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Resumo

Em 2012, foi publicada a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e nela estéo presentes
doze fitoterapicos. O objetivo desse trabalho foi identificar e analisar a oferta de fitoterapicos da RENAME
no ambito do SUS. Foi desenvolvido um estudo exploratério-descritivo com abordagem quali-quantitativa,
por levantamento de dados através do Banco de Pregcos em Saude (BPS) e do site da ANVISA. Como
resultados, verificou-se: 1- Mikania glomerata (guaco) foi o que mais apareceu no BPS como o fitoterapico
mais comprado pelos municipios (89 registros); 2- municipios do estado do Parana foram os que mais
adquiriram os fitoterapicos (68 registros); 3- a modalidade de compra em destaque foi o pregéo (93,0%),
com predominio de 95,0% de industrializados; 4 - 90,9% das empresas detentoras de registros validos s&o
nacionais e concentradas no Sul e Sudeste; 5- sobre as indicagdes terapéuticas, ndo ha produtos com a
finalidade para aliviar a ansiedade. Conclui-se que ha fatores que dificultam a aquisigao de fitoterapicos no
SUS. O estudo trouxe reflexdes importantes sobre oportunidades, desafios e dificuldades na implantagao
da fitoterapia no SUS por meio da RENAME.

Palavras-chave: Plantas Medicinais. Fitoterapicos. Sistema Unico de Satude. RENAME. ANVISA.

Abstract

In 2012, the List of Essential Medicines (RENAME) was published and it includes twelve herbal medicines. The
objective of this work is to identify and analyze the supply of herbal medicines by RENAME within the scope of
SUS. An exploratory-descriptive study with a quali-quantitative approach was developed with a survey of data
through the Health Price Database (BPS) and the website of ANVISA. The results showed: 1- Mikania
glomerata (guaco) was the one that most appeared in the BPS as the most purchased herbal medicine by the
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municipalities (89 records); 2- municipalities in the state of Parana were the ones that purchased the most
herbal medicines (68 records); 3- the purchase modality highlighted was the trading session (93.0%), with a
predominance of 95.0% of processed products; 4- 90.9% of companies holding valid registrations are national
and concentrated in the South and Southeast; 5- regarding the therapeutic indications, there are no products
with the purpose of alleviating anxiety. It is concluded that there are factors that hinder the acquisition of herbal
medicines in SUS. However, this study brings important reflections on opportunities, challenges and difficulties
in the implementation of herbal medicine in the SUS through RENAME.

Keywords: Herbal drugs. Herbal medicines. Health Unic System. RENAME. ANVISA.

Introducgao

A utilizagdo de plantas medicinais pela populagdo mundial ndo é apenas crescente, mas presente em
tradi¢cdes de uso milenar, sendo complementar aos tratamentos biomédicos ou suprindo a falta de recursos
financeiros e tecnoldgicos, bem como sendo uma opgao de cuidado a saude. A inclusdo de medicamentos
fitoterapicos no Sistema Unico de Saude (SUS) foi motivada por movimentos populares, diretrizes de

conferéncias nacionais de saude e pela Organizagdo Mundial de Saudel.

A Relagéo Nacional de Medicamentos essenciais (RENAME) constitui-se em instrumento que contribui para
a gestdo de agdes no dmbito da Assisténcia Farmacéutica no SUS, sendo atualizada periodicamente, a fim
de promover o uso racional de medicamentos por intermédio de agbes que disciplinem a prescrigcéo, a

dispensacao e o consumol2l,

Na ultima versdo da RENAME estdo elencados doze fitoterapicosl! que possuem evidéncias de seguranga
e eficacia. Estes fitoterapicos séo obtidos da Cynara scolymus L. (alcachofra), Schinus terebinthifolius Raddi
(aroeira), Aloe vera (L.), Burm. f. (babosa), Rhamnus purshiana DC. (cascara sagrada), Maytenus ilicifolia
Mart.ex Reissek (espinheira santa), Mikania glomerata Spreng. (guaco), Harpagophytum procumbens DC.
(garra do diabo), Mentha x piperita L. (horteld), Glycine max (L. Merr.) (soja), Plantago ovata Forssk
(plantago), Salix alba L. (salgueiro) e Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. & Schult.) (unha de gato). Das
espécies citadas, apenas Mikania glomerata e Maytenus ilicifolia s&o nativas do Brasil. Essa ultima teve
seu nome botanico atualizado para Monteverdia ilicifolia (Mart. ex Reissek) Biral?l. Plantas medicinais e
fitoterapicos fazem parte do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) em que é definido
um elenco do que sera disponibilizado aos usuarios do SUS, sendo regulamentado pelo artigo 537 da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2/20175] e pelo artigo 39 do titulo 1Il do Anexo XXVIII da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 6/20171],

