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RESUMO

Em um pais multicultural como o Brasil, com uma flora extensa e diversificada, diferentes
grupos humanos especificos ainda preparam fitoterapicos artesanais com base em
conhecimentos predominantemente empiricos, considera-se que tais grupos possuem a
sabedoria necessaria para esse fim. Estas comunidades aplicam esta sabedoria como uma
alternativa eficaz e acessivel para tratar as suas doengas, associando-a as plantas medicinais.
Apesar de antiga, a fitoterapia ainda estd em plena expansdo na sociedade moderna, dada a
significativa necessidade de opg¢des terapéuticas mais acessiveis. Contudo, para garantir a
qualidade e seguranga destes medicamentos fitoterapicos produzidos artesanalmente, sdo
necessarios procedimentos que reflitam as Boas Praticas de Fabricagao (BPF). Assim, o
objetivo geral deste trabalho foi compreender a regulamentagdo da producao de fitoterapicos
para propor procedimentos operacionais adequados a producdo qualificada de fitoterapicos
artesanais por organizagdes comunitdrias. Para tanto, foi realizado um estudo de caso com o
grupo Erva Vida em Marapanim/PA para compreender os saberes envolvidos na producao
artesanal de fitoterapicos. Foi realizada pesquisa bibliografica para compreender, analisar e
interpretar as regulamentagdes oficiais e avaliar os elementos contidos nos instrumentos
regulatorios de boas praticas de produg¢do que podem ser introduzidos na fabricagdo de
medicamentos fitoterapicos pela comunidade, adaptando-os sem desvirtuar o carater artesanal
do processo. ApoOs essas etapas e, com base nos resultados obtidos, foram desenvolvidos e
propostos dois produtos tecnoldgicos como instrumentos de orientacdo: o “Roteiro para
avalia¢do das condi¢des higiénico-sanitdrias das boas praticas na manipulacao de fitoterapicos
artesanais” mais técnico, ¢ a cartilha de “Boas Praticas na Manipulacao de fitoterapicos
artesanais em estabelecimentos comunitarios” com caracteristicas mais didaticas. O primeiro
produto foi aplicado no grupo Erva Vida, e os resultados foram quantificados e
posteriormente analisados qualitativamente para constru¢do do segundo produto. Por fim,
propoe-se implementar elementos de boas praticas de fabricacdo para contribuir para a
continuidade e tradicionalidade desta producdo, incorporando elementos que possam tornar
seus produtos mais seguros ¢ eficazes sem desgastar as caracteristicas culturais do grupo
produtivo artesanal.

Palavra-chave: Fitoterapia popular, Etnofarmacia, Plantas medicinais, Boas Praticas de
Fabricacao.



ABSTRACT

In a multicultural country like Brazil, with an extensive and diverse flora, different specific
human groups still prepare artisanal herbal medicines based on predominantly empirical
knowledge such groups are considered to possess the necessary wisdom for this purpose.
These communities apply this wisdom as an effective and accessible alternative to treat their
illnesses, associating it with medicinal plants. Despite being ancient, phytotherapy is still
actively expanding in modern society, considering the significant need for more accessible
therapeutic options. However, to guarantee the quality and safety of these herbal medicines
produced by hand, procedures that reflect Good Manufacturing Practices (GMP) are
necessary. Thus, the general objective of this work was to understand the regulation of herbal
medicine production to propose adequate and appropriate operational procedures for the
qualified production of artisanal herbal medicines by community organizations. To this end, a
case study was carried out with the Erva Vida group in Marapanim/PA to understand the
knowledge involved in the artisanal production of herbal medicines. Bibliographical research
was performed to understand, analyze, and interpret the official regulations and to evaluate
the elements contained in the regulatory instruments for good production practices that can be
introduced in the manufacture of herbal medicines by the community adapting it without
distorting the artisanal nature of the process. After these steps and, based on the results
obtained, two technological products were developed and proposed as guidance instruments:
the “Roadmap for evaluating the hygienic-sanitary conditions of good manufacturing
practices in the artisanal production of herbal medicines” more technical, and the “Printbook
for the application of Good Manufacturing Practices in artisanal production establishments of
artisanal herbal medicines” with more didactic characteristics. The first product was applied
to the Erva Vida group, and the results were quantified and subsequently analyzed
qualitatively to construct the second product. Finally, implementing elements of good
manufacturing practices is proposed to contribute to the continuity and traditionality of this
production, incorporating elements that can make its products safer and more effective
without eroding the cultural characteristics of the artisanal production group.

