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“Herbs and plants are medicinal jewels
gracing the wood, fields and lanes, wich few
eyes see, and few minds understand. Trough
this want of observation and knowledge the

world suffers immense loss. ©

Linnaeus (1707 — 1778)

“Ervas e arbustos sao verdadeiros tesouros
da medicina que enfeitam arvores, os
campos e margens dos caminhos os quais
poucos olhos conseguem ver e poucas
mentes chegam a compreender. Por causa
desta incapacidade de ver e entender a
natureza, o mundo todo vem sofrendo
imensa perda. ”

Tradugao do Prof, Dr. Francisco José de Abreu Matos



RESUMO

A Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNESP (Campus de Araraquara)
possui, desde 1989, o Horto de Plantas Medicinais e Toxicas “Prof. Dra. Célia Cebrian
Araujo Reis”. O Horto é formado por uma colegdo de plantas, principalmente
medicinais, mas também toxicas, alimentares e ornamentais. Conta com estrutura
fisica, equipamentos e funcionario para o plantio e manejo das espécies. Nele séo
realizadas atividades de ensino, extensao e pesquisa, envolvendo estudantes de
graduacao e pos-graduagdo. O projeto Farmacias Vivas foi idealizado para a
populacao nordestina e construido no Ceara pelo Prof. Dr. Francisco José de Abreu
Matos da Universidade Federal do Ceara. Iniciado em 1983, teve como base o Horto
de Plantas Medicinais desta universidade. Atualmente, o modelo das Farmacias Vivas
foi adotado pelo governo brasileiro, sendo regulamentadas pela RDC n°® 18, de 3 de
abril de 2013 que dispde sobre boas praticas de processamento e armazenamento de
plantas medicinais, preparacao e dispensacgao de produtos magistrais e oficinais de
plantas medicinais e fitoterapicos em farmacias vivas no ambito do Sistema Unico de
Saude. Este trabalho teve como objetivo discutir a questdao das Farmacias Vivas no
Brasil e sugerir algumas diretrizes e praticas para se aproveitar o espaco disponivel
no Horto da FCFAr para servir de apoio para um projeto de Farmacias Vivas no
municipio de Araraquara, com o manejo e processamento adequados de espécies

selecionadas com base em evidéncias cientificas e na tradicéo popular.



SUMARIO

1 INTRODUGAOD ..ottt ettt re s 8
T A OBUETIVOS .. 12
1.2 JUSTIFICATIVA L e 13
2. DESENVOLVIMENTO ..ottt 15
2.1 HISTORICO ...ttt 15
2.2 PLANTAS MEDICINAIS: CONTEXTO MUNDIAL E BRASILEIRO .........cccoeeeee 17
2.3 FARMACIAS VIVAS ..ottt 21
2.4 PROJETO DE FARMACIA VIVA EM ARARAQUARA...........cooovveiereeirereeeaennans 25

2.5 PROJETO FARMACIA VIVA: FARMACIA UNIVERSITARIA, UMA

ALTERNATIV A e 33
3. CONCLUSAO.......coo ittt ettt eb e s 44
4. REFERENCIAS ..ottt n s 46

S ANEXOS e 50



1. INTRODUCAO

A Organizagdao Mundial da Saude (OMS) por meio de varios comunicados e
resolugdes destaca a importancia das plantas medicinais na assisténcia farmacéutica
€ preconiza a necessidade da valorizagédo de sua utilizagdo no ambito sanitario tendo
como base que 70% a 90% da populagéo de paises em vias de desenvolvimento
depende delas na Atencéo Primaria a Saude. No Brasil, cerca de 82% da populagao
utiliza produtos a base de plantas medicinais nos cuidados com a saude, devido ao
historico tradicional de uso pelas comunidades indigenas, quilombolas e outras, a
pratica de transmissao oral de geragcdes em geracdes e também pelo acesso oficial,

com praticas de cunho cientifico, no Sistema Unico de Saude (BRASIL, 2012).

O Brasil é detentor de uma das maiores diversidades bioldégicas do mundo
estimando-se mais de dois milhdes de espécies distintas de plantas, animais e micro-
organismos. Tal biodiversidade € muito pouco conhecida: de cerca de 55 mil espécies
de plantas sendo que ha relatos de investigagao de apenas 0,4% da flora. No mundo,
entre as 250 e 500 mil espécies de plantas estimadas, somente 5 mil foram estudadas

para uso meédico (BRASIL, 2012).

Planta Medicinal foi definida em 1978 pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) como toda planta que possua em qualquer de seus 6rgaos substancias que
possam ser utilizadas como instrumento terapéutico ou que possam gerar

semissintéticos quimico-farmacéuticos (ROSSATO et al., 2012).

Ja medicamentos fitoterapicos, segundo a RDC n° 26, de 13 de maio de 2014,
sao obtidos com emprego de matérias-primas ativas unicamente de origens vegetais,
que tenham sua seguranga e eficacia comprovadas por evidéncias clinicas e sua

caracterizagao seja feita pela constancia de sua qualidade. A resolugao citada define



ainda, pela primeira vez, produtos tradicionais fitoterapicos, como os obtidos com
emprego de matérias-primas ativas exclusivamente de vegetais nas quais sua
seguranga e efetividade sdo baseadas em dados publicados na literatura técnico-
cientifica que comprovam sua efetividade e segurancga, além de seu uso nao exigir o
diagndstico, a prescricdo e o monitoramento por parte de um médico. Os produtos
tradicionais fitoterapicos nao podem conter matérias-primas em concentragdes toxicas
conhecidas nem se referirem a doencas, condi¢des, disturbios ou agdes que sejam
consideradas graves e sua administracdo ndo pode ser realizada via oftalmica nem
injetavel. Tanto os medicamentos fitoterapicos quanto os produtos tradicionais
fitoterapicos, incluindo os chamados chas medicinais que sao drogas vegetais
oficinais comercializados para o preparo de chas, sdo denominados de fitoterapicos

nesta resolugado (BRASIL, 2014).

Se na composi¢cao de um medicamento houver substancias ativas isoladas ou
altamente purificadas sintéticas, semissintéticas ou mesmo naturais ou associagdes
das mesmas substancias com extratos de quaisquer que sejam suas origens (animal,
vegetal ou outros) esse medicamento ndo € considerado fitoterapico ou produto

tradicional fitoterapico (BRASIL, 2014).

A fitoterapia se enquadra dentro da alopatia como uma pratica que utiliza
plantas medicinais como base terapéutica. Podemos explicar a acdo dos fitoterapicos
de duas maneiras: A primeira, muito radicada no Ocidente, tem bases cientificas,
pautando o efeito das plantas a partir de principios ativos isolados e suas interagdes
bioquimicas e fisioldgicas com 6rgaos e tecidos alvos (acredita-se que a soma de
diversos principios ativos presentes em uma planta sé, forma um complexo
fitoterapico, responsavel pela acdo terapéutica que nao € conferida igualmente

quando separados esses principios ativos). A segunda, originaria do Oriente, ndo vé
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a planta como um conjunto sinérgico de principios ativos, mas, sim, como um ser vivo
com caracteristicas capazes de restaurar a energia vital do ser enfermo (CORREA, et

al., 2008).

Muitas drogas classicas derivadas de plantas perderam mercado para os
farmacos sintéticos, porém outras tém aparecido e recebido prestigio terapéutico.
Dentre essas cabe destacar a classe dos anticancerigenos, com principios ativos
como taxol, camptotecina e podofilotoxina, esta ultima, isolada de Podophylum
peltatum possui dois derivados semi-sintéticos: o etoposide, utilizado no tratamento
de cancer de testiculo e alguns canceres de pulméao, e o teniposide, no tratamento de
leucemia linfoblastica aguda, linfoma nao-Hodkin e neuroblastoma. Outros
anticancerigenos muito importantes, utilizados no mundo inteiro, s&o os alcaloides da
vinca, Catharanthus roseus (L.) G. Don, vincristina, utilizada no tratamento de cancer
de pele e vimblastina, utilizada nos canceres de mama, testiculo, pele e linfoma

(DAVID et al., 2004).