A adogao de relagbes de medicamentos essenciais, compostas por produtos selecionados, € uma das
estratégias para seu uso racional e destinadas a satisfazer as necessidades sanitarias e prioritarias de uma
populacdo, e todos os esfor¢cos de desenvolvimento, regulagéo, produgdo, provisdo e utilizacdo devem
ancorar-se nessas relagdes. Dessa forma, a inclusdo de fitoterapicos na RENAME torna-se uma
ferramenta importante para apoiar o uso de fitoterapicos na Atengdo Primaria a Saude, ao possibilitar a

pactuacdo e aquisigéo pelos trés entes federativos: Uniéo, Estados e Municipios.

Para a aquisicdo de medicamentos no setor publico & imprescindivel respeitar os dispositivos legais.

Denomina-se licitagdo o processo formal de aquisigdo executado por érgédos publicos, desenvolvido
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conforme os preceitos estabelecidos para tal fim, com o objetivo de atender as necessidades das
instituicdes quanto a compra de produtos, bens e servigos destinados ao processo produtivo. As licitagdes
no Brasil estdo regulamentadas pela Lei n° 8.666 de 21 de junho de 1993, atualizada pelas Leis n° 8.883
de 8 de junho de 1994 e 9.648 de 27 de maio de 199884,

No SUS, as agbes/programas com plantas medicinais e fitoterapia, distribuidas em todas as regiées do
Brasil, ocorrem de maneira diferenciada, com relagdo aos produtos e servigos oferecidos e, principalmente,
as espécies de plantas medicinais disponibilizadas, em virtude dos diferentes biomas e da necessidade de

regionalizagdo das agbes de satdel'Y.

Em um estudo conduzido na rede de atengdo basica no Estado de Sao Paulo, em 2017, verificou-se o
crescimento da utilizagdo de fitoterapicos, principalmente industrializados, apés a publicagdo da Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) e da Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos (PNPMF). Assim como em municipios com maior dimens&o populacional e com indicadores
sociais e econdémicos foram mais favorecidos, sinalizando a necessidade de analisar a produgdo da
industria farmacéutica, bem como o interesse de gestores em implantar programas de fitoterapia e o

comprometimento de prescritores, em prescrever fitoterapicos, entre outros fatorestl,

Em outro estudo realizado no Parana, pesquisadores analisaram o site do Ministério da Saude e artigos
cientificos, objetivando revisar os fitoterapicos da RENAME, e observaram que esses medicamentos tém
despertado cada vez mais interesse dos pesquisadores, principalmente por ser uma terapia complementar
a medicina biomédica e ter uma boa aceitagao pela populagdo. Mas, destaca-se que é necessario que os
profissionais da area saude da atengdo primaria conhegam as indicagdes dos fitoterapicos da RENAME

para que ocorram as prescrigdes e aumente a oferta desses servigost2l,

Portanto, investigar a aquisicdo e oferta de medicamentos fitoterapicos da RENAME pode ser uma
importante fonte de informagdo sobre os desafios e dificuldades de gestores de saude no que tange a
compra desses produtos, além de caracterizar o interesse de profissionais de saude e usuarios do SUS em
aderir ao uso desses medicamentos. Outro aspecto importante é analisar a oferta de produtos registrados
pela ANVISA e produgdo da industria farmacéutica, a fim de compreender a demanda por esses produtos
em servicos de saude e concluir se é possivel implantar programas de fitoterapia no SUS adquirindo
fitoterapicos da RENAME. Em consequéncia desses fatos, esse estudo visou identificar e analisar a oferta
de fitoterapicos da RENAME no ambito do SUS, através dos dados obtidos da aquisicdo desses produtos

por gestores municipais e estaduais.

Material e Método

Esse estudo foi classificado como exploratério-descritivo, com abordagem quali-quantitativa. Foi utilizada
como ferramenta o Banco de Pregos em Saude (BPS), disponivel no seguinte endereco eletrOnico
<https://www.bps.saude.gov.br>, com o objetivo de observar registros de fitoterapicos adquiridos pelos
municipios. Outro levantamento realizado foi por meio do site da ANVISA, disponivel no enderecgo eletrénico
<https://www.consultas.anvisa.gov.br>, a fim de verificar fitoterapicos da RENAME registrados. A coleta de

dados de ambos os sites foi feita entre abril de 2021 e junho de 2021.

