantas da Amazodnia: 450 espécies de uso geral.
[https://repositorio.unb.br/handle/10482/35458?locale=en];

4) Frausin G, Hidalgo AF, Lima RBS, Kinupp VF, Ming LC, Pohlit AM, Milliken W. An ethnobotanical study
of anti-malarial plants among indigenous people on the upper Negro River in the Brazilian Amazon. J
Ethnopharmacol. 2015; 174(11): 238-52. ISSN 0378-8741. [https://doi.org/10.1016/j.jep.2015.07.033];

5) Frausin G, Lima RBS, Hidalgo AF, Ming LC, Pohlit AM. Plants of the Araceae family for malaria and
related diseases: a review. Rev Bras Pl Med. 2015; 17(4): 657-66. ISSN 1516-0572.
[https://doi.org/10.1590/1983-084X/14_024];

6) Vargas FS, Almeida PDO, Boleti APA, Pereira MM, Souza TP, Vasconcelos MC et al. Antioxidant activity
and peroxidase inhibition of Amazonian plants extracts traditionally used as anti-infammatory. BMC
Complement Altern Med. 2016; 16(2):83-91. ISSN 1472-6882. [https://doi.org/10.1186/s12906-016-1061-9];

7) Kffuri CW, Lopes MA, Ming LC, Odonne G, Kinupp VF. Antimalarial plants used by indigenous people of
the Upper Rio Negro in Amazonas, Brazil. J Ethnopharmacol. 2016; 178(2):188-98. ISSN 0378-8741.
[http://dx.doi.org/10.1016/j.jep.2015.11.048];

8) Herculano FEB. Producgao industrial de cosméticos: o protagonismo da biodiversidade vegetal da
Amazoénia. Manaus, 2013. Tese de Doutorado [Programa Multi-Institucional de Pds-Graduagdo em
Biotecnologia (PPGBIOTEC)] - Universidade Federal do Amazonas;

9) Santos MRA, Lima MR, Oliveira CLLG. Medicinal Plants used in Rondbnia, Western Amazon, Brazil. Rev
Bras Pl Med. 2014; 16(3 supl 1): 707-20. ISSN 1516-0572. [https://doi.org/10.1590/1983-084x/13_102];

10) Pedrollo CT, Kinupp VF, Shepard JR G, Heinrich M. Medicinal plants at Rio Jauaperi, Brazilian Amazon:
Ethnobotanical survey and environmental conservation. J Ethnopharmacol. 2016; 186(6):111-24. ISSN
0378-8741. [https://doi.org/10.1016/j.jep.2016.03.055];

11) Yanai AE. Patentes de produtos naturais amazdnicos: analise do impacto da inovagao
tecnologica mundial. Sdo Carlos, 2016. Dissertagdo de Mestrado [Programa de Pds-Graduagdo em

Ciéncia, Tecnologia e Sociedade). Universidade Federal de S&do Carlos;

12) Silva VJB. Produgio do Conhecimento Cientifico e Tecnholégico por meio da analise dos registros
bibliograficos dos artigos cientificos e patentes sobre espécies vegetais da biodiversidade
amazonica. Manaus, 2010. Dissertacdo de Mestrado [Programa de Pdés-Graduagdo em Sociedade e

Cultura na Amazénia]. Universidade Federal do Amazonas.
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13) Homma AKO. Extrativismo, biodiversidade e biopirataria na Amazénia. Brasilia: Embrapa
Informagéo Tecnoldgica. 2008. 97p. ISSN 1677-5473
[http://bbeletronica.sede.embrapa.br/bibweb/bbeletronica/2008/texto/sge_texto 27.pdf];

14) Cercato LM, White PAS, Nampo FK, Santos MRV, Camargo EA. A systematic review of medicinal plants
used for weight loss in Brazil: is there potential for obesity treatment? J Ethnopharmacol. 2015;
176(12):286-96. ISSN 0378-8741. [https://doi.org/10.1016/j.jep.2015.10.038];

15) Nogueira RC, Cerqueira HF, Soares MBP. Patenting bioactive molecules from biodiversity: the Brazilian
experience. Expert Opin Ther Patents, 2010; 20(2):145-57. ISSN 1354-3776.
[https://doi.org/10.1517/13543770903555221];

16) Dutra RC, Campos MM, Santos ARS, Calixto JB. Medicinal plants in Brazil: Pharmacological studies,
drug discovery, challenges and perspectives. Pharmacol Res. 2016; 112(10):4-29. ISSN 1043-6618.
[https://doi.org/10.1016/j.phrs.2016.01.021];

17) Balbini APS, Silva, DHS, Montovani JC. Patents of drugs extracted from Brazilian medicinal plants.
Expert Opin Ther Patents, 2009; 19(4):461-73. ISSN 1354-3776.
[https://doi.org/10.1517/13543770902824180].

Todas as espécies inseridas nas Listas da ANVISA/MS e nas Listas da P&D foram listadas em planilha
EXCEL e categorizadas quanto ao numero de listas/estudos em que foram citadas. Este procedimento

resultou em mais de 1000 espécies.

Dado o esforgo para obtengéo de informagdes descritas a seguir sobre cada espécie para o alcance dos
objetivos propostos, definiu-se critérios de corte de forma a se trabalhar somente com uma amostragem
das espécies encontradas. O primeiro deles foi a representatividade das espécies nas listas/estudos, tendo
sido excluidas aquelas citadas somente uma vez, a excegao das espécies: (i) pertencentes a quaisquer das
Listas da ANVISA/MS; (ii) citadas nos artigos/revisdes das Listas da P&D citados acima: com testes pré-
clinicos e clinicos; inseridas em patentes; com produgéao industrial; e uso medicinal com CTA. Este foi o
segundo critério. Este procedimento resultou em cerca de 500 espécies. As espécies selecionadas foram,
entdo, classificadas quanto aos tipos de uso utilizando-se o “Informe Nacional sobre a Situagado dos
Recursos Fitogenéticos para a Alimentagdo e a Agricultura do Brasil’24 25 RAINTREE - “The Tropical Plant
Database”28; “Useful Tropical Plants Database”2d; “Dr. Duke's Phytochemical and Ethnobotanical
Databases”28; “Plantamed: Plantas e Ervas Medicinais”22. As espécies classificadas como medicinais na
categoria mais comum de uso foram selecionadas para as analises seguintes e foram mantidas todas das
Listas da ANVISA/MS. Este foi o terceiro critério. Esses levantamentos foram feitos em 2019. A partir dai,
foram investigados para cada espécie: (i) nome cientifico aceito, sinonimias, nome vulgar e familia botanica
- utilizando em ordem decrescente de importancia “The Plant List'®% e “Flora do Brasil 2020"31; (ii)
distribuicdo geografica; (iii) origem: nativa e exdtica; e, (iv) endemismo - utilizando o “Flora do Brasil”,
seguida do Global Biodiversity Information Facility®@ (GBIF). Apos a confirmag&o dos nomes cientificos, as
espécies nativas brasileiras foram investigadas em 2019 quanto a presenga (v) em patentes
submetidas/concedidas identificadas no site do USPTOE? g; (vi) em pesquisas com ensaios pré-clinicos e

clinicos levantadas no “Clinical Trials"4 utilizando-se em ambos os nomes cientificos entre aspas.
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Por fim, foram categorizadas quanto ao (vii) NPReg - Nivel de Prontiddo da P&D e da Regulagédo de
Potenciais Fitoterapicos no Brasil tendo como inspiracdo o “Nivel de Prontiddo Tecnoldgica - NPT” (em
inglés, Technology Readiness Level). O NPT é uma escala de avaliagdo tecnoldgica proposta pela Agéncia
Espacial Americana (NASA) e modificado pelo Programa Horizon 2020 da Unido Europeia que variade 1 a
9: no nivel 1 a pesquisa estd no inicio, enquanto no 9, o produto ja estda no mercado, com alta

competitividade, sistema de gestao e eficiéncia de produgéo desenvolvidos3,

Neste trabalho, utilizou-se também uma escala de 1 a 9, conforme TABELA 5, que apresenta os NPT
originais do Horizon a titulo de ilustragéo junto aos NPReg sugeridos neste artigo. Isto permitiu identificar
os NPReg das plantas medicinais quanto as exigéncias da ANVISA a regularizacao de fitoterapicos e a
P&D. No nivel 1, estdo as espécies inseridas nas fases iniciais da P&D, seguidas de espécies com produtos
em estagios mais avangados com patentes e/ou testes pré-clinicos e clinicos realizados (niveis 2 e 3) e
com insergdo em diferentes Listas da ANVISA/MS - em estagios de maior prontidao a regulagao simplificada

ou notificagdo e a manipulagao (niveis 4 a 9).

Resultados e Discussao

Regulamentagao de plantas medicinais e fitoterapicos no Brasil

A ordenagdo do marco regulatério para fitoterapicos no Brasil ocorre principalmente entre 1995 e 2014.
Aspectos como seguranga, eficacia e qualidade desses medicamentos foram regulamentados, melhorando
sensivelmente o perfil dos produtos disponiveis no mercadoll. Sd0 medicamentos obtidos com emprego

exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, exceto substancias isoladas, e podem ser:

i. fitoterapicos industrializados, distinguidos em (a) medicamentos fitoterapicos (MF) e (b) produtos
tradicionais fitoterapicos (PTF), sdo comercializados mediante registro, registro simplificado ou notificagdo
conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 26/2014 B8l ii. fitoterapicos manipulados em
farmacias autorizadas pela Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal (VISA), tais como: (a) farmacias
privadas, tratadas na RDC N° 67/20071 e RDC 87/2008 8l e, (b) em Farmacias Vivas (FV) publicas no
ambito do SUS, instituidas pelas Portaria MS/GM N° 886/2010 B9 e Portaria de Consolidag&o n°. 5/201749
e RDC N°. 18/2013 411,

Além desses, as plantas medicinais sdo comercializadas no Brasil em outros setores e ofertadas ao
consumidor final em produtos indicados a saude, mas legalmente ndo considerados medicamentos.
Exemplos s&o os de cosméticos2, a exemplo dos géis indicados para dores articulares ou musculares, os
de suplementos alimentares®d], indicados para distirbios estomacais, e os chas, registrados como
alimentos!”. Estes chas diferenciam-se dos chas medicinais notificados na ANVISA, considerados PTFEE!,

ou seja, medicamento.