Keywords: Popular phytotherapy, Ethnopharmacy, Medicinal plants, Good Manufacturing
Practices.
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1. INTRODUCAO

Nos primérdios de sua existéncia, o0 homem sobreviveu com conhecimentos praticos,
acumulados de saberes adquiridos dos seus ancestrais, para realizar suas producdes. Desde
entdo vem sendo construido um conjunto de saberes, que pode ter diversas origens e
finalidades, como no caso do conhecimento popular e do conhecimento cientifico, estes
refletem a necessidade que se tem de compreender o mundo. Para Silva e Neto (2015), o saber
popular € posto como o conjunto de conhecimentos intuitivos que foram se acumulando,

concorrendo socialmente para a promogao das pessoas e alicer¢cando a sabedoria para a vida.

Nao ¢ necessario aplicar método cientifico para se obter um conhecimento. Assim
como no conhecimento empirico (conhecimento tradicional, conhecimento popular) que ha
muito tempo ¢ uma ferramenta na vida das pessoas, cujo modo de vida esta imbuido do
significado e da interpretagdo do conhecimento das coisas.

Diferente dos saberes empiricos, mas ndo oposto a eles, tem-se o saber cientifico. De

acordo com Aranha e Martins (1993):

O conhecimento cientifico ¢ uma conquista recente da humanidade: tem apenas
trezentos anos e surgiu no século XVII com a revolugdo galileana. [...] A ciéncia
moderna nasce ao determinar um objeto especifico de investigagdo e ao criar um
método pelo qual se fara o controle desse conhecimento. A utilizagdo de métodos
rigorosos permite que a ciéncia atinja um tipo de conhecimento sistematico [...].
(ARANHA; MARTINS, 1993, p. 129).

O saber cientifico caracteriza-se pela racionalidade, objetividade, deve ser factual e
analitico. Se distingue pela presenca de metodologia e visdo critica, portanto, ¢ passivel de
teste racionalmente valido e justificavel e que também pode ser replicado através de estudos,
observagoes e experimentacoes.

Segundo Lakatos e Marconi (2007), o conhecimento popular ndo se distingue do
conhecimento cientifico nem pela veracidade nem pela natureza do objeto conhecido, o que
os diferencia € a forma, o modo ou o0 método e os instrumentos do “conhecer”.

No geral, os saberes se revestem de muita importdncia para o ser humano, e
geralmente ndo cabe impedimento em seus usos. No caso do conhecimento empirico e

cientifico, ambos se complementam e contribuem para a reproducao social do ser humano.

Sendo assim, observa-se que diversos grupos especificos ainda realizam suas
produgdes baseadas em saberes predominantemente empiricos, como no artesanato, nas
mandingas, na culindrias e at¢ mesmo na producdo de remédios fitoterapicos, e que sdo

considerados detentores de determinada sabedoria popular.



Silveira e Heinz (2005), sugerem que a forma artesanal de produzir significa que o
processo de producdo inclui uma dimensdo de arte e ndo apenas meramente de técnica. O
toque especial que cada produtor dd ao seu produto ¢ o diferencial, o aspecto artesanal € o que
faz cada produto Unico. O artesanato ¢ tradicionalmente um sistema de producdo no qual o
artesdo detém os seus meios e trabalha com a familia ou com um grupo, realizando a maior
parte das etapas da produgdo, desde a obtencdo e o preparo da matéria prima até o
acabamento, nao havendo divisdo do trabalho ou especializagdo para confeccdo de um
determinado produto. Esta histérica necessidade de se produzir bens de utilidade e uso

rotineiro ¢ expressa na capacidade criativa e produtiva destes grupos.

Neste contexto, observa-se que algumas comunidades utilizam uma alternativa
efetiva e acessivel para o tratamento de suas enfermidades usando plantas medicinais, cuja
utilizagdo acaba se expandindo ativamente na sociedade devido a grande procura como opg¢ao

terapéutica (DOS SANTOS JUNIOR, 2014, p.14).