O projeto “Farmacias Vivas” surgiu em 1983 no Ceara, na Universidade Federal
do Ceara a partir do trabalho académico do Prof. Dr. Francisco José de Abreu Matos.
Consiste em oferecer assisténcia social farmacéutica baseado no emprego cientifico
de plantas medicinais e produtos delas derivados desenvolvidos no Brasil. Esse
projeto surge a partir da insuficiéncia no conhecimento sobre os principios ativos de
plantas medicinais brasileiras utilizadas na fabricagao de fitoterapicos e na medicina
tradicional através de preparagdes caseiras. A ideia do Prof. Matos é que se produzam
plantas medicinais em pequenos, porém numerosos campos de cultivo
regionalizados. Para isso, essas plantas devem ser cientificamente validadas com

apoio técnico cientifico em termos de pessoal, material e bibliografia em um horto-
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matriz localizado junto as escolas de farmacia ou de saude publica da regiao ou, ainda,

centros de ciéncias da saude de universidades (LORENZI; MATOS, 2002).

Plantas utilizadas para fins terapéuticos pela populagdo devem seguir um
rigoroso regime de selecdo levando em conta sua segurancga terapéutica e eficacia,
baseadas na tradigdo de uso popular ou em pesquisas cientificas que possam valida-
las como medicinais, principalmente se essas plantas forem usadas em programas de
saude publica, onde deve-se levar em consideragao, também, suas formas de
preparacao e administracdo. Pode-se dizer que uma planta foi validada quando
responde positivamente aos estudos farmacoldgicos pré-clinicos, comprovando seu
grau de toxicidade nas doses recomendadas e sua propriedade terapéutica

(LORENZI; MATQOS, 2002).
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1.1 OBJETIVOS

Com o presente Trabalho de Conclusdo de Curso, pretendeu-se discutir a
questao das Farmacias Vivas no Brasil e fornecer informag¢des para embasar um
projeto de implantagcdo de uma Farmacia Viva para o Municipio de Araraquara em
parceria com o Horto de Plantas Medicinais e Toxicas “Prof. Dra. Célia Cebrian Araujo

Reis” situado na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Araraquara.
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1.2 JUSTIFICATIVA

Apesar da existéncia de industrias farmacéuticas de fitoterapicos no Brasil, de
estudos experimentais sobre a farmacologia e a quimica das plantas medicinais e de
grande conhecimento tradicional presente em parcelas da populagdo, o conhecimento
dos principios ativos e da seguranga e eficacia terapéuticas das plantas medicinais
utilizadas no preparo de fitoterapicos ou em preparacdes tradicionais no pais, ainda é
muito pobre e ineficiente. Isso se deve, provavelmente, a metodologia aplicada no
estudo dessas plantas, baseada no isolamento e posterior caracterizacdo de
principios ativos, muito dificultada no contexto atual brasileiro de subdesenvolvimento

(MATOS, 2000).

As condi¢des adversas citadas acima, provavelmente serdo resolvidas em um
longo periodo de tempo, portanto, como solugdo para o problema, deve-se utilizar
estudos ja publicados sobre principios ativos ja conhecidos de determinadas plantas,
com emprego das mesmas sob condicbes de controle adequadas. Na solugdo
proposta, deve-se utilizar a planta fresca, ou com tratamentos de estabilidade simples,
faceis de serem reproduzidos em pequenos centros estruturados, diferentemente dos

processos em larga escala utilizados pelas industrias fitoterapicas (MATOS, 2000).

A partir da proposta do Prof. Matos da Universidade Federal do Cear3,
pretende-se instituir no municipio de Araraquara uma Farmacia Viva, com
disponibilizagdo, tanto de mudas, quanto de preparacgdes fitoterapicas, magistrais e
oficinais de plantas medicinais validadas com embasamento cientifico e do uso
tradicional, disponibilizadas no Horto de Plantas Medicinais e Toxicas “Prof. Dra. Célia
Cebrian Araujo Reis”. O embasamento cientifico para garantir a segurancga, eficacia e

informacdes toxicas das plantas medicinais cultivadas no Horto podera ser feito com
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base na vasta bibliografia da Biblioteca da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de

Araraquara (FCFAr) e nas bases de dados cientificas disponibilizadas pela UNESP.

A Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas possui também laboratoérios
apropriados em suas dependéncias para a realizagdo do controle de qualidade da
droga vegetal estabilizada, além de recursos humanos presentes na comunidade

académica — estudantes, técnicos e docentes.

A implementagdo de uma Farmacia Viva a partir do Horto da FCFAr possibilita
uma maior interacdo da comunidade académica com a comunidade araraquarense,
proporcionando troca de saberes e conhecimentos, além de integracdo social. Essa
rede criada integra também os pilares da Universidade Estadual Paulista “Julio de
Mesquita Filho” — ensino, pesquisa e extensado, pois possibilita o ensino das
caracteristicas botanicas, fitoquimicas, de segurancga e eficacia das plantas medicinais
validadas, a pesquisa de principios ativos (novos ou ndo) e a extensdo do
conhecimento académico para a comunidade, gerando uma troca de saberes entre a
sabedoria tradicional popular e as pesquisas académicas realizadas com base nas

plantas com comprovadas (em ambas as esferas) atividades medicinais.
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2. DESENVOLVIMENTO

2.1 HISTORICO

A cura a partir de plantas € relacionada aos relatos primérdios da pratica
meédica, um exemplo na cultura ocidental € a medicina grega. Nesse quesito, podemos
citar o poema mais antigo de Homero, “lliada” relatando a pratica de médicos
helénicos. Posteriormente, com métodos empiricos surge a medicina de Hipocrates
de Cés onde acreditava-se no poder curativo da propria natureza. A prescricdo era,
entdo, banhos de sol, dieta adequada, mistura de mel com agua ou com vinagre,
massagens e ginasticas. As plantas s6 eram prescritas em casos mais sérios, com
relato de uso de beladona, salsa, louro, aipo, azeite, manjericédo, cebola silvestre, etc.
Com a “evolugao” da medicina empirica, surge o renomado trabalho de Dioscorides
“Materia Medica” datado do primeiro século d.C., onde inumeras plantas sao citadas
e suas propriedades de cura (CORREA et al., 2008). Tal obra manteve-se como a
principal referéncia ocidental para a area de plantas medicinais até o Renascimento

(LORENZI; MATOS, 2002).

A ciéncia da medicina propriamente dita surgiu muito tempo depois podendo
ser citado relatos mais sélidos somente no século XVIII. Importante destacar que em
grande parte das praticas médicas a presenga de plantas como agentes de cura é
certa (até 1930, cerca de 90% dos medicamentos oficiais eram de origem vegetal).
Até na Revolugao Industrial, com o surgimento de produgdes em larga escala, 0 uso
de plantas foi muito significativo, porém nesse caso eram utilizados principios ativos
isolados, como acido acetilsalicilico, atropina, digitalicos, reserpina, alguns opiaceos,

policarpina, dentre tantos outros (CORREA et al., 2008).
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As variagbes sazonais acompanhadas pelas plantas certamente deslumbraram
os primeiros observadores da natureza. Nas plantas, pode-se observar a conexao e
uma certa sabedoria nas alteracdes em suas formacdes conforme as estagcdes do ano.
Também cabe destacar a forga que permite o ressurgimento apds adversidades
climaticas. Essa admiragdo deve ter criado uma forma de mistica respeitosa,
culminando no uso ritual das plantas por populagdes primitivas (LORENZI; MATOS,

2002).