Ha também um amplo mercado informal de produtos baseados em plantas medicinais procurados para “usos
terapéuticos”. Podem nio apresentar qualquer especificagdo, como nome da(s) espécie(s), procedéncia, data
de fabricagao/validade, indicagdes e modo de uso ou combinagdes variadas destas informagdes. Exemplos
séo: pos, extratos, dleos, resinas, dentre outros, embalados de diversas maneiras, em “garrafadas”, em
capsulas, vendidos em feiras, mercados, lojas de produtos naturais e online no Ecommerce. Pela auséncia de

vigilancia sanitaria, de controle ambiental, das BP agricolas e do acesso ao patrimdnio genético, seus produtos
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podem ser perigosos a saude (dosagens, contaminagao por fungos, ...), ineficazes quanto ao uso terapéutico
e obtidos por meio de biopirataria, dentre outros. Parece comum no Brasil ndo haver verificagao de registro do
fitoterapico pela ANVISA pela populagdo brasileira e a conclusdo de que uma vez o produto estando

comercializado, esta legalizado ou ndo causara danos por ser de origem natural 241,

Ha que se distinguir, mas com cuidado, dos produtos utilizados tradicionalmente no tratamento de doengas
em comunidades tradicionais, populac¢des rurais e mesmo urbanas no Brasil, cujo acesso é facilitado pela
prescricdo por curandeiros, erveiros, fitoterapeutas, pajés e herbalistas, que muitas vezes atestam a
procedéncia do material, importantes no tratamento de varias doengas e no acesso a medicamentos de baixo

custo. A populagdo muito ganharia com o fortalecimento das FV em parcerias com esses saberes locais.

A construgdo do marco regulatério de fitoterapicos no Brasil a partir das PNPMF esta focada nos
fitoterapicos industrializados (i) e manipulados (ii), considerados medicamentos e regulados pela ANVISA

e MS e ndo inclui produtos regulados em outros setores citados acima.

Esta construgao impulsionou a publicagdo, em 2009, pelo MS da Relagdo Nacional de Plantas Medicinais
de Interesse do SUS — RENISUS, constituida de 71 itens de espécies vegetais com a finalidade de orientar
estudos e pesquisas para subsidiar a elaboragao de um elenco de plantas medicinais e fitoterapicos a serem
disponibilizados para uso da populagdo para o tratamento de doengasl'®. Dentre os critérios de escolha
estiveram: conhecimento tradicional, popular e indicagdes de uso (CID-10) para doengas importantes na
atencdo basica de saude identificadas nos municipios que ja utilizavam plantas medicinais e estudos
quimicos e farmacolégicos disponiveis. A RENISUS veio apoiar legalmente o uso dessas plantas no
programa “Farmécia Viva” (FV) do SUS, instituida logo apds e com a incumbéncia de realizar todas as
etapas, desde o cultivo até a manipulagéo e a dispensacéo de preparacdes magistrais e oficinais de plantas
medicinais e fitoterapicos pelo SUS B2 41 Em seguida (2012), o MS ampliou também para 12 os
fitoterapicos no elenco da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). A RENAME
padroniza os medicamentos considerados essenciais para o atendimento de doencas/agravos no ambito
do SUS e orienta a P&D, a produgdo farmacéutica, o acesso e o financiamento destes na assisténcia

farmacéutica governamental®%,

Ja ANVISA, criada pela Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a organizar e atualizar varios
documentos importantes para a regulagdo desses medicamentos. A Farmacopeia Brasileira (FB) vem
sendo revisada e atualizada desde 2011 e esta na sua 62. Edigaol’8l. Tem a funcgéo de ser o cddigo oficial
brasileiro de orientagao ao desenvolvimento e produgcéo de medicamentos para a saude humana. Via textos
farmacopeicos (capitulos, métodos e monografias) estabelece os parédmetros de aceitabilidade e as
exigéncias minimas e obrigatérias de qualidade, autenticidade e pureza de insumos farmacéuticos, de

medicamentos e de outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Atendendo as demandas das praticas de manipulacao e dispensagéo de fitoterapicos, foi langada em 2011
a 12 edicdo do Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira (FFFB), seguida de seu suplemento
em 2018 e da 22 edicdo do FFFB em 202119, Fruto de ampla revisdo das monografias/formulacdes ja
publicadas e da inclusdo de novas e exclusbes de outras, o FFFB de 2021 revoga edi¢cao e suplemento

anteriores, resultando em 85 monografias/espécies e 236 formulagdes consideradas oficinais no pais.
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A ANVISA vem compilando também, desde 2000, as Listas de Registro Simplificado de MF e de PTF, sendo
a quarta e Ultima atualizagdo de 201421, Vem também reconhecendo compéndios internacionais, como as
Listas com Monografias de Fitoterapicos de Uso Bem Estabelecido (MF) e de Uso Tradicional (PTF) da

European Medicines Agency — EMA, dentre outras(22,

Por fim, o Memento Fitoterapico da FB foi publicado em 2016 para ser fonte de consulta rapida para

prescrigdo de fitoterapicos por profissionais habilitados[2Y,

Esses compéndios oficiais, chamado aqui de Listas da ANVISA/MS, facilitam o registro e permitem o
registro simplificado e a notificacédo de fitoterapicos industrializados na ANVISA e d&o suporte cientifico e

legal as atividades de prescricdo e de manipulacéo, favorecendo a industrializagcdo e comercializagéo.

S&o passiveis de registro na ANVISA os MF e PTF industrializados 8. Os MF precisam apresentar
comprovacgéo de segurancga e eficacia por meio de ensaios pré-clinicos e clinicos que demandam muitas
pesquisas e encarecem e tornam mais longo todo o processo da P&D até a comercializagdo. Os PTF, por
sua vez, precisam comprovar o uso seguro e efetivo num periodo minimo de 30 anos por meio de histérico
de utilizagdo demonstrado em documentagao técnico-cientifica. O registro simplificado na ANVISA 8l ¢
possivel quando os fitoterapicos estdo presentes nas Listas de Registro Simplificado de MF ou PTF da FB
ou presentes na EMA. As espécies destas listas possuem monografias com pesquisas sobre padrdes de
seguranga, eficacia e efetividade, desnecessarios a comprovacao, facilitando o processo de regulagdo do
fitoterapico a comercializagdo. A notificagédol28, procedimento simplificado de liberagdo imediata para o
comércio de medicamentos considerados de mais baixo risco, somente é permitida aos PTF de insumos
farmacéuticos ativos vegetais (IFAV) que se encontrem na Ultima edicdo do FFFB e que possuam

monografia de controle de qualidade publicada em farmacopeias reconhecidas pela ANVISA.

Ja a manipulagéao de fitoterapicos no Brasil pode ocorrer: (i) a partir de prescrigdo de profissional habilitado
destinada a um paciente e que estabelega a composigdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar
do fitoterapico (preparagbes magistrais); e, (ii) a partir de férmula que esteja inscrita no Formulario Nacional
da FB (FN) ou em Formulérios Internacionais reconhecidos pela ANVISA (preparagdes oficinais ou
farmacopeicas)E38. Uma gama de profissionais da saude pode prescrever fitoterapicos: médicos,
cirurgides dentistas, médicos veterinarios, nutricionistas, biomédicos, enfermeiros e farmacéuticos, parte
deles com limitagGesi3. Cabe salientar que todos os PTFs regulados podem ser vendidos sem prescrigdo
médical® e os MF com indicagdes terapéuticas isentas de prescrigdo médical?® 471, Qutras normas
especificam classes terapéuticas de venda livre ou isentas de prescricdo direcionadas ao tratamento
sintomatico dos chamados transtornos menoresl8l, Enfim, existe um leque enorme de possibilidades

prescritivas, e, consequentemente, de manipulagéo e dispensagao de centenas de produtos fitoterapicos.
As plantas medicinais das Listas da ANVISA/MS e das Listas da P&D

Os autores dos nomes cientificos das espécies estéo citados em Tabelas. Assim, somente as espécies ndo
inseridas em Tabelas tém citagdes de seus autores ao longo do texto quando aparecem pela primeira vez.
A verificagdo dos nomes taxonémicos aceitos mostrou incongruéncias taxonémicas nas diferentes listas
analisadas, o que é esperado. Salienta-se que as espécies inseridas nas Listas da ANVISA/MS foram
consideradas individualmente quando citadas em grupos de espécies dentro de géneros, e.g. Passiflora

spp.” (P. alata, P. edulis e P. incarnata), mesmo porque algumas delas aparecem individualmente em
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diferentes Listas. Dentro do género Copaifera spp.*, citado de forma genérica na RENISUS, incluiram-se

nas analises cinco espécies normalmente confundidas taxonomicamente e utilizadas de forma indistinta na

obteng&o do 6leo®l. Aparecem no nivel de espécie em outras listas. Sao elas: C. langsdorfii, C. multijuga,

C. duckei, C. guyanensis e C. reticulata. Especificamente para a RENISUS, a TABELA 1 mostra parte do

resultado do exercicio feito sobre nomes cientificos aceitos de espécies. Na TABELA 2, que apresenta as

espécies Listas da ANVISA/MS, listam-se os nomes cientificos da espécie aceitos, conforme o Flora do

Brasil e o Plant List, seguidos, entre parénteses, do(s) nome(s) conforme citado(s) nestas Listas e

considerados atualmente como sinonimias.

TABELA 1: Analise da nomenclatura taxonémica conforme Plant List e Flora do Brasil para as espécies com nomes ndo
aceitos ou em grupos de espécies da RENISUS.