Plantas e ervas medicinais sdo reconhecidas como uma alternativa no Brasil para o
tratamento de uma vasta lista de agravos que inclui diferentes problemas de satde, servindo
como opg¢ao de tratamento para uma parcela significativa da populagao (ALEXANDRE;
BAGATINI; SIMOES, 2008).

Diante dessas observagdes, buscou-se o grupo “Erva Vida”, localizado em
Marapanim/PA, produtor artesanal de fitoterapicos, com base em conhecimentos e métodos
oriundos predominantemente do saber empirico sobre plantas medicinais regionais, para

construir e aplicar um dos produtos desta dissertagao.

O objetivo do grupo “Erva Vida” tem uma dimensdo prioritariamente social ao
atender a populacdo local quando esta ndo tem acesso, por diferentes motivos, aos
medicamentos sintéticos ou preferem utiliza-los associados aos fitoterapicos do grupo. O
grupo ¢ composto por mulheres e a sua importancia estd centrada no empoderamento delas
frente aos problemas de origem social, econdmica e ambiental da regido onde elas se

encontram.

Segundo Filho e Zanchett (2020), estima-se que aproximadamente 80% da
populagdao mundial utiliza plantas indicadas pela medicina tradicional para o cuidado primario
a saude. O uso das plantas medicinais apresenta diferentes vantagens, seja pela facilidade de

acesso pela populacdo mais carente ou pela efetividade delas ja evidenciada, entretanto, ainda



ha uma percep¢ao muito equivocada de que elas sejam isentas de riscos por serem de origem

natural, considerando a perspectiva rousseauniana' de que a natureza é sempre boa.

Neste contexto, o presente trabalho ressalta a importancia da orientagdo sobre a
aplicagdo de boas praticas higiénico-sanitarias pelos grupos que produzem fitoterapicos
artesanais, € como proposta, infere que se deve levar para os grupos existentes, a0 menos,

uma inicia¢ao sobre o tema e a sua importancia para a qualidade do produto.

Meireles (2011), afirma que as boas praticas de fabricacdo (BPF) devem ser
consideradas como um conjunto de ferramentas de orientacdo geral, podendo ser adaptadas
quando necessario para atender as necessidades individuais, desde que os padroes

estabelecidos para a qualidade dos medicamentos continuem sendo alcangados.

Sendo assim, associado a inclus@o da fitoterapia na Ateng¢ao Bésica em Satide, como
pratica integrativa, se observa também a necessidade de uma maior atencdo aos cuidados
relacionados a pratica no que diz respeito ao uso racional deste recurso, com seguranga €
eficacia (BARBOSA, 2009). Diante desta tematica, o presente trabalho, inspirado na Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, visa promover o reconhecimento e a
valorizagdo do conhecimento popular, o didlogo dele com o conhecimento cientifico e busca
refor¢car a necessidade de se elaborar e divulgar material informativo, a fim de esclarecer, e
fornecer bases para a producao adequada dos fitoterapicos artesanais, prevenindo riscos na

manipulacdo de plantas medicinais pelos grupos de producao artesanal.

1.1 Problematizacao e justificativa

Amplamente utilizadas ao longo de toda a histéria e pelas mais diferentes culturas, a
fitoterapia visa tratar e controlar doengas e enfermidades pelo uso de plantas medicinais. Esta
pratica vem, cada vez mais, ganhando espago no meio académico, seja pelas propriedades

terapéuticas ou pelo aspecto cultural expresso no saber local de diferentes grupos sociais.

A utilizagdo de plantas medicinais ja estava presente nas primeiras civilizagdes e antes
mesmo do descobrimento do Brasil, os povos indigenas ja utilizavam as plantas medicinais para

tratar seus processos de adoecimento (SOUZA e BARBOSA, 2016).

No Para, o grupo Erva Vida, composto por mulheres que se autodenominam

“pescadoras-erveiras”, produzem, a partir de uma grande variedade de plantas, fitoterapicos

! Jean-Jacques Rousseau (1712-1778), filésofo social, na obra "Do contrato social" referiu que "o homem é
naturalmente bom", caracteristica que o senso comum passou a atribuir & Natureza.



artesanais para tratar diferentes enfermidades, na forma de preparagdes monodrogas ou de
associagdes de diferentes espécies (MONTEIRO, 2011). O grupo foi fundado em 08 de
setembro de 1995, instituido em 23 de setembro de 1997 e tem sua sede localizada no distrito
de Maruda em Marapanim, nordeste paraense. O Erva Vida produz, de forma ordenada,
remédios artesanais fitoterapicos com base no conhecimento popular local e, desde 2008,
contando com contribui¢do técnico-cientifica do Laboratério de Etnofarmacia do Nucleo de
Meio Ambiente da Universidade Federal do Para — LAEF/NUMA/UFPA, passou a participar
de estudos que contribuem para organizar e gerir o arranjo produtivo local sustentavel e a

promogao de desenvolvimento local (SANTOS, 2022).