Logo que chegaram no Brasil, os europeus depararam-se com uma enorme
quantidade de plantas medicinais em uso pelas tribos locais. Os conhecimentos do
uso dessas plantas estavam resguardados nos pajés, que 0s passavam de geracao
em geragao. Com o tempo, os europeus absorveram tal conhecimento e comegaram
a viver no Brasil, geralmente com o intuito de achar pedras preciosas ou aprisionar
indios. As culturas de uso das plantas medicinais, entdo, comegaram a se mesclar.
Os europeus realizavam testes com plantas nativas semelhantes as conhecidas em
sua terra natal, encontrando, muitas vezes, o0 mesmo principio ativo (as vezes em
quantidade ou qualidade até maiores). Nao obstante, os africanos trazidos pelos
europeus também trouxeram conhecimentos sobre plantas medicinais de seu
territorio, a maioria, originalmente utilizadas em rituais, mas também com a finalidade

de cura (LORENZI; MATQOS, 2002).

O uso de plantas medicinais com todo seu historico milenar, nos mostra que
algumas plantas possuem substéncias muito perigosas, bem como pesquisas
cientificas, ao longo dos anos, demonstram o potencial agressivo de algumas plantas.
Por isso, o uso das mesmas deve ser muito cauteloso, sempre respeitando seus

possiveis efeitos toxicos (ROSSATO et al., 2012).
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2.2 PLANTAS MEDICINAIS: CONTEXTO MUNDIAL E BRASILEIRO

Até o século XX o Brasil concentrava sua populagdo quase que totalmente em
areas rurais, com grande utilizagcao de plantas, sejam elas para fins alimenticios ou
medicinais. Com a industrializacdo no pais, assim como em outros paises em
processo de urbanizagdo, acontece um abandono do conhecimento tradicional e
crescente interesse pelos medicamentos sintéticos, criando uma ideia do uso de
plantas medicinais como atraso tecnologico. Um outro aspecto que proporcionou o
distanciamento do estudo de plantas medicinais da ciéncia, foi a resisténcia desse
estudo, baseado em trabalhos mais classicos, ao novo modelo presente nas grandes
revolugdes cientificas do periodo. A fitoterapia, entdo, nesse periodo esteve mais
proxima do misticismo que da ciéncia. Finalmente, devido a alta preocupacéao global
com a biodiversidade e com as ideias de um desenvolvimento sustentavel, a
fitoterapia volta a ser mais ativa na ciéncia. Com isso, no Brasil, novas linhas de

pesquisa foram incorporadas as Universidades (LORENZI; MATOS, 2002).

A industria farmacéutica brasileira nasceu essencialmente dentro da fitoterapia,
recurso muito usual no passado, em uma época onde praticamente todos os remédios
eram advindos de plantas medicinais. Os jesuitas foram os primeiros boticarios do
Brasil, utilizando drogas trazidas pela Corte e também, mas em menor escala,
conhecimentos indigenas transmitidos pelos pajés. O primeiro laboratério brasileiro foi
o Freire Aguiar (1878), originario de uma farmacia. Laboratérios como a Casa Silva
Araujo e a Casa Granado chegaram a ter a incrivel variedade de cerca de 500 extratos
vegetais. Entre 1900 e 1930 haviam no Brasil, 492 laboratérios, dentre eles 452
nacionais e apenas 44 estrangeiros. Esse cenario claramente favoravel ao
desenvolvimento da industria e pesquisa nacional se viu enfraquecido em meados da

década de 30 com a concorréncia dos medicamentos sintéticos que, ja usavam
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propaganda intensiva, embalagens chamativas e grande variedade de produtos,
acarretando no declinio da industria nacional e no uso de fitoterapicos. Na década de
60, com o movimento da contra-cultura, observa-se uma retomada no uso de produtos

naturais que se desencadeia, de certa maneira, até os dias de hoje (DUTRA, 2001).

Estima-se que existam aproximadamente 500 mil espécies de plantas no
mundo e, dessas, 120 mil estdo no Brasil, sendo o pais com maior cobertura vegetal

do planeta (CORREA et al., 2008).

A fitoterapia no Brasil esta inserida nos cuidados da atencao basica, porta de
entrada preferencial do Sistema Unico de Saude (SUS). Apesar de ser uma pratica de
regulamentagao recente, ja se encontra implementada na Saude da Familia (SF) em
diversas cidades e estados, como Ceara, Brasilia, Minas Gerais, Parana, etc. A
ampliagdo da Estratégia Saude da Familia proporciona uma boa oportunidade para a
expansao da fitoterapia, através das equipes interdisciplinares, principalmente do
vinculo que se cria entre a comunidade e os Agentes Comunitarios de Saude (ACS)
com a troca de saberes nas visitas domiciliares, atividades de educagao em saude,

agdes de prevencao e promogao, entre outras (BRASIL, 2012).

A OMS estima que aproximadamente 80% da populacdo mundial confia na
“‘medicina tradicional” com notdério destaque para as plantas medicinais e desde 1977
incentiva o estudo de plantas medicinais para se conhecer tanto os efeitos benéficos

como os possiveis maléficos (CORREA et al., 2008).

A abertura do comércio brasileiro na década de 90 aliada as precarias politicas
de apoio ao setor farmacéutico e a falta de articulagdo entre os setores de saude,
ciéncia e tecnologia e das industrias, culminou no declinio muito acentuado da

capacidade de inovacao (ligadas ao setor industrial de pesquisa e desenvolvimento —



19

P&D) e, consequentemente, na sua competitividade. Pode-se observar os reflexos
desse cenario pelos altos déficits comerciais na area farmacéutica, com consequente
elevacdo de custos para o pais e exposigao a riscos nos setores de saude publica e
privada. Em 1990, as importagdes de farmoquimicos eram de cerca de US$ 750
milhdes, contra quase US$ 1,8 bilhdes no ano de 2000, demonstrando claramente
esse contexto desfavoravel alarmante a patria Brasil. Em 2001, segundo estimativas
feitas em 2002, o déficit da cadeia farmacéutica (que engloba ndo s6 medicamentos,
mas também adjuvantes, produtos intermediarios e farmoquimicos) foi de US$ 2,1

bilhdes (ALVES, 2005).

O custo elevado dos medicamentos produzidos pelas industrias farmacéuticas
aliado ao dificil acesso tanto a assisténcia médica quanto a farmacéutica, além da
grande aceitagcdo por parte dos pacientes, causam um grande crescimento na
utilizacdo de plantas medicinais na terapéutica. A utilizagc&o racional e cuidadosa de
plantas medicinais como suporte terapéutico pode ser considerada uma forma
simples, de baixo custo e bastante eficaz na promocéo da saude (CORREA et al.,

2008).

Nesse contexto, em consonancia com a OMS, em 2006 € aprovada a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC) com diretrizes,
entre outras, para adequacgao/implementacdo de acdes e servicos de fitoterapia e
plantas medicinais. Esse foi um grande passo ndo somente para a fitoterapia, mas
para todas as praticas denominadas “Complementares” no Brasil, desencadeando o

desenvolvimento de politicas, programas e projetos no pais.

Também em 2006 é aprovada a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos por decreto presidencial, com diretrizes e a¢gdes no que tange toda a

cadeia produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos (BRASIL, 2012).
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Finalmente, no final de 2008, por portaria interministerial, € criado o Comité
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos - responsavel pelo monitoramento do
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que estabelece a¢des para
a garantia do acesso seguro e uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos, o
desenvolvimento de tecnologias e inovagdes, o fortalecimento das cadeias e dos
arranjos produtivos, o uso sustentavel da biodiversidade brasileira e o

desenvolvimento do Complexo Produtivo da Saude (BRASIL, 2009).