MOTIVO DE CORREGAO CONFORME PLANT

COMO CITADO NARENISUS COMO CITADO NESTE ARTIGO ORIGEM LIST E/OU FLORA DO BRASIL
Aloe spp* (A. vera ou A. barbadensis) Aloe vera (L.) Burm f. EXOTICA A.barbadensis é sinonimia
Alpinia spp* (A. zerumbet ou A. speciosa) Alpinia zerumbet (Pers.) B.L.Burtt & R.M.Sm. EXOTICA A. speciosa é sinonimia
Apuleia ferrea = Caesalpinia ferrea * Libidibia ferrea (Mart. ex Tul.) L.P.Queiroz NATIVA A. ferrea - sem solugao; C. ferrea € sinonimia
Arrabidaea chica Fridericia chica (Bonpl.) L.G.Lohmann NATIVA A. chica é sinonimia
Bauhinia spp* (B. affinis, B. forficata ou B. variegata) Bauhinia aculeata L. NATIVA B. affinis é sinonimia
Bauhinia forficata Link. EXOTICA Nome aceito
Bauhinia variegata L. EXOTICA Nome aceito
Chamonmilla recutita + Matricaria chamomilla = Matricaria recutita Matricaria chamomilla L. EXOTICA Nome aceito
Chenopodium ambrosioides Dysphania ambrosioides (L.) Mosyakin & Clemants EXOTICA C. ambrosioides ¢ sinonimia
Cordia spp* (C. curassavica ou C. verbenacea)* Cordia curassavica (Jacq.) Roem. & Schult. NATIVA C. verbenacea é sinonimia
Costus spp* (C. scaber ou C. spicatus) Costus scaber Ruiz & Pav. NATIVA Nome aceito
Costus spicatus (Jacq.) Sw. EXOTICA Nome aceito
Eleutherine plicata Eleutherine bulbosa (Mill.) Urb. NATIVA E. plicata é sinonimia
Erythrina mulungu Erythrina verna Vell. NATIVA E. mulungu é sinonimia
Eugenia uniflora ou Myrtus brasiliana* Eugenia uniflora L. NATIVA M. brasiliana ¢ sinonimia
Kalanchoe pinnata=Bryophyllum calycinum* Bryophyllum pinnatum (Lam.) Oken NATIVA K. pinnata e B. calycinum s&o sinonimias
Maytenus spp* (M. aquifolium ou M.licifolia) Maytenus ilicifolia Mart.ex Reissek NATIVA M. aquifolium é sinonimia
Mentha spp* (M. crispa, M. piperita ou M. villosa) Mentha spicata L. EXOTICA M. crispa L. é sinonimia
Mentha x piperita L. EXOTICA Nome aceito
Mentha x villosa Huds. EXOTICA Nome aceito
Orbignya speciosa Attalea speciosa Mart. NATIVA O. speciosa é sinonimia
Persea spp* (P. gratissima ou P. americana) Persea americana Mill EXOTICA P. gratissima é sinonimia
Petroselinum sativum Petroselinum crispum (Mill.) Fuss EXOTICA P. sativum € sinonimia
Plectranthus barbatus = Coleus barbatus Plectranthus barbatus Andrews EXOTICA C. barbatus é sinonimia
Polygonum spp* (P. acre ou P. hydropiperoides) Persicaria punctata (Elliott) Small NATIVA P. acre é sinonimia
Persicaria hydropiperoides (Michx.) Small. NATIVA P. hydropiperoides é sinonimia
Rhamnus purshiana Frangula purshiana (DC.) A.Gray EXOTICA R. purshiana é sinonimia
Schinus terebinthifolius = Schinus aroeira Schinus terebinthifolia Raddi NATIVA S. aroeira € um nome nao resolvido
Solidago microglossa Solidago chilensis Meyen NATIVA S. microglossa é sinonimia
Stryphnodendron adstringens = Stryphnodendron barbatimam Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville NATIVA S. barbatimam ¢é sinonimia
Syzygiums pp* (S. jambolanum ou S. cumini) Syzygium cumini (L.) Skeels EXOTICA S. jambolanum é sinonimia
Tabebuia avellanedeae Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Mattos NATIVA T. avellanedeae é sinonimia
Vernonia condensata Acmella ciliata (Kunth) Cass. NATIVA V. condensata é sinonimia
Vernonia spp* (V. ruficoma ou V.polyanthes) Vernonanthura phosphorica (Vell.) H.Rob. NATIVA V. polyanthes € sinonimia
Vernonia ruficoma Mart. NATIVA Nome aceito
10
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TABELA 2: Espécies nativas presentes nas Listas da ANVISA/MS classificadas quanto ao Nivel de Prontiddo da P&D e da Regulacédo de Potenciais
Fitoterapicos no Brasil (NPReg), citacdes nas Listas da P&D, forma de vida e distribuigdo geografica nos estados amazonicos e nas regides do Brasil.

o ~
xé 8 - <
£3 g § ] . o § b ) 5 - -
Qu < s o2 |« £3| g 2 i DISTRIBUIGAO DISTRIBUIGAO
ESPECIES NATIVAS MEDICINAIS BRASILEIRAS NOME VULGAR o g P4 = z N E g E @ = < FITOGEOGRAFICA I:!OS FITOGEOGRAFIC
u < %’ % % [ g E o H ESTADOS NA AMAZONIA | A NO BRASIL
Z
DISTRIBUIDAS GEOGRAFICAMENTE NA AMAZONIA
1 Uncaria tomentosa (Willd. ex Schult.) DC. Unha-de gato 6 X X X X Liana AC, AM, PA, RO, MT N, CO
2 [Paullinia cupana Kunth e P. cupana var. sorbilis (Mart.) Ducke Guarana 5 X X X X X Arbusto AC, AM, PA N
3 (MRygr;:))/lgl;::;samum (L.) Harms e M. balsamum var. pereirae Balsamo de Tolu R X Anvore AC, RO N
4 |Theobroma cacao L. Cacau 2 X Anvore AC, AM, AP, PA, RO N
5 |Carapa guianensis Aubl. Andiroba 1 X Anvore AC, AM, AP, PA N, NE
6 |Copaifera spp. - C. guyanensis Desf. Copaiba 1 X Anore AM N
7 |Copaifera spp. - C. multijuga Hayne Copaiba 1 X Anore AM, PA, RO, MT N, CO
8 |Copaifera spp. - C. reticulata Ducke Copaiba 1 X Anore AP, PA, RO N, CO
9 |Dalbergia subcymosa Ducke Veronica 1 X Liana AM, AP, PA N
DISTRIBUIDAS GEOGRAFICAMENTE NA AMAZONIA E NO BRASIL
10 |Stryphnodendron adstringens (Mart.) Couville (S. barbatimam) Barbatimao** 3 X X X X Arbusto TO N, NE, CO, SE, S
11 |Justicia pectoralis Jacq. e J. pectoralis var. stenophylla Leon. Anador, chamba 3 X X X Erva AC, AM, PA, RO, RR N, NE, CO, SE, S
12 |Phyllanthus spp.* - P. niruri L. Quebra pedra X X X Ena AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
13 ;'s:f"::g:’) (Mart. ex Tul) L.P.Queiroz (Caesalpinia ferrea; Pau-ferro, juca 3 X X | x | Anore |AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
14 |Anacardium occidentale L. Caju 2 X X Anore AC, AM, AP, PA, RO, TO N, NE, CO, SE
15 |Casearia sylvestris Sw. Guagatonga 2 X X Arbusto |AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
16 [Copernicia prunifera (Mill.) H.E.Moore Camatiba** 2 X Anore TO N, NE, CO
17 |Cordia curassavica (Jacq.) Roem. & Schult. (C. verbenacea) Ena baleeira 2 X X Arbusto AM, AP, PA, RO, TO N, NE, CO, SE, S
18 |Echinodorus grandiflorus (Cham. & Schitdl.) Micheli Chapeu de couro 2 X Ena AC N, NE, CO, SE, S
19 |Erythrina verna Vell. (E. mulungu) Mulungu** 2 X X Anore AC, TO N, NE, SE
20 |Lippia alba (Mill.) N.E. Br. ex Britton & P. Wilson Enva-cidreira 2 X Arbusto |AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
21 |Lippia sidoides Cham. Alecrim pimenta 2 X X X Arbusto AM, PA, RO, TO N, NE, CO, SE, S
22 |Passiflora spp.” - P. alata Curtis (P. incarnata=exdtica) Maracuja doce** 2 X X Liana AC, AM, PA N, NE, CO, SE, S
23 |Passiflora spp.” - P. edulis Sim. (P. incarmata=exdética) Maracuja azedo 2 X X Liana |AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
24 |Phyllanthus spp.* - P. tenellus Roxb. quebra pedra 2 X X Arbusto AM, PA N, NE, CO, SE, S
25 |Pilocarpus microphyllus Stapf ex Wardleworth Jaborandi 2 X Arbusto PA N, NE
26 |Vanilla planifolia Jacks. ex Andrews Baunilha 2 X Epffita AM, AP, PA N, NE, CO, SE
27 |Altemanthera brasiliana (L.) Kuntze Penicilina, anador 2 X Ena AM, PA, RO, RR, TO) N, NE, CO, SE, S
28 gz:)crodruon urundeuva Allemé&o (€ sinénimo de Astronium no Arosira-do-sertdo 2 X Anvore AC, RO, TO N, NE, CO, SE, S
29 |Operculina macrocarpa (L.) Urb. Jalapa 2 X Liana AP, MT N, NE, CO, SE
30 |Acmella ciliata (Kunth) Cass.; (Vemnonia condensata) Jambu 1 X Ena AC, AM, PA, TO N, NE, CO, SE, S
31 |Attalea speciosa Mart. (Orbignya speciosa) Babugu** 1 X Anore AC, AM, PA, TO N, NE, CO, SE
2 S:I/;s:i:'\:)m pinnatum (Lam.) Oken (Kalanchoe pinnata=B. Folha da fortuna 1 X Ena AC, PA N, NE, CO, SE, §
33 |Copaifera spp. - C. langsdorfii Desf. Copaiba 1 X Anore RO, TO N, NE, CO, SE, S
34 |Copaifera spp. - C. duckei Dwyer Copaiba** 1 X Anore PA, TO N, NE, SE
35 |Costus spp.* - Costus scaber Ruiz & Pav. (C. spicatus=exdtica) Canarana 1 X Ena AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO| N, NE, CO, SE
36 |Croton spp.* - Croton cajucara Benth Sangue de dragdo 1 X Ena AM, PA, RO, RR N, NE, CO
37 |Fridericia chica (Bonpl.) L.G.Lohmann (Arrabidaea chica) Crajira 1 X Liana [AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
38 |Jatropha gossypiifolia L. Pido roxo 1 X Arbusto  |AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
39 |Phyllanthus spp.* - P. amarus Schumach. & Thonn. Quebra-pedra 1 X Arbusto AC, AM, AP, PA, RO N, NE, CO, SE, S
40 |Phyllanthus spp.* - P. urinaria L. Quebra pedra 1 X Arbusto AC, AM, AP, PA S, SE, CO, SE, S
41 |Portulaca pilosa L. Amor crescido 1 X Erva AM, PA, TO N, NE, CO, SE
42 |Ananas comosus (L.) Merr. Abacaxi** 1 X Ena AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO|N, NE, CO, SE, S
43  |Eleutherine bulbosa (Mill.) Urb. (E. plicata) Marupazinho 1 X Ena AC, AM, AP, PA, RO, RR [N, NE, CO, SE, S
44 |Handroanthus impetiginosus (Mart.exDC.) Mattos (Tabebuia Paudarco-roxo 4 X Anvore AC, PA, RO, TO N, NE, CO, SE
45 :;;;gsgirglzzz') - Persicaria hydropiperoides (Michx.) Small (P. Pimenta-d'agua 1 X Ena AC, AP, PA, RO, RR, TO |N, NE, CO, SE, S
s :::Zfonum spp* - Persicaria punctata (Elliot) Small (Polygonum Enade-bicho 4 X na AC, AM, PA, RO N, NE, €O, SE, 8
47 |Solanum paniculatum L. jurupeba 1 X Arbusto PA N, NE, CO, SE, S
BRASILEIRAS - SEM DISTRIBUIGAO NA AMAZONIA
50 |Schinus terebinthifolia Raddi (S. aroeira - nome nao resolvido) Aroeira X X X Arbusto TO NE, CO, SE, S
51 znqauylftoelr:;)spp.' - Maytenus ilicifolia Mart.ex Reissek (M. Espinheira Santa X X X X X X Arbusto CO, SE, 8
52  |Mikania spp.* - Mikania glomerata Spreng. Guaco X X X X Liana NE, SE, S
53 |Mikania spp.* - Mikania laevigata Sch. Bip. ex Baker Guaco** X X X X Liana NE, CO, SE, S
54 |Equisetum arvense L. Cavalinha X X X X Ena SE, S
55 |Achyrocline satureioides (Lam.) DC. Marcela-do-Brasil X X Ena NE, SE, S
56 |Baccharis trimera (Less.) DC Carqueja X X X |Subarbusto NE, CO, SE, S
57 |Eugenia unifiora L. (Myrtus brasiliana) Pitanga X X | X | Arbusto NE, CO, SE, S
58 |Sambucus australis Cham. & Schitdl. Sabugueiro X X Ena SE, S
59 |Anadenanthera colubrina (Vell.) Brenan (A. macrocarpa) Angico X Anore NE, CO, SE, S
60 |Stevia rebaudiana (Bertoni) Bertoni Estévia X Arbusto co
61 |Croton spp.* - Croton zehntneri Pax & K.Hoffm. Canela de cunha X Arbusto NE, SE
62 Vemon\a spp.* - ngonanthura polyanthes (Sprengel) Vega & Assa-Peixe X Anvore NE, SE, S
Dematteis; (Vernonia polyanthes; V. ruficoma)
63 \I?ﬂar:;r;:z:ep:’;“-cz.) forficata Link. (B. aculeata; B. Pata de Vaca X Anore NE, SE, S
64 |Solidago chilensis Meyen (S. microglossa) Amica-brasileira X Ena NE, CO, SE, S