467
Revista Fitos, Rio de Janeiro. 2022; 16(4): 465-478 | e-ISSN: 2446-4775 | www.revistafitos.far.fiocruz.br | CC-BY 4.0


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

Fitoterapicos disponiveis na RENAME e aquisigdo pelo SUS: uma contribuigdao Silva, Léda e Oliveira
para analise da PNPMF

O BPS é um sistema desenvolvido pelo Ministério da Saude, em que os 6rgédos e instituigdes publicas ou
privadas podem registrar, de forma voluntaria, suas compras de medicamentos e produtos para a saude e,
dessa forma, disponibilizar esses dados para consultas!'3l. O acesso € gratuito e livre para qualquer pessoa
que deseja consulta-lo. Criado em 1998, seu objetivo principal foi dar transparéncia e publicidade aos gastos
publicos, bem como melhorar a gestdo e a eficiéncia nos processos de compra. Para gestores, é
fundamental a consulta, a fim de nortear estimativas de gastos, previsdo orcamentaria e, com isso, planejar

melhor a alocagao de recursos e ajustes de orgamento.

O BPS ainda funciona como instrumento de gestéo e controle social utilizada por diversos 6rgéos. O sistema
utiliza os cédigos, as descricbes e as unidades de fornecimento dos itens padronizados pela Unidade
Catalogadora de Materiais do Catalogo de Materiais do Sistema Integrado de Administragdo de Servigos
Gerais do Governo Federal (CATMAT/SIASG). O CATMAT foi desenvolvido pelo Servico Federal de
Processamento de Dados (Serpro). Os cédigos do CATMAT, também chamados de cédigos BR, estdo
separados por classes de acordo com os tipos de materiais. Com isso, é facilitado o processo de insergéo

de compras e pesquisa de itens.

Para posterior analise dos dados, foram registradas em planilha Microsoft Excel® 2010 as seguintes variaveis
coletadas no BPS: descricdao do item; unidade de fornecimento; preco unitario; quantidade negociada;
instituicdo compradora, fabricante e modalidade de compra. Destaca-se que o BPS é um sistema de
alimentacdo voluntaria e que os dados nele inseridos sdo de responsabilidade exclusiva de 6rgdos e

instituigbes que o alimentam, e ndo representam a totalidade das compras realizadas no dmbito do SUS[3],

A pesquisa no sitio eletrénico foi feita por meio do “Relatério Geral” apds o cadastro no site e inser¢do do
correio eletrénico da pesquisadora. As pesquisas de cada um dos 12 fitoterapicos da RENAME foram feitas
marcando apenas o campo “item”. Em seguida, foi inserido o principio ativo no campo “Descricdo CATMAT”
que, no caso do presente estudo, foram inseridos os dois primeiros nomes da nomenclatura botanica
(género e epiteto especifico) e os nomes populares. Foram consideradas apenas as formas farmacéuticas
descritas na RENAME, de acordo com o QUADRO 1, para cada fitoterapico em estudo, e excluidas as

formas farmacéuticas ndo descritas e aqueles em associagdo com outros principios ativos.

Ao fazer a consulta para determinado principio ativo, s&do verificados os registros, sendo apresentados
dados do item (Cddigo BR, descrigdo CATMAT, unidade de fornecimento, se é genérico); dados da compra
(data da compra, modalidade da compra, data da insergdo, tipo compra); dados do fabricante/fornecedor;
dados da instituicdo (nome da instituigdo, municipio, UF); valores (quantidade de itens comprados, preco
unitario, média ponderada). Os registros exibidos especificam as compras realizadas nos ultimos 18 meses,

podendo haver repetigdo de municipios que compraram determinado produto.
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QUADRO 1: Nome botanico/popular, indicagbes e apresentagdes dos fitoterapicos disponiveis na RENAME 20205,

Denominagao genérica

Formas farmacéuticas

Indicagoes*

Cynara scolymus L.
(Alcachofra)

Cépsula, comprimido, solugdo oral, tintura

Antidispéptico, antiflatulento, diurético.
Auxiliar na prevengao da aterosclerose.
Coadjuvante no tratamento de
dislipidemia mista leve a moderada e
como auxiliar nos sintomas da sindrome
do intestino irritavel.

Schinus terebinthifolia Raddi
(Aroeira)

Gel vaginal, 6vulo vaginal

Apresenta agao cicatrizante, anti-
inflamatéria e antisséptica tépica, para
uso ginecoldgico.

Aloe vera (L.) Burm. f.
(Babosa)

Creme, gel

Queimadura de primeiro e segundo
graus, e como cicatrizante.