A partir da grande modificacdo na regulacdo de fitoterapicos e plantas
medicinais, a ANVISA publicou e atualizou, ao longo desses anos diversas normas e
resolugdes para adequar-se e regular plantas medicinais, drogas vegetais, produtos

fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos (CARVALHO et al., 2012).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada pela Lei
9782/1999, sucedendo, entdo a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude tem a responsabilidade de garantir que apenas medicamentos
seguros e eficazes sejam disponibilizados no mercado nacional. Dentre suas diversas
funcdes dispostas nos artigos da Lei citada, cabe destacar o controle de
medicamentos e a autorizacdo de funcionamento de empresas, através de certificados
de Boas Praticas de Fabricagdo — BPF e da concesséo de registros sanitarios de
medicamentos sintéticos, biolégicos e fitoterapicos, bem como de insumos,

cosméticos e alimentos (CARVALHO et al., 2012).
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2.3 FARMACIAS VIVAS

Farmacia Viva, segundo a Portaria do Ministério da Saude n° 886, de 20 de
abril de 2010 é um local, no ambito do SUS podendo estar sob gestdo estadual,
municipal ou do Distrito Federal, que deve realizar todas as etapas de producao de
preparagdes magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos. As referidas
etapas sdo o cultivo, a coleta, o processamento, 0 armazenamento de plantas
medicinais, a manipulagao e, por fim, a dispensacédo. A referida Portaria veda a
comercializagao das plantas medicinais e dos fitoterapicos produzidos nas Farmacias

Vivas (BRASIL, 2010).

O projeto Farmacias Vivas foi idealizado para a populagdo nordestina e
construido no Ceara pelo Prof. Dr. Francisco José de Abreu Matos da Universidade
Federal do Ceara (UFC). Iniciado em 1983, teve como base o Horto de Plantas
Medicinais da UFC. A partir das condi¢cdes da populagdo do nordeste do Brasil, com
50 milhdes de habitantes, onde as praticas caseiras de cuidados primarios a saude
sdo largamente utilizadas devido ao alto indice de pobreza e ao precario e dificil
acesso aos cuidados primarios a saude publicos, o Prof. Matos formulou o projeto no
intuito de aliar a medicina tradicional com o uso cientifico de plantas medicinais

disponiveis na regido com seguranca e eficacia terapéuticas (MATOS, 2006).

Inicialmente, foram selecionadas 20 espécies de plantas tipicas da regido de
baixa ou nula toxicidade com acdes terapéuticas comprovadas cientificamente e no
ano de 2006 ja faziam parte do projeto mais de 100 plantas (MATOS, 2006). A extensa
pesquisa realizada por Matos pelas plantas utilizadas pela populacdo do nordeste
brasileiro, culminou na publicacdo de inUmeras obras sobre o tema, dentre elas
“Plantas Medicinais: guia de selecdo e emprego de plantas usadas em fitoterapia no

nordeste do Brasil’, “Farmacias Vivas: sistema de utilizagdo de plantas medicinais
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projetado para pequenas comunidades” e “Plantas da medicina popular do Nordeste”,

livros com, pelo menos, mais de uma edigao.

O processo de caracterizagao cientifica e distribuicdo das plantas medicinais
segue uma linha légica. Com base em estudos etnobotanicos (mais de 500 espécies
locais) baseados tanto no conhecimento tradicional quanto em pesquisas
bibliograficas, as plantas selecionadas sao cultivadas em pequenas unidades,
denominadas Farmacias Vivas, cada uma formada por uma horta medicinal e uma
oficina de manipulagdo com capacidade de atender a uma comunidade de 2.000 a
3.000 familias gratuitamente. O processo de formag¢ao de uma Farmacia Viva comeca
com o arquivamento em bancos de dados informatizados para selecdo das plantas
que sao validadas como medicinais, com atividade comprovadas e toxicidade
irrelevante. Apos esse processo de validagao, amostras das plantas selecionadas sao
coletadas no campo para adaptacdo nos hortos, identificagdo taxondmica,
domesticacao e preparagdao de mudas. Com as espécies validadas e domesticadas,
inicia-se o0 processo de capacitagdo de recursos humanos de primeiro, segundo e
terceiro graus nas areas de horticultura e farmacotécnica para garantir a qualidade da
planta e dos fitoterapicos produzidos. Com esse escopo, sdo selecionadas
comunidades (particulares ou governamentais) interessadas na instalacdo de uma
unidade de Farmacia-Viva e ha ainda, como eixo final do processo, elaboracédo de
materiais para divulgacao de orientagdo e informagao sobre as plantas medicinais

selecionadas e disponiveis no local (MATOS, 2006).

O projeto Farmacias Vivas surtiu inumeros avangos sociais e resultados

positivos, dentre eles Matos (2006) cita:

- Elaboracdo de um guia com orientacbes sobre o emprego de plantas

medicinais para o Centro Estadual de Fitoterapia do Ceara;
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- Grande relevancia de dez espécies do projeto, responsaveis pelo controle de
aproximadamente 80% das doengas mais comuns numa comunidade. Sao
elas: males da pele e mucosas, problemas nos aparelhos digestorio e
respiratorio, herpes labial e genital, dores reumaticas e microparasitoses

intestinais; (Tabela 1)

- Crescimento de médicos da Saude da Familia que passaram a prescrever

plantas medicinais;

- Economia com gastos nas Secretarias Municipais de Salde quando da
aquisicado de medicamentos fitoterapicos; no anexo 1 é apresentado uma
comparagao entre medicamentos industrializados e fitoterapicos produzidos

pelas Farmacias Vivas.

- Corregao do emprego medicinal de eucalipto-limédo (Eucalyptus citriodora
Hook) e das indicagdes e modo de usar da aroeira (Myracrodruon urundreuva

Allemao).

- Descoberta de duas formas inéditas do mentrasto (Ageratum conyzoides L.)
uma de floragéo precoce (florifero) e uma de floracéo tardia (vegetativo) com

aplicagdes diferentes.
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Tabela 1. Nome vulgar, denominagao cientifica e indicagao terapéutica das espécies

responsaveis pelo controle de aproximadamente 80% das doengas mais comuns em

comunidades do nordeste do Brasil

Nome popular

Denominacao cientifica

Indicacéo terapéutica

Alecrim-pimenta

Lippia sidoides Cham.

Anti-séptico geral antifungico, e

antibacteriano. Pele e mucosas

Aroeira Myracrodruom urundeuva Allemao | Antiinflamatério e cicatrizante nas
cervicites e Ulceras gastricas. Pele
€ mucosas

Babosa Aloe vera (L.) Burm.f. Cicatrizante antibacteriano e
antifingico nas queimaduras. Pele
e mucosas

Cajazeira Spondias mombin Jacq. Antiviral nas herpes simples e
genital. Antimicrobiano. Pele e
mucosas

Chamba Justicia pectoralis var. stenophylla | Antiinflamatdrio, expectorante e

Spreng broncodilatador. Aparelho
respiratorio

Cumaru Amburana cearenses (Allemao) A. | Broncodilatador e expectorante.

C. Smith

Aparelho respiratério

Hortela-rasteira

Mentha x villosa Huds.

Parasiticida na amebiase e
giardiase. Carminativo.

Microparasitoses

Macela-da-terra

Egletes viscosa (L.) Less.

Estomaquico, carminativo e

antidiarreico. Aparelho digestivo

Malva-santa

Plectranthus barbatus Andr.

Hipo-secretor gastrico, aperiente e

estomaquico. Aparelho digestivo

Fonte: MATOS, 2006.

O Projeto Farmacias Vivas, assim como outros de fitoterapia ao redor do Brasil,

preconiza a implementacdo da fitoterapia cientifica e, devido a época de seu
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desenvolvimento, contribuiu fortemente pelo decreto por parte do Governo Federal da

“Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos” (MATOS, 2006).

Matos (2006) ainda destaca a relevancia do projeto no estado do Ceara, onde
o Governo do Estado criou o Programa Estadual de Fitoterapia nos mesmos moldes
do Projeto Farmacias Vivas, com adog¢ao de programas de fitoterapia na atencéo

primaria a saude em cerca de 40 Prefeituras Municipais.

2.4 PROJETO DE FARMACIA VIVA EM ARARAQUARA

O Projeto de Estruturar uma Farmacia Viva em Araraquara tem como objetivo
fornecer assisténcia social farmacéutica nos cuidados primario a saude as populagdes
que ja fazem uso de plantas medicinais, bem como aquelas que nao sio tao
familiarizadas com a fitoterapia, tendo em vista a importancia da presenca de
profissionais embasados nas informagdes cientificas sobre 0 emprego seguro e eficaz

de plantas realmente medicinais disponiveis atualmente.