Legenda: Os nomes cientificos aceitos estdo seguidos pelas sinonimias entre parénteses conforme citados nas Listas
da ANVISA/MS. As espécies citadas nas Listas da ANVISA/MS em grupos de espécies dentro da designacao “Género
spp* (sp1, sp2,...)" estdo apontadas entre parénteses. ANV = espécies presentes somente nas Listas da ANVISA/MS.
As espécies endémicas do Brasil estdo indicadas por ** no nome vulgar.

1
Revista Fitos. Rio de Janeiro. 2024; Supl(1): e1478 | e-ISSN: 2446-4775 | www.revistafitos.far.fiocruz.br | CC-BY 4.0


https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Potenciais fitoterapicos nas perspectivas da regulamentacao e da pesquisa e Lepsch-Cunha e Frickmann
desenvolvimento no Brasil com enfoque em plantas medicinais amazénicas

Ha também inconsisténcias sobre a origem e distribuicdo geografica de algumas espécies entre as
plataformas eletrénicas consultadas, principalmente de espécies domesticadas e disseminadas
historicamente. Alguns exemplos, sdo o abacaxi, Ananas comosus, inicialmente nordestino e atualmente
também amazonico pela Flora do Brasil, considerado também pantropical®Y; a goiaba, Psidium guajava L.,

considerada exotica naturalizada® e um dos maracujas, P. incarnata, exotica do sul dos EUARZ,

O levantamento inicial de espécies nas Listas da ANVISA/MS e nas Listas da P&D resultou em 1051
espécies. Apos os cortes, conforme critérios definidos na Metodologia, foram selecionadas 399 espécies

de plantas medicinais, as quais sao analisadas a seguir.
1. Total das espécies analisadas

Das 399 espécies medicinais selecionadas, 248 (62%) sédo espécies nativas do Brasil e 151 (38%) séo
exoticas. Das 248 nativas, 128 distribuem-se pela Amazbénia e em outras partes do Brasil (AMia+BR), 84
somente pela Amazénia (AMia), totalizando 212 amazobnicas (FIGURA 1). Sdo 36 brasileiras sem

distribuicdo pela Amazobnia (extra-amazonicas).
2. As espécies reguladas pelas Listas da ANVISA/MS

Sao 189 espécies presentes nas Listas da ANVISA/MS distribuidas em 80 familias botanicas, as nativas
em 46. Dentre estas, as mais numerosas sdo Fabaceae (16 espécies), Asteraceae (8), seguidas
Phyllantaceae (4). As nativas amazoOnicas representam-se em 25 familias, as mais numerosas sao
Fabaceae (11) seguida de Phyllantaceae (4) e Passifloraceae (3), a maioria das outras com somente uma
espécie. As familias mais numerosas em exoticas sdo Asteraceae (15 espécies), Lamiaceae (15) e

Fabaceae (8), Apiaceae (6) e Myrtaceae (6).

FIGURA 1: Espécies de plantas medicinais inseridas nas Listas da P&D e nas Listas da ANVISA/MS segundo origem e
ocorréncia no Brasil. Porcentagem e numero de espécies indicados.

Amazénicas
21%, 84

Exocticas )
38%, 151 /

Amazbnicas e
Brasileiras

Brasileiras extra - 32%, 128

amazdnicas

NuUmero total de espécies = 399

Sao 125 (66%) espécies exoticas e 64 (34%) nativas (FIGURA 2). Todas as nativas estdo listadas na

TABELA 2, 49 distribuidas pelas AMia e AMia+BR e 15 sdo extra-amazdnicas. Dentre as endémicas
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amazdnicas incluem-se o babacu (Attalea speciosa), chapéu de couro (Echinodorus macrophyllus), copaiba

(C. duckei), maracuja doce (P. alata) e o mulungu (Erythrina verna) (TABELA 2).

FIGURA 2: Espécies de plantas medicinais nas Listas da ANVISA/MS segundo a origem e endemismo.

a OENDEMICA ENAO ENDEMICA b OAMAZONIA OBRASIL
Espécies brasileiras extra- - .
amaz6nicas 2 Espécies naturalizadas 12
Espécies amazonicas e brasileiras | 6 | 34 Espécies Introduzidas/cultivadas 2| 53 |
Espécies amazdnicas 9 Espécies sem informacéo 51 |
0 20 40 60 0 10 20 30 40 50 60
No. de espécies nativas nas Listas da ANVISA =64 No. de espécies exoticas nas Listas da ANVISA =125

O percentual elevado de espécies exdticas nas Listas da ANVISA/MS é esperado, uma vez que o mercado
nacional e internacional € dominado por plantas medicinais historicamente oriundas da Europa, China e
india e amplamente estudadas e comercializadas 9. Entre a exdticas, seguem algumas de ocorréncia ou
naturalizagdo na Amazébnia, conforme Flora do Brasil: falso-cardamomo (Alpinia zerumbet), a erva-doce
(Foeniculum vulgare Mill.), picdo (Bidens pilosa L.), algodao (Gossypium hirsutum L.), capim santo
(Cymbopogon citratus (DC.) Stapf), goiaba (P. guajava), centela (Centella asiatica (L.) Urb.), sabugueiro
(Sambucus nigra L.) meldao-amargo (Momordica charantia L.), abacate (Persea americana Mill.), erva-de-
santa-maria/mastruz (Dysphania ambrosioides (L.) Mosyakin & Clemants), alfavacao (Ocimum gratissimum

L.), jambolao (Syzygium cumini (L.) Skeels), baldozinho (Physalis angulata L.).

As listas com mais espécies sédo as da EMAE22 (105 espécies totais/2 nativas), seguidas da FBIY (94/24),
da RENISUSI'® (88/47) e do FFFBIY (84/21). Estas trés ultimas juntas reinem todas as 64 nativas das
Listas da ANVISA/MS (FIGURA 3, TABELA 2).

FIGURA 3: Representagdo das espécies nativas e exoticas nas Listas da ANVISA/MS.
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RENISUS FFFB_21 MEMENTO EMA FB_2019 REG. RENAME 2020
SIMPLIFICADO
Listas da ANVISA

Legenda: As listas oficiais podem relatar menos espécies, uma vez que consideram agrupamentos de mais de uma
espécie em alguns géneros. Estas foram consideradas individualmente neste artigo (maiores explicagdes no texto).
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Os 71 itens de espécies listadas na RENISUS (2009)18 - apds verificagdo taxonémica e consideragéo
individual das espécies (TABELA 1) e mais a inser¢ao das cinco espécies de copaiba, conforme justificado
anteriormente, somaram 88 espécies (FIGURA 3). Das 47 espécies nativas, 36 possuem distribuigdo pela
AMia e AMia+BR, todas presentes também nas Listas da P&D, a excegéo de folha da fortuna (Bryophyllum
pinnatum) (TABELA 2, FIGURA 4).

FIGURA 4: Representagéo das espécies nativas (a) nas Listas da ANVISA/MS conforme origem.

RENAME 2020 | 2 ‘ OBRASILEIRAS E NAO AMAZONICAS

MEMENTO lei
REG. SIMPLIFICADO 3 :
RENISUS 1" | 30
FFFB_21 9 | " |I
FB_2019 9 | 12 -
EMA ]

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

OBRASILEIRAS E AMAZONICAS

AMAZONICAS

Numero de espécies nativas das Listas da ANVISA

A inclusdo de plantas medicinais na RENAME, como parte da Politica de Assisténcia Farmacéutica do SUS,
inicia-se em 2007 com a inclusdo do guaco (Mikania glomerata) e espinheira santa (Maytenus ilicifolia),
seguida, em 2009, com mais seis espécies, alcachofra (Cynara scolimus L.), aroeira brasileira (Schinus
terebinthifolia), cascara sagrada (Rhamnus purshiana DC.), garra do diabo (Harpagophytum procumbens
(Burch.) DC. ex Meisn.), soja (Glycine max (L.) Merr.) e a unha de gato (Uncaria tomentosa). Em 2012, sdo
inseridas a babosa (Aloe vera (L.) Burm.f.), hortelda (Mentha x piperita L.), plantago (Plantago ovata Forssk.)
e o salgueiro (Salix alba L.)53, e, desde ent&o, ndo houve inclusdo de mais nenhum fitoterapico no rol de
medicamentos nas edigbes subsequentes. Sdo, portanto, 12 plantas medicinaist'Z, quatro brasileiras:
aroeira, guaco, espinheira santa e unha de gato, sendo somente esta ultima amazénica (TABELAS 2 e 3,
FIGURA 4). Essas quatro espécies estdo também inseridas na RENISUS, trés delas no FFFB (eram quatro,

mas unha de gato foi excluida em 2021) e na FB.
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TABELA 3: Espécies medicinais brasileiras passiveis de registro simplificado e de notificagado pela ANVISA e presentes
na RENAME. LRS_MF_PTF = Listas de Registro Simplificado de MF e PTF.