Nao ha como negar a efetividade dos produtos fitoterapicos, questdo esta que ja esta
bem debatida na literatura, porém, o consumidor ao adquirir o produto precisa de garantias

minimas, o produto “ndo pode fazer mal, e tem que fazer bem” (comunicagdo pessoal)?

Sendo assim, o controle de qualidade de plantas medicinais e/ou fitoterapicos, e de
sua manipulagdo, deve considerar que, pela origem, o material vegetal estd em contato direto
com o ambiente e, portanto, um solo com esporos de fungos, patas de insetos e animais,
carregadas de bactérias e outros microorganismos (ROCHA et al., 2004). Essa contaminagao
pode acarretar deterioragdo do material, por ser fonte de enzimas e de patogenos, que podem
levar ao desenvolvimento de doencas. Os produtos devem ser seguros e efetivos, para isso €
necessario definir medidas adequadas de controle higiénico-sanitario para garantir a qualidade
e seguranca deste tipo de produto desde a coleta, passando pelo armazenamento até a

manipulacdo do produto (KNEIFEL et al., 2002).

Assim, como qualquer outro medicamento, aqueles baseados em vegetais devem
apresentar eficidcia e seguranca para uso, exigindo que procedimentos de controle de
qualidade sejam estabelecidos em toda a sua cadeia produtiva, desde o cultivo da espécie
vegetal, passando pela obtencdo da droga vegetal até o fitoterapico pronto para dispensacao

(SOUZA-MOREIRA, et al. 2010).

Nesse sentido, as politicas nacionais tém avangado nos quesitos qualidade, seguranca
e efetividade de fitoterapicos, alegando que essas dimensdes no uso desse tipo de
medicamento precisam ser preservadas e garantidas. Como um instrumento dessa
determinagdo, tem-se a RDC ANVISA 13/2013 que dispde sobre as Boas Praticas de

Fabrica¢do de Produtos Tradicionais Fitoterapicos, e os programas de estimulo que propdem

2 Comunicagio feita em roda de discussdo pelo Professor Dr. Wagner Luiz Ramos Barbosa, em Marud4, PA, em
2022.



um conjunto de investimentos necessdrios em instalagdes e equipamentos para se obter o aval
de funcionamento do poder publico, atendidas as exigé€ncias legais quanto aos aspectos
sanitarios e fiscais. No entanto, observa-se que tais alteragdes propostas, muitas vezes, estao
além das possibilidades dos grupos locais, que tém na atividade de processamento de produtos
de origem vegetal uma fonte de renda complementar e sua escala de produgdo ndo

comportaria tal investimento.

Nos casos em que a opgdo ¢ realizar o investimento, observa-se um conjunto de
consequéncias advindas do aumento de escala de produgdo para alcancar a capacidade de
pagamento necessario: a dificuldade entre disponibilidade de matéria-prima, de forca de
trabalho e volume de producdo almejada; a concorréncia do setor industrial farmacéutico com
as demais atividades realizadas na unidade, além da descaracteriza¢do do processo artesanal
de producdao ao adotar-se um padrdo industrial (originado na introdu¢do de mdaquinas e

equipamentos que permitem uma rigorosa administragdo das etapas de producao).

Os efeitos elencados impdem uma reflexao sobre a concepcao dessas politicas e sua
regulamentac¢do, no que diz respeito a imposicao dessas regras sobre a produgdo artesanal, que

podem promover a descaracterizagao dessa pratica.

Diante do contexto apresentado, elaborou-se a pergunta norteadora da pesquisa:
Como elementos das boas praticas de fabricacio podem ser adequados a producio
artesanal de fitoterapicos, sem que ocorra a descaracterizacio do aspecto cultural deste

processo e sem reduzir a “protecido” oferecida pelo regramento?