O projeto visa também disponibilizar inicialmente a planta medicinal seca e
estabilizada para o preparo de chas e preparagdes farmacotécnicas simples, que
também possam ser ensinadas a populacdo em oficinas e rodas de estudo sobre

plantas medicinais.

A Farmacia Viva € um ambiente onde o medicamento & um fruto do trabalho
com a natureza. Esse trabalho envolve diversas etapas que nao sao de especialidade
do profissional farmacéutico, porém sao de total interesse do manipulador de uma
droga ou um principio ativo originario de plantas medicinais. O processo de cultivo e
manejo do solo, adubagédo (quando necessario) e colheita da planta medicinal sdo

especialidades de profissionais da area das ciéncias agrarias. Nao obstante, o
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medicamento sé passa pelos cuidados farmacéuticos e chega ao paciente através do
diagndstico e indicagao do tratamento fitoterapico pelo profissional médico. Portanto,
quando pensamos em um projeto de uma Farmacia Viva, € necessario que
analisemos toda essa cadeia de agentes e personagens para podermos tragar uma
rota que consiga chegar em seu objetivo final como consequéncia do desenvolvimento

desses fatores.

O objetivo do presente trabalho nao é pratico, muito pelo contrario. A pratica
envolvida no desenvolvimento de uma Farmacia Viva € uma grande rede de acgdes
que convergem para a recuperagcao da saude do paciente. Esse trabalho pretende
apontar quais agcbes podem ser desenvolvidas, principalmente na FCFAr, para se

chegar em um modelo de Farmacia Viva.

O Horto de Plantas Medicinais da FCFAr deve ser um local de comunhéo e
socializacdo entre as comunidades académica e a comunidade local de Araraquara,
bem como um espaco de ensino e resgate da tradigdo do uso medicinal, consciente e
responsavel (orientado por profissionais e estudantes) de plantas medicinais. Nesse
contexto, cabe destacarmos o distanciamento atual da maioria da populagao brasileira
com a natureza e com o campo, resultado da urbanizacao e éxodo rural. Portanto, o
Horto deve ser um local de resgate das culturas tradicionais e suas interagdes com a
natureza, bem como resgate da natureza humana, sua saude (fisica e mental),

respeito e consciéncia com o proprio ser € o0 ambiente ao seu redor.

Nessa linha de raciocinio, foi criado um grupo de estudos em plantas medicinais
no final de outubro de 2014, formado por alunos, professores e servidores técnicos,
das Faculdades de Ciéncias Farmacéuticas e de Ciéncias e Letras auto intitulado
“Grupo de Discussao Farmacia Viva”. Esse grupo de estudos possui 4 subdivisdes,

para que sejam focados estudos e discussdes nos seguintes temas:
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- Educacdo Ambiental e em saude (agroecologia, alimentagdo saudavel, Praticas

Integrativas, etc.);

- Levantamento Etnobotanico de Araraquara;

- Levantamento floristico das plantas disponiveis no Horto de Plantas Medicinais e

Toxicas e;

- Integracao Horto e Farmacia Universitaria.

Para que seja realizada a evolugdo e acompanhamento do projeto, o grupo se

reune periodicamente, preferencialmente no préprio Horto da FCFAr.

Cabe destacar algumas agbes que ja foram realizadas nesse tempo de
existéncia do grupo sob a orientagcéo e supervisdo do Prof. Dr. André Gonzaga dos
Santos, como retirada de galhos, folhas e troncos do chdo de modo a fazer uma trilha
que facilite a circulacdo de pessoas; aparo de galhos das arvores para abrir espago
tanto para a circulagéo de pessoas quanto para a passagem da luz do sol; confecgao
de canteiros de hortalicas para retomar a importancia de uma alimentacdo saudavel
bem como o cultivo de vegetais; preparagado e reserva de espago para praticas de
yoga e confecgdo de “suco verde” com as hortaligas e ervas cultivadas no proprio

Horto, afim de promover a saude e o Horto dentro da comunidade da FCFAr.

O planejamento para implantagdo de um programa de fitoterapia envolve o
treinamento e a preparagdo do pessoal envolvido no projeto, desde os recursos
humanos de nivel superior até os de niveis auxiliares. H4 também a necessidade de
um horto matriz para preparacao de mudas com qualidade e comprovacao cientifica
de origem vegetal, complementado (se necessario) com equipamentos para secagem,

moagem e embalagem de drogas vegetais e laboratérios de farmacotécnica de



28

montagem simples para manipulagdo dos produtos medicinais oriundos do proprio

horto (MATOS, 2000).

Segundo a Portaria n° 886, de 20 de abril de 2010, uma Farmacia Viva deve
realizar as etapas de cultivo, coleta, processamento, armazenamento de plantas
medicinais, manipulacdo e dispensacado de preparagbes magistrais e oficinais

elaboradas a partir de plantas medicinais e fitoterapicos (BRASIL, 2010).

A Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas possui aporte para realizar as etapas
de domesticacao e preparacao de mudas no Horto, a partir de espécies coletadas nas
comunidades de Araraquara ou cedidas por projetos de fitoterapia ja validados e
também fazer o levantamento na bibliografia cientifica existente presente na Biblioteca
de Ciéncias Farmacéuticas, afim de garantir o uso terapéutico eficaz e seguro das
plantas com comprovadas propriedades medicinais, porém, faz-se necessaria a
complementagdo com equipamentos de secagem, moagem e embalagem exclusivos

ao projeto, além de um laboratério de manipulagao.

Na estrutura fisica do Horto ha duas estufas, uma construgao (1 sala de aulas,
1 laborat6rio, 3 banheiros, 1 sala de estufa e guarda de utensilios), um sistema de
irrigacéo (um pouco danificado devido ao tempo de uso sem manutengéo). Alguns
equipamentos estdo disponiveis, enxada, enxadédo, facéo, rastelo e 2 carrinhos de

mao,

Para a realizagao das etapas de lavagem, secagem, moagem e embalagem do
material vegetal, ha a necessidade de investimento em estrutura fisica. No Horto ha
uma construgdo com suficiente espaco fisico, porém ha de ser readequada de modo
que as referidas etapas acontecam no proprio Horto. A area de secagem em estufa e

moagem precisa ser reformada em suas paredes (construida uma porta de acesso ao
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laboratério) e em seu telhado. O laboratério precisa de uma porta que faga
comunicagao com a area de secagem, as portas de acesso aos banheiros devem ser
fechadas e sua estrutura deve ser utilizada para as atividades de lavagem e
embalagem do material vegetal. Os banheiros (masculino e feminino) devem ser
unidos, ter uma porta fechada e outra aberta com saida para os fundos (de modo a
permitir a entrada na sala de lavagem e embalagem apds a paramentagao), como

mostra figura 1 (estado atual) e a figura 2 (estado apds reforma).

BANHEIRD BANHEIRO FEM.

MasC., 1
SECAGEM E

. MOAGEM [
LABORATORIO

T

BANHEIRO

SALA DE AULA

e

Figura 1. Modelo de planta baixa do estado atual da sala presente no Horto da FCFAr.
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Figura 2. Modelo de planta baixa proposto apds reforma

Para as etapas de manipulagdo e dispensacido, ha a necessidade de uma
estrutura fisica compativel com a RDC n° 18, de 3 de abril de 2013, que dispde sobre
boas praticas de processamento e armazenamento das plantas medicinais, bem como
da preparagéo e dispensacao de fitoterapicos e dos produtos magistrais e oficinais

oriundos de plantas medicinais em farmacias vivas no ambito do SUS (BRASIL, 2013).