. SIMPLIFICAD =| NCTIFICAGAO =
ESPECIES RENAME LRS MF PTF ou FFFB + FB ou NOME VULGAR E USO MAIS FREQUENTE (BRASIL, 2019)
— o EMA
EMA
DITRIBUIGAO NO BRASIL E NAO NA AMAZONIA
1 |Achyrocline satureioides X Marcela: ma digestéo e célicas intestinais; sedativo leve; anti- inflamatério
2 |Baccharis trimera X Carqueja: dispepsia
3 |Equisetum arvense X Cavalinha: edemas (inchagos) por re‘tengao Eie liquidos, coadjuvante no tratamento
da hipertensao leve
4 |Eugenia uniflora X Pitangueira: Antidiarreico em diarreia n&o infecciosa, cicatrizante
5 |Maytenus ilicifolia X X X Espinheira santa: Eilspep§|a, azia e gastrite, c.(.)ad]uvarftt.e no tfatamentp ep|sod|co de
prevencao de ulcera em uso de antiinflamatérios néo esteroidais

6 |Mikania glomerata X X Guaco: broncodilatador e expectorante
7 |Mikania laevigata X X Guaco: broncodilatador e expectorante
8 |Sambucus australis X Sabugueiro: Como diaforético em gripes e resfriados

. P Aroeira da praia, pimenta rosa: inflamagéo vaginal, leucorreia (corrimento vaginal),
9 |Schinus terebinthifolia X o ) B

como hemostatico, adstringente e cicatrizante
10 |Stryphnodendrom adstrigens X Barbatimao:cicatrizante e antisséptico ;c;zuict:;)l em lesdes de pele e mucosas bucal e
DITRIBUIGAO NA AMAZONIA E NA AMAZONIA E BRASIL
11 |Justicia pectoralis X Chamba, trevo-cumaru: expectorante e broncodilatador
12 |Libidibia ou Caesalpinia ferrea X Jucd ou pau-ferro: lesdes, adst_nnger}te, hemostatico, cicatrizante e
antisséptico
13 |Paulinia cupana Kunth X X Guarana: fadiga, como estimulante e antidepressivo leve
14 |Phyiianthus niruri X Quebra pedra: litiase renal, para auxiliar na eliminagéo de calculos renais
pequenos
15 |Uncaria tomentosa X X Unha de gato: dores articulares e musculares agudas, como antiinflamatério
TOTAL (total em cada lista) 4(12) 6 (45) 11

A Farmacopeia Brasileira™ disponibiliza monografias de 94 espécies que podem facilitar o registro, o
registro simplificado e a notificagéo de fitoterapicos na ANVISA, 50% do total das Listas da ANVISA/MS.
Sa0 24 nativas, 12 com distribuigdo pela Amia+BR e 3 pela AMia (FIGURAS 3 e 4). Incluem-se, dentre elas,
o guarana (Paullinia cupana), o maracuja doce (P. alata), o chapéu-de-couro (E. macrophyllus) e o quebra-
pedra (Phyllanthus niruri) (TABELA 2), plantas medicinais importantes para salde na categoria de droga

vegetal e/ou PTF isentos de prescrigdo médica.

O Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira — FFFB disponibiliza formula¢des farmacopeicas
para a manipulagao e dispensagao de drogas vegetais e fitoterapicos que sao referéncia para o sistema de
notificagdo na ANVISA. A tltima edigdo de 2021 contempla 84 espécies (44% das Listas da ANVISA/MS),
21 nativas, das quais 12 possuem distribuicdo pela AMia e AMia+BR (TABELA 2, FIGURAS 3 e 4). Esta
edigdo incluiu quatro espécies com distribuicdo geografica amazdnica (AMia e AMia+BR), o caju
(Anacardium occidentale), o mulungu (E. verna), o anador (Alternanthera brasiliana) e a aroeira do sertdo
(Myracrodruon urundeuva) e duas, extra-amazobnicas - a pitanga (Eugenia uniflora) e o sabugueiro
(Sambucus australis), salientando que a pitanga é cultivada na Amazonia. Foi inserida também monografia
do guarana com nova forma farmacéutica, droga vegetal em capsula, avango a forma de preparagao
extemporanea anterior, presente na 12. Edicdo de 2011. Mas excluiu também 12 espécies nativas com

distribuicdo geografica amazénica contempladas na edicdo de 2012 e no suplemento de 2018, a saber:
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jambu (Acmella ciliata), quatro copaibas (C. langsdorfii, C. multijuga, C. reticulata e C. paupera), chapéu de
couro (E. macrophyllus), pau d’arco roxo (Handroanthus impetiginosus) e trés maracujas (P. edulis F.
flavicarpa — atualmente sinonimia de P.edulis, P. alata e P. edulis), erva de bicho azedo (Persicaria
punctata) e unha de gato (U. tomentosa). Dentre os maracujas, permaneceu somente a exética P. incarnata.
As copaibas, portanto, estdo presentes, apés as mudancgas do FFFB, somente na RENISUS e de forma
genérica. Isto é intrigante dada a demanda deste 6leo na area de saude e o grande potencial farmacéutico
e de mercado. Por fim, foram excluidas duas espécies nativas extra-amazodnicas, a aroeira/pimenta
brasileira (S. terebinthifolia Raddi) e o assa-peixe (Vernonanthura polyanthes). Assim, foram incluidas

quatro espécies nativas e excluidas 13 (considerando P. edulis F. flavicarpa sindbnimo de P. edulis).

O MEMENTO (2016)12% traz monografias para 27 plantas medicinais, seis nativas, a saber: barbatimao
(Stryphnodendron adstringens), espinheira santa (M. ilicifolia), cavalinha (Equisetum arvense), alecrim
pimenta (Lippia sidoides), a unha de gato (U. tomentosa) e o guarana (P. cupana var. sorbilis) (FIGURA 3
e 4; TABELA 2), as trés ultimas amazonicas. Cinco dessas espécies estdo também no FFFB, quatro nas

Listas de Reg. Simpl. e trés na FB, e, com excec¢ado ao guarana, todas estdo na RENISUS.

Nas Listas de Registro Simplificado da ANVISA2! estio presentes 43 espécies de plantas medicinais, cinco
nativas, trés extra-amazénicas: o guaco (M. glomerata e M. laevigata) e a espinheira santa (M. ilicifolia),
presentes como PTF; e duas amazdnicas: a unha de gato como PTF e o guarana como MF. Nas Listas da
EMA@2) sio duas nativas: a cavalinha (E. arvense), extra-amazonica, e o guarana, ambos como PTF.
Assim, somam seis as espécies nativas com possibilidade de registro simplificado na ANVISA, todas como

PTF e o guarana amazoénico como MF também (TABELA 3).

E passivel de notificacdo pela ANVISAEE! os PTF que estejam contemplados com monografias no FFFB e
na FB ou EMA. Sao 11 espécies brasileiras nessas condigdes, quatro possuem distribuicdo geografica pela
Amazénia (AMia e AMia+BR): o chamba (Justicia pectoralis), o guarana, quebra pedra (P. niruri) e o
juca/pau-ferro (C., L. ou A. férrea) (TABELA 3). Esta ultima espécie é nomeada em trés géneros diferentes
nas diferentes Listas - Caesalpinia, Libidibia e Apuleia - e ha discordancias entre Plant List e Flora do Brasil
quanto aos nomes aceitos. Sempre citados em conjunto nas Listas, os guacos, M. glomerata e M. laevigata,
estdo presentes no FFFB_2021, mas somente M. laevigata esta na FB_2019 e, por esse motivo, ndo esta
contida na condicdo de notificacdo. A retirada da aroeira e da unha de gato do FFFB_2021, a primeira
presente na FB e a segunda na EMA, excluiu a possibilidade de notificagdo destas duas espécies presentes
na RENAME.

Os produtos das espécies passiveis de registro simplificado e notificagdo sdo mais provaveis de serem
industrializados e comercializados e podem favorecer empresas menores, sem ou com pouca capacidade
de P&D&I. Por outro lado, estas facilidades podem se contrapor a interesses de organizagdes que objetivem

inovagéo de produtos.

O FFFBI disponibiliza formulagdes farmacopeicas para a prescrigdo e dispensacao de fitoterapicos que
podem ser manipulados em farmacias de manipulagdo. Padroniza essas praticas e informa sobre a forma
correta de preparo das formulagdes, da embalagem e armazenamento, as indicagdes, modo e restricdes
de uso de cada fitoterapico. O MEMENTO®RY, por sua vez, possui monografias baseadas em evidéncias
cientificas com informagdes expeditas sobre indicagdes terapéuticas, contraindicagdes, precaugdes de uso,

efeitos adversos, interagdes medicamentosas, formas farmacéuticas, vias de administracdo e posologia,
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superdosagem, dentre outros. Outra fonte destas informagdes vem das Listas de Registro Simplificado de
MF e PTFZ1. A FBU8 traz informagdes relevantes de como manipular as formas farmacéuticas para a
produgao dos IFAVs. Portanto, os IFAVs e fitoterapicos inseridos nos FFFB, Memento, Listas Reg. Simpl.
e FB - sdo favorecidos a prescrigdo por profissionais habilitados e a manipulagédo, dispensagéo e
comercializagdo em farmacias de manipulagdo. Nestas condi¢des incluem-se 37 espécies brasileiras, 26
sdo amazobnicas e brasileiras (AM + AMia+BR) e 12 extra-amazénicas (TABELA 2). Esses numeros

ampliam-se para as FV pois inserem-se também as espécies exclusivas da RENISUS.

3. As Listas da P&D, o Nivel de Prontidao da P&D e da Regulagdo de Potenciais Fitoterapicos no Brasil
(NPReg) e as relagbes entre as Listas da ANVISA/MS e da P&D. Distribuidas em 79 familias botanicas, 71
familias incluem espécies nativas prevalecendo Fabaceae (34 espécies), Asteraceae (17), Arecaceae (15),
Lauraceae (11), Araceae (10), Bignoniaceae (9), Euphotrbiaceae (9), Rubiaceae (9), Apocynaceae (8),
Myrtaceae (6), Phyllanthaceae (5), Piperaceae (5), Verbenaceae (5), a maioria das restantes com somente
uma espécie. Sao 42 exoticas e 240 nativas, destas 124 espécies distribuem-se pela AMia+BR, 83 somente
pela AMia e 33 sdo extra-amazonicas, totalizando 207 espécies amazébnicas, 18 delas endémicas do Brasil.
Dentre as exdticas, incluem-se espécies amplamente cultivadas e/ou naturalizadas na Amazénia — que nao
estdo inseridas nas Listas da ANVISA/MS , a exemplo - do gengibre amargo (Zingiber zerumbet (L.) Roscoe
ex Sm.), graviola (Annona muricata L.), azedinha/vinagreira (Hibiscus sabdariffa L.), o boldo
africano/estomalina (Gymnanthemum amygdalinum (Delile) Sch.Bip. ex Walp), o mamao (Carica papaya) e

amarra-pinto (Boerhavia diffusa).