O impasse que se tem vivenciado € a oposi¢ao entre o carater artesanal intrinseco do
grupo e a necessidade de adequa-lo a legislagdo vigente para viabilizar sua participagdo no
mercado formal ou a dispensagdo pelo SUS. Partindo desse pretenso dilema, ¢ preciso
examinar quais elementos das BPF podem sustentar uma estratégia alternativa que respeite as
caracteristicas culturais do fitoterapico artesanal como diferencial na relagdo com o usuério e

que contribua para a qualidade e efetividade do fitoterapico artesanal.

Sendo assim, o tema do presente trabalho justifica-se pela manutengdo das
caracteristicas culturais da producdo de fitoterapicos artesanais por grupos populares sem, no
entanto, descuidar do aspecto seguranca do usuario. Neste sentido, ao se propor a implantacao
de elementos das boas praticas de fabricagdo, contribui-se com a continuidade e a
tradicionalidade desta produgdo incorporando elementos que possam tornar as preparagdes
mais seguras e efetivas, sem afetar as caracteristicas culturais de determinado grupo de

produgdo artesanal.



Dessa forma, com base no acompanhamento do grupo Erva Vida, serd tracado um
percurso de constru¢do de um método de controle de qualidade para a produgdo artesanal de
fitoterapicos. Nesta proposta, os “informais” sao construtores da qualidade de seus produtos e
a legalizacdo da comercializacdo um objetivo final, que lhes confere empoderamento, ao

contrario de ser colocada como barreira inicial a ser transposta.

1.1.1 A relacdao da pesquisa com o PPGEDAM e a Agenda 2030.

O presente trabalho se insere no Programa de P6s-Graduagao em Gestdo de Recursos
Naturais e Desenvolvimento Local na Amazdénia - PPGEDAM, no ambito da linha de
pesquisa: Uso e Aproveitamento dos Recursos Naturais e do eixo tematico: Desenvolvimento
de Produtos a partir de Recursos da Biodiversidade, na medida em que lida com o

ordenamento de um arranjo produtivo.

Na relacdo com a Agenda 2030, que define os 17 Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS), promulgada pela ONU em 2015, onde se incluem a construgdo e a
implementagdo de uma agenda global de politicas publicas para serem postas em pratica pela
humanidade até 2030, o presente trabalho busca contribuir, mais especificamente, com os

objetivos 01, 03, 05, 08, 12 e 17 demonstrados e sintetizados a seguir.



Figura 1 - Erradicac@o da pobreza: Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel que possuem relagdo com o
trabalho.

ERRADICAGAO
DA POBREZA

TAdil

Fonte: ONU, adaptado (2022).

O objetivo 1 visa erradicar a pobreza em todas as suas formas, em todos os lugares.
Desta forma, entende-se a necessidade de contribuir com a valorizacdo de novas formas de
trabalho e renda. A proposta contida neste trabalho objetiva a valorizag@o e o reconhecimento
dos grupos que, geralmente, estdo desprovidos de condi¢des financeiras suficientes para uma
vida digna, sendo assim, deve-se propor uma forma socioeconomicamente eficiente e
politicamente apropriada para gerar também empoderamento das mulheres da comunidade, e

assim criar marcos politicos com bases so6lidas para a promogao do desenvolvimento local.

Figura 2 - Saude e bem-estar: Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel que possuem relagdo com o trabalho.

SAUDE E
BEM-ESTAR

4

Fonte: ONU, adaptado (2022).

Ja o objetivo 3 busca assegurar uma vida sauddvel e promover o bem-estar para
todos, em todas as idades. Nas metas deste objetivo, hd uma preocupag¢do com o acesso a
servigos de saude essenciais de qualidade e o acesso a medicamentos e vacinas essenciais
seguros, eficazes, de qualidade e a pregos acessiveis para todos. A pesquisa contribui para
qualificar a produgdo de fitoterapicos artesanais, incrementando sua qualidade e seguranca,

para o tratamento e a promocao da satide das pessoas de forma acessivel.



Figura 3 - Igualdade de género: Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel que possuem relagdo com o
trabalho.

5 IGUALDADE

DE GENERO

Fonte: ONU, adaptado (2022).

Quanto ao 5° ODS, alcangar a igualdade de género e empoderar todas as mulheres e
meninas, sao apresentadas neste trabalho experiéncias de empoderamento das mulheres

erveiras, indiscutivelmente ricas e que devem ser valorizadas e repassadas por geracoes.