Rhamnus purshiana DC.
(Cascara sagrada)

Capsula, tintura

Indicado para tratamento de curto prazo
da constipacao intestinal ocasional.

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek
(Espinheira-santa)

Capsula, tintura, suspenséo oral, emulsédo
oral

Antidispéptico, antiacido e protetor da
mucosa gastrica.

Harpagophytum procumbens DC. ex
Meissn
(Garra-do-diabo)

Capsula, comprimido, comprimido de
liberagao retardada

Alivio de dores articulares moderadas e
lombalgia aguda.

Mikania glomerata Spreng.
(Guaco)

Tintura, xarope, solugéo oral

Expectorante; broncodilatador

Mentha x piperita L.
(Hortela)

Capsula

Tratamento da sindrome do coélon
irritavel. Apresenta agéo antiflatulenta e
antiespasmadica.

Glycine max (L.) Merr.
(Isoflavona-de-soja)

Capsula, comprimido

Coadjuvante no alivio dos sintomas do
climatério, como ondas de calor e
sudorese. Modulador seletivo de
receptores estrogénicos.

Plantago ovata Forssk.
(Plantago)

P6 para dispersao oral

Coadjuvante para casos de obstipagao
intestinal e tratamento do célon irritavel.

Salix alba L.
(Salgueiro)

Comprimido, elixir, solugao oral

Tratamento de dor lombar aguda.
Apresenta agao anti-inflamatéria.

Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. &
Schult.)
(Unha-de gato)

Capsula, comprimido, gel

Anti-inflamatério

Fonte: ‘Cadernos de Atengado Basica, n° 3119,

No site da ANVISA, direcionou-se a pesquisa em Assuntos, Medicamentos, Consulta a registro de
medicamentos e, por fim, medicamentos registrados. No campo “Principio ativo”, inseriu-se a nomenclatura
boténica dos 12 fitoterapicos da RENAME, um por um, e assinalado “sim” para monodroga, a fim de excluir
associagdes com outros principios ativos. Com isso, verificou-se a situagao dos fitoterapicos em resultados
da consulta de produtos e foi organizado em planilha com as seguintes informagées: nome consultado em

principio ativo, nome comercial, nome da empresa e a situagao do registro (caduco/cancelado ou valido).

Resultados e Discussao

Ao fazer o levantamento dos registros de compras dos municipios pelo BPS, verificou-se inicialmente que
os fitoterapicos mais citados (FIGURA 1) sédo M. glomerata, com 89 registros de compras pelos municipios
incluindo extrato fluido, seguido de G. max, com 45 registros, H. procumbens (20 registros), M. ilicifolia (15
registros), P. ovata (15 registros), C. scolymus (9 registros), R. purshiana (9 registros), A. vera (2 registros)

e U. tomentosa (1 registro). Mentha x piperita e S. terebinthifolia ndo apresentaram nenhum registro de
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compra e para Salix alba foram encontrados 8 registros em associacdo com Crataegus oxyacantha e

Passiflora incarnata.

FIGURA 1: Numero de registros de compras de fitoterapicos realizados pelos municipios.
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Fonte: autoria prépria.

Para C. scolymus de 9 compras, 4 sdo do Laboratério Natulab e 4 compras foram realizadas na regido Sul.

Os dois registros de compra de A. vera foram, na forma manipulada, encontrados em Pernambuco e Parana.

Em relagédo a R. purshiana houve aquisigcdo de capsula manipulada pelo Parana. M. ilicifolia foi adquirida por
varios Estados do Brasil (PR, ES, SC e RO), com destaque para o Parana (10 registros de aquisigdes) e os
seguintes fabricantes Herbarium, Natulab e Bionatus. O estado que mais adquiriu H. procumbens foi Sdo

Paulo (10 aquisigbes registradas). Outros estados também adquiriram, como MG, PR, PE, RS, SC, ES, MS.

O laboratério predominante nas aquisi¢cdes foi a Apsen (13 registros). M. glomerata, tanto em xarope quanto
em solugéo oral, foi 0 mais citado no BPS, com destaque para municipios do estado do Parana (31 registros)
e laboratério Natulab (54 registros). Os municipios do Parana foram os que mais adquiriram G. max, com
predominio do laboratério Pharmascience. Os municipios dos estados do Parana (5) e Sdo Paulo (5) foram

0s que mais adquiriram P. ovata na forma de envelope, com destaque para 5 registros do produto manipulado.