Das 282 espécies das Listas da P&D e 189 das Listas da ANVISA/MS (total de 399), respectivamente, 210
(74%) e 117 (62%) sao espécies exclusivas a cada tipo de listas (FIGURA 5). Sdo 72 espécies comuns
(18%), 16 exdticas e 56 nativas, destas 42 sdo amazénicas (AMia+BR +AMia) (TABELA 2, FIGURA 5).
Todas as 210 possuem NPReg <= 3 e as 189, NPReg >= 4 (TABELA 2 e 5; FIGURA 5).

A TABELA 4 apresenta os NPReg, conforme definidos para este estudo, escalonando o estado de

prontidao das espécies a P&D, a regulagédo pela ANVISA e a comercializagao.

FIGURA 5: Nivel de Prontiddo da P&D e da Regulagdo de Potenciais Fitoterapicos no Brasil (NPReg) (a) de todas as
espécies (nativas e exoticas) e (b) das espécies nativas nas Listas da ANVISA/MS e nas Listas da P&D. As espécies
comuns a ambas as listas (16 exdticas e 56 nativas) estdo pontuadas nas Listas da ANVISA/MS.
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TABELA 4: Nivel de Prontiddo da P&D e da Regulagéo de Potenciais Fitoterapicos no Brasil (NPReg) para as espécies

das Listas da P&D e Listas da ANVISA/MS.

Lepsch-Cunha e Frickmann

NIVEL DE PRONTIDAO DA P&D E DA REGULAGAO DE FITOTERAPICOS NO BRASIL (NPREG)
No. de
NPREG L
" ) - . espécies
Horizon 20/NASA Adaptado para fitoterapicos no Brasil pelas autoras
Principios basicos observados Planta medicinal em pesquisa basica Indlcad_a por espe_u?hstas e/oulpor 1 93
conhecimento tradicional associado
Prova expenmen’ta! de conceito / Conceito . Plania medncuja! ingrediente ({e alguma Submetida a pedido de patente 2 61
tecnoldgico aprovado invengao tecnoldgica para a saude humana
Conceito de tgcnologla formulgdo / Prova Planta _med|cmal em p(lasq'w_sa aphce?d_a Submetida a estudo pré-clinico ou dlinico 3 56
experimental de conceito submentida a estudo pré-clinico ou clinico
Tecnologia validada em laboratério Planta medicinal ’ap.rovafia pelo MS para uso Inserida na RENISUS,’slem patente e sem 4 21
em Farmécias Vivas — Fase 1 teste clinico
Tecnologia validada em ambiente relevante - .
X . Planta medicinal aprovada pelo MS para uso Inserida na RENISUS com patente e/ou
(industrialmente relevante no caso das . X L 5 21
o X i em Farmacias Vivas — Fase 2 estudo clinico
principais tecnologias facilitadoras)
Tecnologia demonstrada em ambiente ) - X
; . Fitoterapico com monografia na FB ou com .
relevante (industrialmente relevante no caso = . = Inserida no FFFB ou na FB 6 61
L . . formulagdo para a manipulagéo no FFFB
das principais tecnologias facilitadoras)
Demonstracio do protétino do sisterna em Fitoterapico passivel de manipulagdo em Inserida nos [FFFB e FB ou EMA] ou nas
¢ X P P . farmacias e de industrializagdo por meio de | [Listas de Registro Simplificado (IN02/14) ou 7 55
ambiente operacional R L S
registro simplificado e notificacéo EMA]
farmécias b etrialzagdo por meio de | - 5€198 108 [FFFB @ FB ou EVIA] ounas
Sistema completo e qualificado registro simplificado e no(iific;) 50 com [Listas de Registro Simplificado (IN02/14) ou 8 19
gisiro simpiticado cac EMA] e no MEMENTO
orientagdes a prescrigdo
o i;t(:?ni\( ?fe;l t;:r (i)cngc))\l:g; eg;it’iavnaqbr:zné:so Fitoterapico industrializado e considerado
P ] “g P . medicamento essencial e favorecido a Inserida na RENAME 9 12
de tecnologias facilitadoras essenciais ou no
compra pelo SUS
espago)
399

Sao oito espécies nativas exclusivas das Listas da ANVISA/MS, sendo cinco amazdnicas, a saber: baunilha
(Vanilla planifolia), chapéu de couro_2 (E. grandiflorus), folha da fortuna (B. pinnatum), penicilina/anador
(A. brasiliana) e a carnauba (Copernicia prunifera); e, trés extra-amazbnicas: jalapa (Operculina

macrocarpa), sabugueiro do Brasil (S. australis) e arnica brasileira (Solidago chilensis).

Dentre as 64 nativas nas Listas da ANVISA/MS, a maioria delas (88%) presentes também nas Listas da
P&D, as amazdnicas (AMia+BR + AMia) mais citadas e com NPReg = 5 (presentes somente na RENISUS
e em pedidos de patentes) sdo a andiroba (Carapa guianensis), com 16 citagdes, o sangue de dragao
(Croton cajucara), com 12, o crajiru (Fridericia chica), com nove e a copaiba (C. multijjuga) com oito
(TABELA 2). Ja as mais citadas com NPReg = 6 sdo a erva baleeira (Cordia curassavica) com sete citagoes,
a erva-cidreira (Lippia alba) e guagatonga (Casearia sylvestris), com seis. E, por fim, as com NPReg >= 7
(registro simplificada e/ou notificagdo) sdo a unha de gato (U. fomentosa), citada nove vezes, o guarana (P.

cupana), sete, e o juca (C. férrea), quatro.

Dentre as 210 nativas exclusivas das Listas da P&D, 166 sdo amazénicas (AMia + AMia+BR) (FIGURA
5B). S0 106 espécies nativas pontuadas com NPReg = 2 e NPReg = 3 e parte delas, com maior numero

de citagdes, estdo apresentadas na TABELA 5. Isto significa que dentre as amazodnicas exclusivas, 64% ja
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foram estudadas em ensaios pré-clinicos e clinicos e inserem-se em pedidos de patentes (isto ndo quer

dizer que fagam parte da patente). Dentre aquelas com NPReg = 3, destacam-se com maiores numeros de

citagbes nas listas consultadas a castanha do Brasil (Bertholletia excelsa) com 12 citagbes, o cupuagu

(Theobroma grandiflorum) com 10, o jatoba (Hymanaea courbaril) com nove, buriti (Mauritia flexuosa) e os

acais (Euterpe precatoria e E. oleracea) com oito, bacuri (Platonia insignis), pupunha (Bactris gasipaes) e

cumaru (Dipterix odorata) com sete e o tucuma (Astrocaryum aculeatum), uxi-amarelo (Endopleura uchi),

camu-camu (Myrciaria dubia), seringueira (Hevea brasiliensis) e urucum (Bixa orellana) com seis (TABELA

5).

TABELA 5: Amostra das espécies amazénicas das Listas da P&D com NPReg >= 2 e citadas duas ou mais vezes. As
espécies endémicas do Brasil estdo indicadas por ** no nome vulgar.