Essa estrutura, ndo contemplada atualmente no Horto, segundo a RDC n° 18,
de 3 de abril de 2013 deve conter 12 ambientes, cada qual adequado a uma das trés
definicbes: area que € um ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de suas
faces, ou sala, um ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro, ou local,

espaco fisicamente definido dentro de area ou sala:
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1- Area administrativa;

2- Area de recebimento e local de processamento / selecéo;
3- Area de armazenamento e local de lavagem;

4- Sala de paramentacao;

5- Sala de preparagao e local para pesagem de matéria prima;
6- Area para controle de qualidade;

7- Area de dispensacao;

8- Sala para sanitario / vestiario;

9- Sala para material de limpeza.

Ainda na Resolugdo RDC n° 18, de 3 de abril de 2013, varios aspectos sao
elencados necessarios para o bom funcionamento da Farmacia Viva. Dentre eles,

alguns estao citados abaixo:

Na area de recebimento e local de processamento / selecdo deve conter um
ponto de agua potavel, assim como na sala de preparagao e local de pesagem de

materia prima.

A area de armazenamento deve ter acesso restrito e ser subdividida em 3
partes, uma para alocagdo de matérias primas, uma para embalagens e outra para
produtos finais. Ha a necessidade do monitoramento da temperatura nesse local, ou,
como alternativa, pode-se na construgao, utilizar paredes (por exemplo tijolo de argila)
e telhado (por exemplo telhado de cor branca ou telhado verde) que abaixem a

temperatura do ambiente.

No local de pesagem de matérias primas, deve existir um sistema de exaustao.
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Os ralos da instalacdo devem ser todos sifonados.

Deve haver um sistema de combate a incéndios.

Os recipientes utilizados para preparados como embalagens devem ser novos
e limpos. No rétulo de todos os produtos deve conter as informacdes: nome,
composi¢cao (nome cientifico no caso de plantas), volume ou peso liquido, lote, data
de fabricagao e validade — 6 meses a 1 ano: creme, logédo e gel; 2 anos: pomada,

shampoo e sab&o; 3 a 5 anos: tintura e extrato (CORREA et al., 2008).

O local de manipulagao deve possuir no minimo 12m? e ser destinado somente
para esse fim, o piso e as paredes (piso frio, paredes azulejadas ou pintados com tinta
lavavel), os moveis (armarios e prateleiras) e todos os objetos devem ser de facil
limpeza. No laboratério de manipulagao deve ter bancada de marmore ou de ago inox,
pia com agua corrente (e um local para escorrer a vidraria lavada) e outro ponto de
agua para o destilador e ponto de gas. Nao se deve comer, beber ou fumar. Tudo
deve estar sempre muito limpo, sendo recomendado 2 limpezas por dia, antes de se

iniciarem os trabalhos e no final do dia (CORREA et al., 2008).

EQUIPAMENTOS E VIDRARIAS

1. Alcbometro de Gay-Lussac

2. Balanga de precisdo com duas casas decimais

3. Bastdes de vidro grossos

4. Béqueres de 50 mL, 100 mL e 500 mL

5. Destilador

6. Escovas de tamanhos variados e apropriados para lavagem das vidrarias
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7. Espatulas de acido inoxidavel e plastico duro

8. Formas para sabonete

9. Frascos

10. Gral e pistilo de ceramica

11. Pipetas de 5 mL e 10 mL

13. Provetas de 50 mL, 250 mL e 1000 mL

14. Recipientes de ago inoxidavel com alca

15. Rotulos

16. TermOmetros

17. Vasilhas plasticas novas (bacia, balde e outras) (CORREA et al., 2008).

Somente alguns pontos foram levantados no intuito de demonstrar que a
construcao de toda uma estrutura para uma Farmacia Viva, demandaria um alto
investimento. Portanto, a melhor forma de estruturar um programa de Fitoterapia em
Araraquara seria aproveitar as estruturas ja presentes vinculadas e pertencentes a

FCFAr.

2.5 PROJETO FARMACIA VIVA: FARMACIA UNIVERSITARIA, UMA

ALTERNATIVA

A Farmacia Universitaria “Prof. Dr. Antonio Alonso Martinez” é um
estabelecimento vinculado a Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Araraquara
(FCFAr) com gestdao administrativa propria, localizado na Rua Expedicionarios do

Brasil, 1621 no Centro de Araraquara. Atende as legislagdes da Anvisa quanto as
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Boas Praticas de Manipulagdo, bem como de funcionamento (Alvara de
funcionamento). Possui duas farmacéuticas responsaveis pelo estabelecimento e
mais quatro funcionarios atuantes nos setores: Laboratério de Sélidos, Laboratério de
semi-solidos e liquidos, Organizacdo administrativa dos medicamentos e Limpeza do

local de trabalho.

Na versao alternativa do projeto, a fungdo do Horto seria a mesma exposta
anteriormente. Porém, a parte de dispensagcdo e manipulagdo ocorreriam nas
dependéncias ja existentes e regulamentadas segundo a Vigilancia Sanitaria, da

Farmacia Universitaria.

Na Farmacia Universitaria, ha um projeto de Atengdo Farmacéutica em
pacientes com hipertensio e diabetes realizado por alunos participantes de um projeto
de extensao universitaria sob supervisdo das farmacéuticas. Com a introdug¢ao da
dispensacéo de fitoterapicos e prepara¢des magistrais e oficinais a partir das plantas
medicinais oriundas do Horto da FCFAr, ha a possibilidade de introdugao de um novo
projeto de atengdo farmacéutica em fitoterapia. Com isso, seria feito o
acompanhamento da evolugdo dos casos dos pacientes a partir da terapéutica com
plantas medicinais e de possiveis efeitos adversos, bem como orientagdo do modo
certo de utilizagdo das plantas medicinais e fortalecimento do emprego das mesmas
na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas como um todo (estudantes, técnicos e

docentes).

Na Farmacia Universitaria ocorre a manipulagdo de formas farmacéuticas
solidas, semissélidas e liquidas, como capsulas, cremes, sabonetes liquidos e
xampus. A maioria das formulagbes sdo manipuladas com algum componente de
origem vegetal, bastante aceito e requisitado pela populagdo. Portanto, ha a

oportunidade de incorporar extratos de plantas medicinais (provindas do Horto) feitos
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na prépria Farmacia Universitaria as formulagbes preparadas na mesma. Para isso,
uma area deve ser destinada para a extragao de plantas medicinais frescas ou secas,
dividida em duas partes (protegidas da incidéncia de luz solar direta): area para
preparagdao dos solventes e area para realizagcdo dos processos extrativos. Em
processos que gerem vapor, agua potavel deve ser utilizada para condensacéo por
refrigeragcdo, deve haver um sistema de exaustdo (evitar acumulo e minimizar
contaminagao cruzada e ambiental) e, para condensagao do vapor deve ser utilizada

agua potavel (BRASIL, 2013).

Além das formas farmacéuticas manipuladas, poderiam ser dispensadas as
plantas medicinais secas e estabilizadas para serem usadas na forma de chas ou
infusdes, sendo necessario processo de moagem, secagem/estabilizacdo e
embalagem das plantas medicinais, havendo a necessidade, como citado e proposto
anteriormente, de local especifico para tal. O Horto, apds reestruturagdo podera

realizar as etapas de moagem, secagem/estabilizacdo e embalagem.

O controle de qualidade pode ser terceirizado, portanto, as analises podem ser
realizadaa nos laboratérios de Farmacoboténica, Farmacognosia e Microbiologia da

FCFAr.

Com relagédo a Resolugédo ANVISA RDC n° 18, de 3 de abril de 2013, algumas
acoes devem ser tomadas para adequar as etapas que seriam realizadas no Horto,

seguindo os pontos elencados:

REQUISITOS

- As plantas medicinais utilizadas estarem identificadas botanicamente e possuirem

exscicatas em uma colegcdo de amostras das espécies cultivadas e trabalhadas,
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contendo a parte utilizada seca e inteira em embalagem apropriada, para servirem de

padrao;

- Possuir documentagcdo de todas as etapas de preparacdo, bem como de

embalagem;

- Todas atividades serem realizadas ao abrigo da luz solar direta;

- Os produtos inflamaveis, causticos, corrosivos e explosivos, utilizados
eventualmente, serem armazenados em local/equipamento seguros e protegidos, de

acordo com normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal,;

- As areas serem compativeis em tamanho e estrutura com as atividades

desenvolvidas;

- Os ambientes possuirem ralos sifonados e com tampas escamoteaveis, pisos,
paredes e teto lisos, impermeaveis, sem rachaduras, facilmente lavaveis e resistentes

aos agentes sanitizantes.