E, por fim, o Unico registro de compra de U. tomentosa foi para o municipio de Florianépolis do laboratério
Herbarium na forma de bisnaga. O Estado que mais adquiriu fitoterapicos e/ou alimentou o BPS foi o Parana
(68), seguido por Sao Paulo (37), Ronddnia (20), Santa Catarina (16), Mato Grosso do Sul (12), Rio Grande
do Sul (9), Espirito Santo (8), Pernambuco (7), Minas Gerais (6), Bahia e Piaui com 2 registros cada, e

Alagoas, Tocantins e Sergipe com apenas 1 registro cada (FIGURA 2).
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FIGURA 2: Numero de registros de compras de fitoterapicos por estado brasileiro.
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Fonte: autoria prépria.

No que diz respeito a modalidade de compra, foi predominante o Pregdo com 93%, seguida de dispensa
(6%) e tomada de pregos (1%) (FIGURA 3), tendo o predominio de fitoterapicos industrializados (95%).
Enquanto os manipulados ficaram com apenas 5%, tendo sido adquiridos produtos elaborados com as
seguintes espécies: P. ovata, A. vera, H. procumbens e R. purshiana.

FIGURA 3: Modalidades de compra de fitoterapicos realizadas por municipios brasileiros.
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Fonte: autoria prépria.

Quanto a analise dos registros dos fitoterapicos presentes na RENAME, observou-se um total de 95
registros validos no site da ANVISA (TABELA 1) considerando apenas substancias simples e as formas
farmacéuticas descritas na RENAME, como especificadas anteriormente no QUADRO 1.
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TABELA 1: Registros validos de fitoterapicos simples, considerando apenas as formas farmacéuticas constantes da
RENAME 2020.

Espécie vegetal Registros validos
Cynara scolymus L. 16
Schinus terebinthifolia Raddi 2

Aloe vera (L.) Burm. f.

Rhamnus purshiana DC.

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek

Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn 15
Mikania glomerata Spreng. 28

Mentha x piperita L. 0

Glycine max (L.) Merr. 11

Plantago ovata Forssk.
Salix alba L.
Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. & Schult.) DC.
Fonte:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>.
*Consideradas apenas as formas farmacéuticas 6vulo e gel vaginal.

Destaca-se pelo maior numero de registros validos M. glomerata (28 produtos), seguido pela C. scolymus (16)
e H. procumbens (15). Para o principio ativo S. terebinthifolia foram encontrados trés registros validos, sendo
dois da marca Kronel® com as férmulas farmacéuticas évulo e gel vaginal. Para A. vera foram encontrados 9
registros, dos quais todos caducos/cancelados e nenhum registro valido apareceu para Mentha x piperita L.

S. alba possui 2 registros validos para Galenogal Elixir®, sendo que no total ha 9 registros.

Outro ponto observado é que de 33 fabricantes que possuem registros validos, 90,9% s&o nacionais
(TABELA 2).

TABELA 2: As 5 principais empresas/industrias nacionais de fitoterapicos por n° de registros com espécies vegetais da
RENAME 2020.

Empresas N° de registros %
Herbarium Laboratério Botanico LTDA 11 11,6
Natulab Laboratério S.A 10 10,5
Kley Hertz Farmacéutica S.A 6 6,31
Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A 5 53
Bionatus Laboratério Botanico 5 53

Fonte: autoria prépria.

O medicamento fitoterapico registrado que mais apareceu no site da ANVISA foi derivado do M. glomerata,
convergindo com o estudo de Carvalho et all'4, A maior quantidade de registros também justifica que esse
fitoterapico é o mais adquirido pelos municipios. O grande consumo deve-se as propriedades broncodilatadora,

antipirética, depurativa, tnica e antigripal das suas folhas, as quais sao atribuidas as cumarinas.

Outro fator deve-se a grande popularidade dessa planta e os efeitos colaterais dos medicamentos sintéticos
disponiveis. Além disso, as doengas respiratorias sdo bem presentes no Brasil e no mundo, com destaque

para a asma, ocupando o primeiro lugar na prevaléncia de doencas respiratoérias cronicas!!4l.
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Na RENAME, ha opgbes como M. piperita e A. vera, mas ndo se encontram produtos industrializados com essas
plantas no site da ANVISA, mesmo que essas espécies tenham um registro simplificado™, provavelmente pela

falta de demanda para o consumo, ja que sao plantas de facil obtengao para o preparo de remédios em casa.