o 3o | u _ DISTRIBUIGAO
. ) 2le|2glE | 2« DISTRIBUICAO FITOGEOGRAFICA
ESPECIES NOME VULGAR FAMILIA E '&J“ @ % E E g FITOGEOGRAFICA I:IOS NAS REGIOES DO
=z E @ (u_j § 8 ESTADOS NA AMAZONIA BRASIL
DISTRIBUIDAS GEOGRAFICAMENTE NA AMAZONIA
1|Bertholletia excelsa Bonpl. Castanha-do-Brasil Lecythidaceae 3 12 X X Arvore AC, AM, AP, PA, RO, RR N, CO
2| Theobroma grandiflorum (Willd. ex Spreng.) K.Schun Cupuagu ** Malvaceae 3 10 X X Arvore AC, AM, PARO N, NE
3|Euterpe precatoria Mart. Acai Arecaceae 3 8 X X Arvore AC, AM, PA, RO N
4|Euterpe oleracea Mart. Acai Arecaceae 3 8 X X Arvore AP, PA, TO N, NE
__5|Platonia insignis Mart. Bacuri Clusiaceae 3 7 X X Arvore AM, AP, PA, RO, TO N, NE
6|Bactris gasipaes Kunth Pupunha Arecaceae 3 7 X X Arvore AC, AM, PA, RO N, CO
7|Astrocaryum aculeatum G.Mey. Tucuma ** Arecaceae 2 6 X Arvore AC, AM, PA, RO, RR N, CO
8| Endopleura uchi (Huber) Cuatrec Uxi amarelo ** Humiriaceae 2 6 X Arvore AC, AM, AP, PA, RO, TO N
9|Myrciaria dubia (Kunth) McVaugh Camu-Camu Myrtaceae 3 6 X X Arvore AC, AM, PA, RO, RR, TO N, CO
10]Aniba canellila (Kunth) Mez Preciosa, pau-rosa ** Lauraceae 3 5 X Arvore AC, AM, AP, RO, RR N, CO, SE
11]Ampelozizyphus amazonicus Ducke Saracura-mira Rhamnaceae 2 5 X Liana AM, PA, RO N
12|Banisteriopsis caapi (Spruce ex Griseb.) Morton Ayahuasca Malpighiaceae 3 5 X X Liana AC, AM, PA, RO N, CO
13|Oenocarpus bataua Mart. Pataua Arecaceae 2 4 X Arvore AC, AM, PA, RO N
14| Astrocaryum murumuru Mart. Murumuru Arecaceae 2 4 X Arvore AM, AP, PA, RO N
15|Brosimum parinarioides Ducke Amapa-doce Moraceae 2 4 X Arvore AM, AP, PA, RO, RR N, CO
16{Oenocarpus bacaba Mart. Bacaba Arecaceae 2 4 X Arvore AC, AM, AP, PA, RO N
17]Aniba rosaeodora Ducke Pau-rosa Lauraceae 3 4 X X Arvore AM, AP, PA N
18|Himatanthus sucuubus (Spruce ex Mill.Arg.) Woodsg Sucuuba Apocynaceae 2 4 X Arvore AC, AM, AP, PA RO, RR N, CO
19| Chondrodendron tomentosum Ruiz & Pav. Curare Menispermaceae 3 3 X X Arvore AC, AM N
20|Licaria puchury-major (Mart.) Kosterm. Puxuri Lauraceae 2 3 X Arvore AM, PA N
21[Calycophyllum spruceanum (Benth.) Hook. f. ex K. S Mulateiro Rubiaceae 2 3 X Arvore AC, AM, AP, PA, RO N
22|Phyllanthus brasiliensis Cunambi, quebra pedra Phyllanthaceae 3 3 X X Arbusto AC, AM, AP, PA, RR N
23|Maytenus guyanensis Klotzsch ex Reissek Chichua Celastraceae 3 3 X Arvore AM, AP, PA, RO, RR N, CO
_24]|Quassia amara L. Quina-quina Simaroubaceae 2 3 X | Arbusto AM, AP, ARR N, NE
25|Socratea exorrhiza (Mart.) H.Wendl. Paxiuba Arecaceae 2 3 X Arvore AC, AM, AP, PA, RR N, NE
26| Theobroma subincanum Mart. Cupui ** Malvaceae 3 2 X X Arvore AC, AM, AP, PA, RO, RR N, CO
27[Solanum sessiliflorum Dunal Cubiu Solanaceae 3 2 X Arbusto AM, AP, PA N
28| Pouteria ucuqui Pires&R.E.Schult Ucugqui Sapotaceae 3 2 X Arvore AM N
29| Tynanthus panurensis (Bureau) Sandwith Cipd cravo Bignoniaceae 2 2 X Liana AM N
30| Pentaclethra macroloba (Willd.) Kuntze Pracaxi Fabaceae 2 2 X Arvore AC, AM, AP, PA, RO N, CO
31| Aspidosperma excelsum Benth. Carapanauba Apocynaceae 2 2 X Arvore AM, RO, RR N
32|Bowdichia nitida Benth. Sucupira-preta Fabaceae 2 2 X Arvore AC, AM, AP, PA, RO, RR N, CO
33|Psidium densicomum Mart. ex DC. Araca Myrtaceae 3 2 X X Arbusto AM, PA, RO, RR N, NE
34|Clibadium sylvestre (Aubl.) Baill. Cunambi Asteraceae 3 2 X X Arbusto AC, AM, AP, PA, RO N, NE
35{Mansoa alliacea (Lam.) A.H. Gentry Cipo de alho Bignoniaceae 2 2 X Liana AM, PA N, NE
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o 88|l o | uw _ DISTRIBUIGAO
. ) @lo [2c|E| 2< DISTRIBUICAO FITOGEOGRAFICA
ESPECIES NOME VULGAR FAMILIA E ‘&’ :u_’j % E E g FITOGEOGRAFICANOS NAS REGIOES DO
z E :u_’j : < ) ESTADOS NA AMAZONIA BRASIL
DISTRIBUIDAS GEOGRAFICAMENTE NA AMAZONIA E NO BRASIL
Hymenaea courbaril L. Jatoba Fabaceae 3 9 X X Arvore | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Mauritia flexuosa L.f. Buriti Arecaceae 3 8 X X Arvore AC, AM, PA, RO, TO N, NE, CO, SE
Dipteryx odorata (Aubl.) Willd. Cumaru Fabaceae 3 7 X X Arvore AC, AM, AP, PA RO, RR N, NE, CO
Caryocar villosum (Aubl.) Pers. Pequia Caryocaraceae 3 7 X X Arvore AM, AP, PA, RO, RR N, NE, CO
Genipa americana L. Genipapo Rubiaceae 3 6 X X Arvore | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Hevea brasiliensis (Willd. ex A.Juss.) Miill.Arg. Seringueira Euphorbiaceae 3 6 X X Arvore AC, AM, AP, PA, RO N, NE, CO
Bixa orellana L. Urucum Bixaceae 3 6 X X Arbusto | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Protium heptaphyllum (Aubl.) Marchand Breu-branco Burseraceae 3 5 X X Arvore | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Carapichea ipecacuanha (Brot.) L.Andersson Ipecacuanha Rubiaceae 2 5 X Arbusto RO N, NE, CO, SE, S
Virola surinamensis (Rol. ex Rottb.) Warb. Uculba Myristicaceae 3 4 X X Arvore | AC, AV, AP, PA RO, RR, TO N, NE, CO
Uncaria guianensis (Aubl.) J.F.Gmel. Unha-de-gato Rubiaceae 3 4 X X Liana AC, AM, AP, PA RO, RR, TO N, NE, CO
Attalea maripa (Aubl.) Mart. Inaja, inki Arecaceae 2 4 X Arvore AC, AM, AP, PA, RO, RR N, NE, CO
Spondias mombin L. Tapereba Anacardiaceae 2 4 X Arvore | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE
Piper peltatum L. Capeba Piperaceae 2 4 X Arbusto AC, AM, AP, PA, RO, RR N, NE, CO, S
Passiflora nitida Kunth Maracuja-do-mato ** Passifloraceae 2 4 X Liana AC, AM, PA, RO, RR, TO N, NE, CO
Astrocaryum vulgare Mart. Tucuma-do-para Arecaceae 2 4 X Arvore AP, PA, TO N, NE, CO
Piper umbellatum L. Pariparoba Piperaceae 3 4 X X Arbusto AC, AM, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Cyperus articulatus L. Priprioca Cyperaceae 3 4 X X Erva AM, AP, PA N, NE, CO, SE, S
Jacaranda copaia (Aubl.) D.Don Parapara ** Bignoniaceae 2 3 X Arvore AC, AM, AP, PA, RO, RR N, NE, CO
Sida rhombifolia L. Malva-relégio Malvaceae 2 3 X Erva AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Piper hispidum Sw Pimenta-longa Piperaceae 2 3 X Arbusto | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Peperomia pellucida (L.) Kunth erva -de-jabuti Piperaceae 2 3 X Erva AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Stachytarpheta cayennensis (Rich.) Vahl Quebra-pedra Verbenaceae 3 3 X Erva AC, AM, AP, PA, RO, TO N, NE, CO, SE, S
Schefflera morototoni (Aubl.) Maguire et al. Morotot6 Araliaceae 3 3 X Arvore | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Pouteria caimito (Ruiz & Pav.) Radlk. Abiu Sapotaceae 3 3 X X Arvore | AC, AV, AP, PA RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Manihot esculenta Crantz Mandioca Euphorbiaceae 3 3 X X | Arbusto AC, AM, AP, PA, RO N, NE, CO, SE
Cissus verticillata (L.) Nicolson & C.E.Jarvis Cipé-puca Vitaceae 3 3 X X Liana AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Montrichardia arborescens (L.) Schott Kahpo Araceae 2 2 X Erva AC, AM, PA, RO N, CO, SE, NE
Caryocar brasiliense A.St.-Hil. Pequi Caryocaraceae 2 2 X Arvore PA, TO N, NE, CO, SE, S
Vismia guianensis (Aubl.) Choisy Lacre branco Hypericaceae 2 2 X Arvore | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE
Siparuna guianensis Aubl. Caa-pitiu Siparunaceae 2 2 X Arbusto | AC, AM, AP, PA RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S
Annona mucosa (Jacq.) Baill. Biriba Annonaceae 2 2 X Arvore AC, AM, PA, RO N, NE, CO, SE, S
Andira inermis (Wright) DC. Morcegueira ** Fabaceae 2 2 X Arvore AC, AV, AP, PA, RO N, NE, CO, SE, S
_69|Myrcia multiflora (Lam.) DC. Pedra-ume-caa Myrtaceae 2 2 X Arbusto AC, AM, PA, TO N, NE, CO, SE, S
Couma macrocarpa Barb.Rodr. Soja Apocynaceae 2 2 X Arvore AC, AM, PA, RO, RR N, NE, CO
Conobea scoparioides (Cham. & Schitdl.) Benth. Pataqueira Plantaginaceae 2 2 X Erva AC, AM, AP, PA N, NE, CO, SE, S
Hancornia speciosa Gomes Mangaba Apocynaceae 3 2 X X Arvore | AC, AM, AP, PA RO, RR, TO N,NE, CO, SE, S
Guazuma ulmifolia Lam. Chico magro Malvaceae 3 2 X X Arvore | AC, AM, AP, PA, RO, RR, TO N, NE, CO, SE, S

As espécies pontuadas com NPReg = 4 e NPReg = 5 sdo aquelas inseridas somente na RENISUS. Sao 25
nativas amazénicas nessas condi¢cdes (TABELA 2, FIGURA 5) e que, portanto, podem ser utilizadas nas
Farmacias Vivas do SUS. A maioria das espécies nativas nas Listas da ANVISA/MS encontra-se nos niveis
NPReg=5 e NPReg = 6, mais avangadas do ponto de vista da P&D e inseridas na FB ou FFFB. Sao 18
amazobnicas com NPReg = 6 (TABELA 2, FIGURA 5), portanto, com monografias que orientam e

padronizam processos de manipulagéo e dispensacao, favorecendo-as a subsequente comercializagao.

Comparativamente, as espécies nativas exclusivas das Listas da P&D foram relativamente mais citadas,
com 36 (49%) das espécies com quatro ou mais citagbes dentre as 73 listadas na TABELA 5. Em

contraponto, sdo 14 (29%) das 49 nativas das Listas da ANVISA/MS nessas mesmas condigdes.

A auséncia de certas espécies nativas amazonicas nas Listas da ANVISA/MS, importantes na medicina
popular regional, contrapbem-se com o comércio de seus produtos no mercado de fitoterapicos
manipulados e/ou em outros setores, regulados ou ndo. O caule do uxi amarelo (E. uchi), por exemplo, é
vendido em mercados, feiras, lojas de produtos naturais e € comercializado em capsulas por empresas
farmacéuticas de manipulagdo e de suplementos, por vezes em composigdo com a unha de gato (U.
tomentosa). E recomendado para o tratamento do diabetes, artrite, reumatismo, controle do colesterol,
quando em férmula simples, e para miomas, ovarios policisticos, endometriose, inflamagdes urinarias,

quando composta, dentre outros®4. O mesmo ocorre com a saracura-mird (Ampelozizyphus amazonicus),
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também chamada de “viagra da Amazoénia”, vendida para tratamento e prevengédo da malaria, de cansago

fisico, sexual, insdnia, nervosismo, falta de memoaria, dentre outros(22l.