NORMAS GERAIS

- Em caso de lesdes ou enfermidades que possam comprometer a produgao, o

funcionario deve ser afastado temporaria ou permanentemente das atividades;

- Conforme legislagéo especifica de prevengdo e combate a incéndio, deve haver

sistema/equipamentos para combater incéndio;

- Os registros e notas fiscais devem permanecer no Horto organizados em local

especifico.
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NORMAS DE PESSOAL

Geral

- Realizar avaliagbes médicas periddicas, atendendo ao Programa de Controle Médico

de Saude Ocupacional (PCMSO);

- Possuir um responsavel pelo cultivo, colheita, rotagao das culturas cultivadas, tratos
agricolas, moagem, secagem/estabilizacdo e embalagem da planta medicinal e/ou

droga vegetal;

- Todo o trabalho pode ser auxiliado por estagiarios.

Admisséo

-Realizar exame médico admissional;

Treinamentos

| — Todo pessoal envolvido nas atividades da Farmacia Viva deve estar incluido em

um programa de treinamento, de acordo com as necessidades de suas fungoes;

Il — O treinamento deve abranger instrugdes de higiene, saude, conduta e elementos
basicos de microbiologia, necessarios para manutencdo dos padrdes de limpeza
ambiental, bem como da qualidade dos produtos e instrucbes para evitar a

contaminagao cruzada entre diferentes plantas;

Il — Nos treinamentos devem ser elucidados procedimentos a serem utilizados em
caso de acidentes ou incidentes, além de possiveis riscos no desenvolvimento das

atividades, suas causas e medidas preventivas;
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IV — Os registros devem conter: as atividades de capacitagao realizadas e seu
conteudo; data da realizagdo e carga horaria; lista de assinaturas com nome dos

funcionarios treinados e identificagao dos responsaveis pelo treinamento;

V — Deve-se discutir os principios das Boas Praticas afim de melhorar a compreenséao
de Garantia da Qualidade e instruir e incentivar a denuncia para superior imediato de

qualquer condicao de risco (seja ela relativa ao produto, pessoal ou outras);

VI — A efetividade dos treinamentos deve ser avaliada através da realizacido correta

de atividades e fungdes.
DA INFRAESTRUTURA

O Horto deve realizar o plantio, manejo, colheita, secagem/estabilizagdo e embalagem

das plantas medicinais, dispondo de:

1 - Area de recebimento, local de processamento / selecdo, local de lavagem e local

de pesagem de matéria prima:

- As operagbes devem seguir procedimentos operacionais e serem registradas,

gerando um lote para cada planta medicinal processada;

- No processo de preparagdo das plantas medicinais, ndo € permitindo uso de
cosméticos e adornos ou objetos pessoais. Também é proibido fumar, comer, beber,

mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigeros,e medicamentos;

- Deve-se dispor de instrumentos para monitoramento e controle de temperatura e
umidade, quando necessario. Como sugestdo, pode-se reformar o telhado para
abaixar a temperatura do ambiente, trocando-o por um telhado verde, telhado de cor

branca ou instalando uma manta térmica;
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- Para a secagem/estabilizagdo, as plantas medicinais devem estar dispostas em
camadas finas sobre estrutura de material inerte, com ventilagao natural ou forgada.
As estruturas devem ser lavaveis, nao porosas e evitar a absorgdo de substancias

quimicas, biolégicas e/ou microbianas;

- No local de pesagem de matérias primas deve existir um sistema de exaustao

adequado que colete seu produto;

- Deve existir um local delimitado e identificado para estocagem de plantas medicinais

e de drogas vegetais em quarentena ou reprovados;

- Deve conter um ponto de agua potavel e uma pia para lavagem das plantas

medicinais e utensilios.

2 - Sala de paramentacéo:

- Deve ser ventilada e dispor de armario para guardar mascaras, toucas, luvas, propés
e jaleco descartavel (para visitantes). Além disso, deve dispor de local para guarda do

jaleco e pertences pessoais dos funcionarios — e de eventuais visitantes;

- Deve possuir um lavatério de uso exclusivo e prover sabonete liquido, antisséptico e

recurso para secagem de maos;

-Recomendado que os funcionarios possuam um calgado especifico que permaneca
na sala, sendo utilizado para entrar nas areas que necessitarem de paramentagao,

devido a circulagado nas areas de plantio (com terra).

3 - Sala para sanitario / vestiario:

- Deve dispor de toalha descartavel individual, detergente liquido e lixeira identificada

com pedal e tampa.
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As areas, se necessario, devem dispor de sistemas de climatizagdo de
ambientes, operacionalizados de acordo com norma especifica. Esses devem ser

mantidos limpos, conservados e submetidos a manutencdo quando necessario.

DOS MATERIAIS

- Deve dispor de: balanga de precisdo calibrada e com registro, que esteja em local
seguro e estavel (compativeis com as quantidades a serem pesadas); pesos-padréao
rastreaveis; vidraria calibrada (com padrdo ou fornecidos por laboratorios da Rede
Brasileira de Calibragédo); termémetros e higrémetros; lixeiras identificadas com

tampa, pedal e saco plastico;

- Para a secagem, deve dispor de estufa adequada a quantidade e fins das drogas
vegetais. Para a moagem, deve dispor de moedor adequado para o tamanho e

qualidade final da planta medicinal processada.

- Os recipientes destinados ao envase devem ser atéxicos, compativeis fisico-
quimicamente com a composi¢ao do produto, além de manter sua qualidade e

estabilidade;

- Os materiais, equipamentos e utensilios devem ser de uso exclusivo das etapas

realizadas e estar dispostos de forma a facilitar o uso e a limpeza dos mesmos;

- Os equipamentos que necessitarem em funcao de seu uso, devem ser calibrados
por empresa especializada, mantendo-se registro e etiqueta da ultima calibragdo no

equipamento;

- Todo equipamento deve ser verificado antes das atividades diarias e deve ser

submetido a manutengdo preventiva (e corretiva quando necessario), segundo
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procedimentos operacionais baseados em especificacdes dos fabricantes, mantendo-

se registro das agdes.
DA LIMPEZA E SANITIZACAO

- Todas as areas devem possuir procedimentos operacionais de limpeza, facilmente

disponiveis;

- Os produtos utilizados ndo devem contaminar, com substancias toxicas, quimicas,

volateis e corrosivas, instalagdes e equipamentos;

- Deve haver um local delimitado e identificado como “Depdsito de Material de Limpeza

(DML) ” para estocar materiais de limpeza e desinfetantes;

- Os equipamentos e utensilios devem ser limpos apds seu uso (no final do dia, por
exemplo), desinfetados e guardados em local apropriado. Antes do uso, os utensilios

devem ser sanitizados com alcool 70%, mantendo-se registro de todas etapas;

- Os lixos e restos das preparacbes devem ser mantidos em lixeira identificada,
fechada e possuirem destino adequado. Por exemplo, no caso de plantas, a uma area

de compostagem,;

- As areas devem ser protegidas da eventual entrada de insetos e outros animais e
verificadas quanto a presenca dos mesmos sempre que necessario, constituindo o

“Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores”.
DAS MATERIAS PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

- As plantas medicinais processadas devem possuir as seguintes especificagdes:
nome popular e nomenclatura botanica, parte da planta utilizada, referéncia de
monografia da Farmacopeia Brasileira ou outros compéndios reconhecidos pela

ANVISA, requisitos quanti e qualitativos com respectivos limites de aceitagdo (quando
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aplicavel), orientagdes de amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de
andlise e as referéncias utilizadas nos procedimentos de controle, as condigbes

apropriadas de armazenamento e devidas precaugoes;

- O tempo de armazenagem das plantas devera ser minimo;

- A agua utilizada nas preparagbes é considerada matéria prima, portanto as
instalagbes e reservatorios (caixa d’adua) devem ser protegidos contra

contaminagdes;

- Para a agua de abastecimento, testes fisico-quimicos e microbiolégicos devem ser
realizados a cada seis meses, mantendo registros e seguindo procedimentos

operacionais de coleta e amostragem;

- As especificacbes da agua potavel devem ser estabelecidas segundo Portaria n°
2.914, de 12 de dezembro de 2011. Devem ser realizadas as analises de: pH, turbidez,
cloro residual livre, sélidos totais dissolvidos, contagem total de bactérias, coliformes

totais, presenca de E. coli e coliformes termo-resistentes.