Os municipios que mais adquiriram fitoterapicos industrializados estdo concentrados nas regides Sul e
Sudeste do Brasil, como observado no estudo de Ribeirol'8l. Os dados indicam que, apds 2006, o crescimento
dos programas de fitoterapia foi acompanhado pela op¢éo por fitoterapicos industrializados, porém ficaram
concentrados nas regides Sul e Sudeste do pais. No estado do Parana, 79,9% das unidades de saude

possuem fitoterapicos industrializados, enquanto no estado de Sao Paulo esse mesmo indice foi de 68,1%[7.

Um destaque na produgéo de fitoterapicos é a Regido Sul que apresenta 43 (20,1%) empresas que detém
237 (20%) registros, uma proporgdo maior que o Estado de S&o Paulo por concentrar a maioria das
industrias que tem como atividade principal a produgdo de fitoterapicos no Brasill'®l, Porém, no
levantamento do BPS, o estado de Ronddnia apareceu com 20 registros de compras de fitoterapicos. No
entanto, em 2015, ndo se registrou nenhum percentual de unidades de saude disponibilizando fitoterapicos
industrializados!'7. Isso sugere que o crescimento ficou restrito a regides mais desenvolvidas do pais, em
decorréncia da disponibilizacdo de mais recursos financeiros para essa agéo e mais facilidade de acesso

ao mercado industrial.

O ObservaPICS desenhou um novo mapa de servigos publicos responsaveis pela produgédo e dispensagao
de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos no territério nacional, a partir de registros do Ministério
da Saude e de consulta direta, por contato telefénico. Em consulta ao banco de dados, verificou-se a
existéncia de apenas 24 municipios que realizam a dispensagdo de medicamentos fitoterapicos
industrializados, com destaque para os municipios de Santa Catarina (8 municipios) e do estado de Sao
Paulo (6 municipios)!9. A explicagédo para essa concentragéo nas regides Sul e Sudeste, de aquisi¢éo de
produtos industrializados, também pode ser devido a maior concentragdo de industrias detentoras de
registros de produtos fitoterapicos nessas regides, também demonstrado por Castro e Lédal’®l, com o
estado de Sao Paulo liderando no nimero de industrias farmacéuticas que contém registros de fitoterapicos
na ANVISA (37%).

Em 2015, houve um aumento da concentragcdo nos estados do Sul, com participacdo total de 26,9% e
numero de registros de produtos fitoterapicos por essas empresas de 37,7%, mas ainda com a lideranga
da regido Sudeste, tanto em relagcdo ao numero de registros quanto no de empresas produtoras de
fitoterapicos. Além disso, a partir de 2015, empresas presentes em estados do Nordeste, como Maranhao,
Paraiba e Ceara, e na regido Norte deixaram de possuir registros de fitoterapicos2%, demonstrando que
esse mercado precisa ser mais explorado no Brasil. Nessas regides, observam-se outros modelos para
distribuigéo de fitoterapicos, com a manipulagcdo em farmacias vivas estruturadas nos municipios, visto que
elas ndo exigem equipamentos e processos sofisticados, além de o fitoterapico manipulado ter baixo custo
- algo de muita importancia — por facilitar o acesso dos usuarios ao medicamento, diferentemente dos

medicamentos sintéticos, cujos insumos tém alto custo, refletindo no seu prego final2,

O medicamento fitoterapico industrializado tem o preco parecido com o dos medicamentos sintéticos, ou
até maior, o que dificulta o acesso a elel2. Como exemplo, temos o medicamento a base de S.
terebinthifolia registrado na ANVISA, cujo valor € bem alto no mercado, pela falta de concorréncia,

dificultando a aquisicao pelos servigos publicos e, assim, a preferéncia é pela aquisicao de outras opgdes
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de cremes ou géis para uso ginecoldgico ou pela forma manipulada. Além disso, o tamanho da empresa e
0s precos praticados possuem uma relagéo inversa, evidenciando que o aproveitamento das economias de
escala é condigdo necessaria para a redugdo de custos médios unitarios e para o barateamento dos
fitoterapicos, visto que grande parte das empresas citadas possui tamanho médiol2d. Carvalho et al.l'4l
relataram que o custo de medicamentos fitoterapicos ndo é controlado no Brasil, o que facilita a alta dos

precos dos produtos e, por consequéncia, dificulta o acesso da populagéo a esses produtos.

Em um estudo qualitativo de 2015, os resultados apontaram para fragilidades nos procedimentos de
selegdo, pelos municipios, de medicamentos a partir da utilizagdo da RENAME. Foi identificado barreiras,
tais como: a falta de formalizacdo dos servigos farmacéuticos em ambito regional; dificuldades na
elaborag&o e; manutengdo de um comité farmacéutico e terapéutico22. Além disso, muitos profissionais de
saude desconhecem a existéncia de fitoterapicos padronizados nessas listas e ndo tém informacdes claras

e cientificas!'4.