Figura 4 - Trabalho decente e crescimento econdmico: Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel que possuem
relacdo com o trabalho.

TRABALHO DECENTE
E CRESCIMENTO
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i

Fonte: ONU, adaptado (2022).

Na promog¢do do crescimento econdmico, inclusivo e sustentavel, emprego pleno e
produtivo, e trabalho decente para todos, propostos no 8° ODS, o presente trabalho busca
junto ao Grupo “Erva Vida” promover melhorias do local de trabalho, a fim de proporcionar
uma efetiva gestdo de qualidade durante as etapas de producgdo realizadas pelas mulheres

erveiras, estimulo para o crescimento econdmico e a promog¢ao do bem-estar do grupo.

Figura 5 - Cidades e comunidades sustentaveis: Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel que possuem relagdo
com o trabalho.



1 CIDADES E
COMUNIDADES
SUSTENTAVEIS

abde

Fonte: ONU, adaptado (2022).

As boas praticas na producdo de fitoterapicos artesanais também estdo diretamente
relacionadas ao ODS 11 da ONU, que busca tornar as cidades e as comunidades sustentaveis,
no sentido de que tais praticas promovem o acesso a servigos basicos de satude, incentivam o
uso sustentavel de recursos naturais, contribuem para a inclusao social ¢ o desenvolvimento
econdmico local, aumentam a resiliéncia das comunidades, preservam praticas tradicionais e

reduzem o impacto ambiental.

Figura 6 - Consumo e produgdo responsaveis: Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel que possuem relagdo
com o trabalho.

12 eonio

RESPONSAVEIS

Fonte: ONU, adaptado (2022).

O trabalho contribui quanto ao ODS 12 - Consumo e Produ¢dao Responsaveis, ao
orientar os produtores na adogdo de boas praticas de fabricagdo, levando em consideragao
aspectos ambientais, sociais e economicos. Isso contribui para a redu¢do do desperdicio e a
utilizagdo sustentavel dos recursos naturais, bem como para a conscientizacdo dos

consumidores sobre a importancia de escolher produtos fabricados de forma responsavel.

Figura 7 - Parcerias ¢ meios de implementagdo: Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel que possuem
relagdo com o trabalho.
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PARCERIAS E MEIOS
DE IMPLEMENTAGAO

Fonte: ONU, adaptado (2022).

Ademais, no que diz respeito a promover meios para implementar ¢ fortalecer a
parceria global para o desenvolvimento local sustentavel, deve-se incentivar o Grupo “Erva
Vida” a por em pratica o acordo de cooperagdo com outras organizagdes locais e com 0
NUMA/UFPA, bem como encaminhar novas parcerias com entidades publicas, privadas e da
sociedade civil que colaborem para objetivos comuns, buscando apoio técnico e financeiro,

contribuindo com o ODS 17.

1.2 Objetivos

A seguir, apresentam-se os objetivos que nortearam o desenvolvimento deste

trabalho.

1.2.1 Objetivo geral

Interpretar a regulacdo da produgdo de fitoterapicos para propor procedimentos
operacionais adequados, e apropriados, para a producao qualificada de fitoterapicos artesanais

por organizagdes comunitarias.

1.2.2 Objetivos especificos

e Analisar os saberes envolvidos na produc¢do artesanal de fitoterapicos;
e Analisar e interpretar criticamente as normas oficiais que regulam as boas praticas

na producdo de fitoterapicos;
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e Avaliar os elementos constantes dos instrumentos regulatorios para boas praticas de
fabricagdo que podem ser introduzidos na producdo artesanal de fitoterapicos,
adequando-os, sem descaracterizar culturalmente o processo;

e FElaborar produtos para orientar a produgdo artesanal de fitoterapicos, contendo

elementos das BPF.

2 REFERENCIAL TEORICO

Neste capitulo, discutem-se os principais conceitos que envolvem este trabalho.
Preliminarmente aborda-se o tema fitoterapia, a sua importancia historica na prevengao e
tratamento de doencas, o seu protagonismo como Pratica Integrativa e Complementar (PIC), e
as suas principais vertentes aliadas ao seu poder empoderador na satde. Posteriormente,
apresenta-se o tema gestdo da qualidade onde se discute o seu conceito, sua importancia,
ferramentas e a sua relagdo com a producao de medicamentos. Por fim, as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) como ferramenta na produgado de fitoterapicos, evidenciam a necessidade de
se possuir um padrdo minimo que viabilize a seguranga e a qualidade do processo produtivo

de remédios fitoterapicos, seja na industria ou nos grupos de producao artesanal.