Ja dentre as 15 espécies nativas com NPReg >= 7, 14 com possibilidade de registro simplificado ou notificagéo
pela ANVISA (TABELA 2 e 3, FIGURA 5), nem todas sdo comercializadas ou priorizadas pelo mercado. Isto
acontece também para espécies exoticas, a exemplo da uva-de-urso (Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng),
hortela-pimenta (Mentha x piperita L.), erva-doce (Pimpinela anisum L.), mirtilo (Vaccinium myrtillus L.) e

sabugueiro (Sambucus nigra L.), demonstrando um grande mercado a ser explorado no Brasil [,

Dentre as cinco amaz0nicas nessas condi¢gdes, somente a unha de gato e o guarana possuem fitoterapicos
industrializados com registros validos no momentol€. A unha de gato, além de estar na RENAME - é a
base da férmula farmacéutica comercializada como Imunomax pela Herbarium Laboratério Botanico e ja foi
também industrializada pelo Laboratério Vitalab como Artrinon. Possuem, respectivamente, agdo anti-
inflamatdria e analgésica com indicacdo para tratamento de herpes e inflamagdes articulares, como
osteoartrite e artrite reumatoide. Ja o guarana é comercializado como Tupi-guarana pelo Lab. Bagé do
Brasil e como Catuama e Fitovital, respectivamente, pelos Lab. Catarinense e Aché, nestes ultimos
exemplos, em composigado com a extra-amazoénica velame (Croton heliotropiifolius Kunth) e as amazdnicas
muirapuama (Ptychopetalum olacoides Kunth) e catuaba (Trichilia catigua A.Juss). Possuem acao
estimulante ou excitante sobre o sistema nervoso central, indicado para estafas fisicas e mentais e em
sinergia com as outras plantas, a¢des cardiotonicas e vasodilatadores. A muirapuama tem NPReg = 3, foi
citada somente uma vez nas Listas da P&D, mas tem estudo clinico publicado e esta inserida em patentes.
Foi, portanto, inserida nas analises, mas nao aparece na TABELA 5 que inclui espécies com somente duas
ou mais citagdes. A catuaba (T. catigua) é uma das espécies nativas que foram excluidas das andlises
deste artigo por ter sido citada somente em uma lista das Listas da P&D e por néo apresentar nenhum dos

critérios de insergdo quando nesta condigao.

Além dessas Ultimas espécies, mais duas espécies amazénicas sem as facilidades de registro simplificado
e notificagdo compdem fitoterapicos industrializados - o abacaxi (A. comosus) e a erva baleira, conhecida
como C. verbenaceae, mas sinonimia de C. curassavica. No primeiro caso, como Bromelin, pela Infan
Industria Quimica Farmacéutica e como Melxi, pela Aspen Pharma Ind. Farmacéutica. S&o indicados no
tratamento coadjuvante para a eliminag&o de catarro. Ja a erva baleira compde o medicamento Acheflan
da Aché Lab. Farmacéuticos. Majoritariamente distribuida pela Mata Atlantica, € também considerada
amazébnica pelo Flora do Brasil. O Acheflan € um anti-inflamatério indicado para herpes e seu
desenvolvimento e inovagao envolveu parcerias publico-privadas entre a Aché, a Universidade Federal de
Santa Catarina, a Unifesp, a PUC-Campinas e a Unicamp. No Brasil, o produto é lider de prescrigdo médica,
com mais de 25% de participagdo de mercadol®], representando quase o dobro do market share do produto
que ocupa a segunda posi¢cdo do mercado. No cenario internacional, além de México, a companhia tem

contrato de venda de Acheflan com o Peru, Chile, EUA e Japao.

Croton cajucara (sangue de dragdo), amazonica, e C. zehntneri (canela de cunha), extra-amazonica, estdo
na RENISUS e possuem NPReg=5. A primeira foi citada em 12 das Listas da P&D. C. lechleri (sangue de
dragdo), também amazdnica, possui NPReg = 3, sendo exclusiva das Listas da P&D. Dentre os crétons,
esta é a espécie mais presente em varios produtos no eCommerce seja como cosmético ou medicamento
(pesquisa no Google Shopping em novembro de 2021), mas o nome das espécies & questionavel neste

mercado, amplamente desregulado. Os sangues de dragdo tém alta capacidade cicatrizante,
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antimicrobiana e anti-inflamatdria, sendo indicados no tratamento de feridas e Ulceras, dentre outros, e
como regenerador da pele e clareador de manchas. Outros produtos de espécies importantes nos mercados
de suplementos e de manipulagdo com indicagdo medicamentosa (regulado ou nédo), sdo o Euterpe

oleracea (agai), E. uchi (uxi amarelo) e Maytenus guianensis (chichua).

Conclusao

O levantamento inicial deste estudo reuniu mais de 700 espécies brasileiras com potencial medicamentoso.
Apos os critérios de selegao, 399 espécies foram analisadas, sendo 248 nativas, riqueza incomparavel a

muitos biomas do mundo.

Constatou-se a necessidade de atualizagdo e convergéncia da nomenclatura taxonémica nas Listas da
ANVISA/MS. Apés a Convencdo da Diversidade Biolégica e a Lei da Biodiversidade Brasileira, a
nomenclatura taxonémica e a origem geografica das plantas sdo de extrema importdncia no

reconhecimento do acesso ao PG e ao CTA.

A pesquisa mostrou 64 possibilidades de plantas nativas da biodiversidade brasileira serem utilizadas como
insumos de produtos para a saude humana, quando consideradas suas presengas nas Listas da
ANVISA/MS. Sao 49 amazbnicas nessas condigdes. No entanto, 23 estdo somente na RENISUS e, muito
embora favorecidas ao uso pelo sistema de Farmacias Vivas, precisam avangar na P&D para se integrarem
a Farmacopeia Brasileira e seus outros compéndios. Salienta-se que 37 alcancaram valores de NPReg
entre 5 e 6, proximas aos niveis de regulagéo simplificada e notificagéo, 18 delas inseridas na FB e/ou FFFB
(NPReg = 6), tais como o alecrim pimenta (L. sidoides), a erva baleeira (C. curassavica) e o maracuja (P.
alata). Sao 19 inseridas na RENISUS com estudos pré-clinicos/clinicos e/ou inseridas em patentes (NPReg
= 5) dentre elas a andiroba (C. guianensis), o abacaxi (A. comosus), o crajirt (F. chica) e o babagu (A.
speciosa). Todas sao citadas em varias das Listas da P&D e sdo promissoras em termos de mercado para

salde humana.

Ha a possibilidade de registro simplificado na ANVISA para seis espécies nativas e/ou de notificagdo para 11,
num total de 14 espécies brasileiras (NPReg >= 7). Sdo quatro espécies amazonicas passiveis de notificagdo
- 0 chamba (J. pectoralis), o juca/pau-ferro (L. ou C. férrea), o guarana (P. cupana), quebra pedra (P. niruri), e

duas passiveis de registro simplificado, novamente o guarana e a unha de gato (U. tomentosa).

No entanto, nem todas as espécies nessas condigbes sdo comercializadas ou priorizadas pelo mercadolZ.,
Dentre as cinco amazoénicas, somente a unha de gato e o guarana possuem fitoterapicos industrializados
com registros validos no momento®. Enquanto outras, sem essas condigbes, compdem formulas de
fitoterapicos industrializados, como é o caso do abacaxi, erva baleira, catuaba (T. catigua) e muirapuama
(P. olacoides). Por outro lado, ha espécies importantes do ponto de vista da saude, demanda de mercado
e do potencial inovador ja integradas no mercado de fitoterapicos industrializados que n&do foram priorizadas

até o momento nem pelas Listas da P&D nem pelas da ANVISA (marapuama, catuaba).

O estudo revela também espécies exclusivas das Listas da P&D que s&o importantes do ponto de vista do
mercado de manipulagéo e de suplementos com indicagdes para a saude, tais como o agai (E. oleracea),
uxi amarelo (E. uchi), chichua (M. guianensis), castanha (B. excelsa), dentre outras, que ndo foram ainda

integradas nas Listas da ANVISA/MS. Uma busca no Google com o nome dessas espécies resulta numa
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miriade de produtos a venda no eCommerce para todo mundo com finalidades medicinais, sugerindo alta
demanda e oferta nesses setores. A regulacdo e vigildncia sanitaria desses produtos devem ser
amplamente investigadas pelos 6rgaos competentes tanto do ponto de vista da saide humana quanto das

falhas de mercado, e.g., competi¢cdo desigual aos mercados regulados.

Hé varios mercados de fitomedicamentos, regulados ou ndo, utilizando plantas medicinais brasileiras que
precisam ser distinguidos e contabilizados para que politicas publicas robustas possam ser delineadas
considerando as peculiares de cada um. Hipotetiza-se que o mercado de fitoterapicos industrializados, com
uma regulacado mais exigente, possa estar migrando para o mercado regulado de manipulados e que um

mercado “cinza” informal, citado acima, possa estar impactando negativamente esses setores.

A regulagdo e controle de fitoterapicos industrializados e manipulados exigem um trabalho herculeo de
gestao e de recursos humanos e financeiros pela ANVISA e VISA. Além disso, os processos ao longo da
cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos devem ser éticos e regulados também. No entanto,
nao devem coibir esses mercados e sim encontrar maneiras de os capacitar de forma a gerar confiabilidade
na qualidade dos insumos e nas indicagdes terapéuticas, evitando intoxicagdo e contaminagio, dentre
outros. Devem promover a prescrigdo, dispensagdo e a valoragdo dos produtos, aspectos que sao
sistémicos. A rastreabilidade dos produtos, além de ser fundamental para regularizagao e certificagédo, pode
facilitar uma melhor remuneragdo aos elos da base da cadeia e a reparticdo de beneficios com os
detentores do PG e/ou CTAEEL Codificar o CTA existente no Brasil sobre o uso das plantas medicinais em
pesquisas que atestem a seguranga de seu uso para a produgédo de medicamentos é um desafio que pode

promover notificagdo de produtos.

Conectar a pesquisa existente nas ICTs brasileiras com a complexidade do sistema regulatério dessas
plantas medicinais é fundamental. A pesquisa nacional, quando desconectada da realidade deste mercado
acaba por fornecer informagdes relevantes para a geragédo de produtos e patentes estrangeiras, em geral
langados por oligopdlios multinacionais inclusive no mercado nacional. Em mais de 20 anos, somente 12
patentes brasileiras de fitoterapicos foram concedidas (1,3% do total depositado) pelo INPIEY, ou seja, os
depositantes brasileiros ndo estdo conseguindo transformar suas pesquisas sobre fitoterapicos em
invencdes protegidas pelo sistema de patentes, mesmo com o aumento significativo de grupos de pesquisa
e redes na area. No entanto, um numero alto de espécies analisadas aqui insere-se em patentes as quais
devem ser de titulares estrangeiros. As universidades brasileiras apresentam dificuldades para fornecer os
estudos clinicos e, na maioria dos casos, chegam somente as provas de conceito. Este & o papel principal

das empresas a fim de desenvolverem produtos inovadores, mas s&o poucas que o fazem no Brasill24],

A despeito de toda nossa biodiversidade e o potencial das plantas medicinais brasileiras, ainda existe um
longo caminho para que o Brasil tenha cadeias produtivas consolidadas de produtos fitoterapicos que
consigam oportunizar a riqueza de espécies, o conhecimento tradicional, a P&D e a regulamentagédo dentro

de um Sistema Nacional de CTI que promova a inovagao dentro das empresas.

Fontes de Financiamento

Fundagdes de Amparo a Pesquisa do Estado do Amazonas e do Estado de Sdo Paulo. Processo Fapeam
49622.UNI781.4703.30062020 e Processo Fapesp 2020/08941-2. Projeto “Prospeccdo e Priorizagdo
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