Ao analisar as indicagdes dos produtos disponibilizados, foi observada a falta de plantas com
indicacbes/acbes para ansiedade, insdnia, problemas vasculares, disturbios circulatérios, sendo queixas
derivadas de doencgas prevalentes, como hipertensao arterial, depressado, doencas do coragao e recorrentes
na APS[23, |sso indica a necessidade de ampliar as opgdes de fitoterapicos disponiveis na RENAME, e em
decorréncia dessa relagdo deve conter um elenco de produtos necessarios para a maioria das patologias

prevalentes no paisi2,

Uma das propostas da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), 6érgao que
assessora o0 Ministério da Saude nas atualizagdes da RENAME, é a revisdo de medicamentos com
tradicionalidade de uso e com baixo interesse de mercadot®!, de forma que haja proposta da sociedade para
inclusdo de outros fitoterapicos com as indicagdes supracitadas. Nessa linha, sugere-se, por exemplo, a
inclusao de fitoterapicos derivados da Erythrina mulungu, Lippia alba, Passiflora spp., Ginkgo biloba e

Aesculus hipocastanum.

Outra observagéao, é que apenas 2 fitoterapicos da RENAME sao derivados de espécies nativas. Isso pode
ser explicado, por um lado, devido a maior parte dos dados cientificos e etnofarmacolégicos, que sao
publicados, serem de plantas ndo nativas, além de existirem dados mais consistentes de seguranca e
eficacia dessas plantas'4. Observa-se que a quantidade de registros validos contendo nativas ¢ bem

menor, o que representa apenas 13,1% dos validosl'él,

Nao foi possivel identificar, nas ultimas décadas, agdes governamentais concretas para o desenvolvimento
da industria nacional de fitoterapicos e validagao da eficacia e seguranca de espécies vegetais de interesse,
principalmente para as espécies nativas. A ultima agao robusta nesse sentido foi o Programa de Pesquisas
em Plantas Medicinais da extinta CEME, da década de 1980, que serviu para alavancar pesquisas com
espécies da biodiversidade brasileira e contribuiu na formagao de pesquisadores, estruturando laboratérios
em centros de pesquisa. A publicagdo da PNPMF indicava agdes nessa area, mas pouco foi feito no aspecto

de estimulo ao seguimento industrial apos 15 anos de edigaol23,

Considerando que a presente pesquisa tratou apenas de fitoterdpicos constantes da RENAME e
substancias simples, dai explica-se o nimero inferior de empresas encontrado na pesquisa através do

banco de dados da ANVISA, que totalizou 33 empresas. Outro ponto a considerar na pesquisa, € que 0
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Herbarium Laboratério Botanico Ltda. possui o maior nUmero de registros, o que esta de acordo com a
pesquisa de Hasenclever et al.2%, o qual mostra uma nova configuragéo da industria de plantas medicinais
e fitoterapicos, concentrando em um menor nimero de empresas € com queda de nimero de registros de
dois tergos a partir de 2009. Essa situagdo é explicada pelo fato de que em 2008 e 2011 muitos dos
licenciamentos de produtos foram negados pela ANVISA por falta de atendimento técnico aos requisitos
sanitarios ou pela falta de interesse de empresas na produgdol28l. Esse dado reforga o principio de que
somente as empresas com maior poder econdmico e, por sua vez, com mais capacidade tecnocientifica
conseguem seguir as exigéncias da ANVISA. Isso pode ser comprovado pelo atual protagonismo do estado
da Bahia, que possui uma industria de fitoterapicos que conseguiu investir na modernizagdo do parque
industrial, seguindo as atuais normativas sanitarias. Além disso, os fitoterapicos sdo produzidos por
industrias farmacéuticas alopaticas que incluem os fitoterapicos como produtos secundarios em sua

atividade principall8l,

A presente pesquisa demonstra que a quase totalidade das empresas é de origem nacional, apesar de
Hanseclever et al.2% relatarem dificuldades na produgdo de insumos, tanto por entraves no processo de
acesso ao patriménio genético, quanto por auséncia de agricultores qualificados. Tais fatores também
justificam o reduzido numero de registros validos para fitoterapicos. Além disso, observa-se que nenhuma
empresa fornece produtos ao SUS e muitas desconhecem editais especificos para a area, indicando uma
fragilidade da agdo governamental para promover a utilizagéo de fitoterapicos. Oliveira et al.l23 relataram
que o desenvolvimento de fitoterapicos no Brasil tem sido lento, com poucos exemplos de sucesso, faltando
estruturagdo da cadeia de desenvolvimento, além de destacarem que as politicas publicas pouco
contribuiram de fato para suprir essas caréncias e lacunas para o desenvolvimento de fitoterapicos,

principalmente aqueles da biodiversidade brasileira.