CONTROLE DE QUALIDADE

O Controle de Qualidade da droga vegetal preparada e da agua potavel utilizada sera
realizado no laboratorio de Farmacobotéanica ou Farmacognosia ou Microbiologia da

FCFAr. Deve haver um contrato, mutuamente acordado e controlado entre as partes.

- O contrato deve: estabelecer claramente atribuicdes do Horto e do laboratério em
questao; conter métodos de analise utilizados; estabelecer que o Horto possa fazer
auditorias nas dependéncias do laboratério; prever o cumprimento de Boas Praticas

de Laboratério, calibragdo e manutengdes preventivas dos equipamentos (registros
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mantidos por dois anos), bem como agbes adotadas no caso de reprovagdo do

material;

- Os certificados de analise devem: atender as especificagcdes, possuir informagdes
claras e conclusivas, ser datados e assinados com identificagdo do responsavel

técnico e numero de inscricdo no Conselho Profissional;

- Deve haver procedimentos operacionais padrao e instrumentos apropriados para
amostragem das matérias primas vegetais no Horto. Devem ser realizados testes de
determinacdo de: materiais estranhos e adulterantes, contaminagdo microbiolégica
(contagem total, fungos e leveduras), umidade e cinzas totais, prospecgéo fitoquimica
ou perfil cromatografico e indice de acidez (quando aplicavel). Devem ser avaliados
caracteres macroscoépicos, para plantas integras ou grosseiramente rasuradas, e
caracteres microscopicos, para materiais fragmentados ou p6. No caso de extratos ou

outros preparados liquidos, também deve ser determinada a densidade;

- No caso de matérias-primas reprovadas por desvios de qualidade comprovados, a
autoridade especifica deve ser comunicada, de acordo com a Resolugdo RDC n° 186,

de 27 de julho de 2004, e suas atualizagdes.

ROTULAGEM E EMBALAGEM

- As plantas medicinais processadas devem possuir em sua embalagem: nome
popular e nomenclatura botanica, parte da planta utilizada, quantidade e unidade de
medida, data de preparagao, prazo de validade, lote, origem e as condi¢des

apropriadas de armazenamento e devidas precaucdes;

- Os materiais destinados ao envase devem ser atdoxicos, compativeis fisico-
quimicamente com as plantas medicinais e devem manter sua qualidade e

estabilidade durante o periodo de armazenamento e transporte.
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TRANSPORTE

- Devem existir procedimentos operacionais sobre conservacédo e transporte das
drogas vegetais e/ou plantas medicinais que garantam a manutencdo de suas

especificagdes e integridade.

3. CONCLUSAO

O projeto de implementagcado de uma Farmacia Viva em Araraquara engloba o
cultivo, a coleta, o processamento e 0 armazenamento de plantas medicinais para
preparacao e dispensagao de fitoterapicos e preparagdes magistrais e oficinais
(BRASIL, 2010). O cultivo e a coleta de plantas validadas cientificamente podem ser
realizados, de forma padronizada nas dependéncias do Horto da FCFAr a partir da
literatura disponivel na biblioteca da Faculdade. O processamento (lavagem,
secagem, moagem e embalagem) € a etapa mais critica do projeto, pois demanda a
implementagdo de estrutura fisica adequada, sendo necessario investimento na
criacao de prédio especifico, ou reforma das areas disponiveis no Horto (ideal), além
da compra de equipamentos especificos para cada etapa. Para a preparagcao e
dispensacao das formulagdes fitoterapicas, ha a necessidade de investimento para a
construcdo de um laboratério de manipulagao especifico, seguindo as normas da
Resolucdo RDC ANVISA n°® 18 de 2013. Alternativamente a estrutura da Farmacia
Universitaria pode ser utilizada com este propdsito, no entanto, neste caso, seria
descaracterizada a Farmacia Viva, mas por outro lado, viabilizada a producado de
fitoterapicos. No caso da Farmacia Universitaria como parte integrante do projeto ha

ainda a possibilidade de um projeto de atencao farmacéutica em fitoterapia. As verbas
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necessarias para as etapas citadas podem ser oriundas da prefeitura, da FCFAr ou

de setores privados, bem como comunhao das partes.
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ANEXO 1 — Relagdo de pregcos medicamentos industrializados e fitoterapicos

(MATOS, 2006)

DEMONSTRATIVO DA DIFERENCA DE CUSTOS DE MEDICAMENTOS

INDUSTRIALIZADOS E SEUS ANALOGOS PRODUZIDOS PELAS FARMACIAS

VIVAS INSTALADAS EM SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE

ESPECIFICACOES ONT /M Es 5 UNID 5 TOTAL
PRODUTO INDUSTRIAL. | BENZOILMETRONIDAZOL (COMPRIMIDMS) 266 3,56 T83,90
SUBSTITUTO FY HORTELA RASTEIRA (CAPSULAS) b 1,68 180,940
ECONOMIA MENSAL - - B3, 00
ESPECIFICACOES ONT/MES | S UNID STOTAL
PRODUTO INDUSTRIAL. | DICLOFENNATO-POTASSICO (COMPRIMINOE) 160 342 BGT, 00
SUBSTITUTO FV MEMTRASTO (CAPSLULAS) 160 1,66 265,00
FCOMOMIA MENSAL — =38 2,00
ESP El’fiFE(.‘.-t{fﬁES ONT ! MES S1UNID, S TOTAL
PRODUTO INDUATRIAL | RANITIDIMNA (LIGUID) 400 13 50 4 23600
SUBSTITUTO FY ARDEIRA-DO-5ERTAQ (ELIXIR) 400 0,64 256,00
ECOMNOMIA MENSAL -—- - J.980,00
ESP EC!I‘F(‘.-H;I}ES ONT / MEES SLUNID, 5 TOTAL
PRODUTO INDUSTRIAL | SABAD LiQL‘rl‘ﬂ COM TIMOL (200 ml) 20,0068 1,66 16 600,
SUBSTITUTO FV SARAD LIQUIDCY DE ALECRIM PIMENTA 20,0040 1,32 13.200,
FCOMOMIA MENSAL — 6,400~
ESPECIFICACOES DNT /M Es 5 UNID. 5 TOTAL
PRODUTO INCUSTRIAL. | SALBUTAMOL (XAROPE) 4000 17 860,00
SUBSTITUTO FV GUACD [XAROPE) 4.000 1,32 5,200,000
ECOMNOMIA MENSAL e RS J. A4, 00
ESP El’fE}'HZ.-t{fﬁFﬂ ONT /M Es S 1UNID. S TOTAL
PRODUTO INDUSTRIAL. | METROMIDAZOL (CREME YAGINAL) B0 R0 A4 (80,00
SUBSTITUTO FV AROEIRA (CREME VAGIMAL) ] 1,08 B0, (0
ECONOMIA MENSAL — — B2 J.A40,00

Fonte: ¢

Arquivo do Projero Farmdcias-Yivas da UFC.



Araraquara, 14 de janeiro de 2015

Mohamed Ahmed Abou Nassif Neto

De acordo, Prof. Dr. André Gonzaga dos Santos
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