Em um estudo de 2018, em Blumenau-SC, verificou-se que 96,2% dos profissionais de saude acreditam no
efeito terapéutico das plantas medicinais, mas ndo prescrevem. No entanto, 98,7% dos entrevistados
concordam com a iniciativa de ofertar esta pratica integrativa e complementar no SUS, apdés uma
capacitagdo na areal?l. Em outro estudo realizado no Para, os autores demonstraram que 51,8% dos
médicos ja prescreveram plantas medicinais e fitoterapicos, e que 11,1% dos médicos ja receberam
treinamentos para prescricdo de plantas medicinais e fitoterapia, sendo que 88,9% tém interesse em
receber treinamentol28l. Outro estudo realizado na Paraiba observou que 88,0% dos profissionais de salide
relataram que os conhecimentos que possuem nao sdo suficientes para uma orientagéo e/ou prescrigédo
adequada, indicando a necessidade de investimento em capacitagdes para implantar um programa
efetivol2d, Uma pesquisa na cidade de S&o Paulo evidenciou que a capacitagdo resultou de forma positiva
na aceitagéo e a aplicagdo da fitoterapia pelos profissionais de saudel®. Esses achados corroboram com
a tese de que ha falta de capacitagcdo em plantas medicinais, assim como ainda ndo se observam nas
grades curriculares dos cursos da area da saude disciplinas que contemplem fitoterapia, embora haja
aumento na demanda por cursos na area, somado as evidéncias dos resultados positivos das capacita¢des

e educacao permanente.

Diante disso, prescritores ndo se sentem confortaveis em prescrever, contribuindo para a falta de motivos
para a compra de fitoterapicos e, consequentemente, a falta de demanda para registrar produtos, além dos

precos serem pouco atrativos ou competitivos.
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Conclusao

O presente estudo considerou a analise da aquisi¢éo dos fitoterapicos disponiveis na RENAME como uma
oportunidade de perceber os desafios e dificuldades na aquisicdo desse tipo de produto no SUS, o que
também contribui para a avaliagdo e monitoramento das acbes da PNPMF. Embora a inclusdo dos
fitoterapicos seja considerada uma consequéncia positiva da referida politica, adquirir fitoterapicos da
RENAME exige planejamento, monitoramento e avaliagao dos custos e beneficios dessa agdo. Em primeiro
lugar, é preciso a pactuagéo e a contribuigdo financeira dos trés entes federativos (municipal, estadual e
federal) para obter autorizacdo de compra. Apds esse primeiro passo, é preciso definir, quais produtos
serdo adquiridos, os custos e a quantidade. Em paralelo, é preciso investir na qualificagdo dos prescritores
e avaliar a adesdo da populagéo atendida pelo SUS local ao tratamento. Além disso, € comum observar o
desabastecimento de medicamentos nos servigos de saude, resultante de compras realizadas por meio de
processos licitatorios e de recursos financeiros insuficientes ou limitados, culminando na descontinuidade
da oferta aos usuarios dos servigos. No caso dos fitoterapicos, a descontinuidade pode ser agravada diante
dos poucos fornecedores e de seus pregos, que podem ter baixa competitividade em relagdo a maior parte

dos sintéticos, desestimulando a aquisi¢gao por parte dos gestores.

A presente pesquisa também aponta para a necessidade de ampliagao dos fitoterapicos disponiveis na
RENAME, e uma forma de realiza-la é sugerir que a CONITEC avalie a possibilidade de inclusdo de
fitoterapicos ja existentes no mercado, a fim de ampliar a oferta de produtos para doengas ou disturbios que
possam ser tratados com fitoterapicos, por exemplo, como adjuvante no tratamento de doengas cronicas
que, em geral, mostram-se efetivos e com efeitos colaterais mais reduzidos. Outra sugestdo é que os
municipios realizem a inclusdo dos fitoterapicos nas Relagbes Municipais de Medicamentos, as
denominadas REMUMEs, a fim de reduzir a complexidade técnica-operacional para adquiri-los,
contribuindo para maior adesdo dos municipios a PNPMF o que, por sua vez, pode ser uma forma de

estimulo a expansao das empresas nacionais de fitoterapicos.
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