2.1 Fitoterapia

A Histéria do uso de espécies vegetais para o tratamento de doencgas, e
principalmente sintomas, remonta ao inicio da civilizacdo, desde a hominizacdo dos seres
antropoides, que o homem vem usando e modificando os recursos naturais para seu proprio

beneficio, com uma perspectiva que se revelou ameacadora.

Observando os efeitos do uso de plantas pelos animais do habitat que
compartilhavam, neste processo de continuo aprendizado. Com o passar do tempo, pela
observagao, pode-se iniciar a classificagdo dos grupos de plantas que traziam alivio para os
sintomas, separando-as daquelas que os agravavam ou ndo surtiam efeito. Esta pratica
ultrapassou todas as barreiras e obstaculos durante o processo evolutivo e chegou até aos dias
atuais, sendo amplamente utilizadas por grande parte da populagdo mundial como fonte de

recurso terapéutico eficaz (ROSSATO, 2012).
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Existem relatos do uso de plantas medicinais em quase todas as civilizagdes antigas.
Os egipcios usavam técnicas para embalsamar mortos desde 2300 a.C. Os sumérios, na
Mesopotamia, conheciam receitas referentes a varios medicamentos de ervas registradas em
pequenas tdbuas de argila gravadas com estilete em escrita cuneiforme, desde 3000 a.C.
(TOMAZZONE et al., 2015). O primeiro registro em livro sobre ervas pode ser encontrado
com data de 2700 a.C, com origem chinesa, listando 365 plantas (BIAZZI, 2003). Pode-se
também destacar o mais famoso manuscrito chamado de Papiro de Ebers, datado a cerca de
1500 a.C., descoberto e publicado por Georg Ebers que ¢ supostamente uma das primeiras
exposicdes sobre o uso de plantas medicinais na cura de aproximadamente 100 doencas,

possui catalogadas 125 plantas medicinais e 811 receitas (DIAS, 2003).

Ao chegarem ao Brasil, os colonizadores portugueses perceberam a importancia das
ervas da flora local, usadas como recurso terapéutico e, ao longo do tempo, acabaram
fundindo os saberes trazidos da Europa com o conhecimento local. A base de utilizagdo das
ervas medicinais no Brasil advém da cultura indigena. Outra grande contribuicao valiosa para
este conhecimento veio dos africanos trazidos ao Brasil na condi¢do de escravos (BRAGA,

2011).

Cabe destacar que o sentido etimologico da palavra “fitoterapia” tem origem no
grego “Phytos”, que significa plantas, e terapia, tratamento e cuidado. Desta forma, a
fitoterapia ¢ definida como o tratamento de pessoas utilizando espécies vegetais como matéria
prima (CARVALHO; PEREIRA, 2012). A Fitoterapia pode ser definida como o estudo e
aplicacdo dos efeitos terapéuticos de drogas vegetais e derivados, dentro de um contexto

holistico (ELDIN; DUNFORD, 2001).
A RDC da ANVISA n° 26, de 13 de maio de 2014, dispde que sdo considerados

medicamentos fitoterdpicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas
vegetais cuja seguranca ¢ eficdcia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam
caracterizados pela constancia de sua qualidade. Nao se considera medicamento fitoterapico
aquele que inclui na sua composicao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem as

associagoes dessas com extratos vegetais (ANVISA, 2014).

J& a Planta Medicinal foi definida em 1978 pela Organizagdo Mundial de Satde
(OMS) como qualquer planta que contenha em um ou mais de seus 6rgdos substancias que
possam ser utilizadas com finalidade terapéutica, ou que seus precursores sejam utilizados
para a semissintese quimico-farmacéutica (KALLUF, 2008). Os constituintes das plantas

medicinais e consequentemente dos fitoterdpicos sdo substancias ou grupos delas,
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quimicamente caracterizadas, cuja acao farmacoldgica ¢ conhecida e responsavel, total ou

parcialmente, pelos efeitos terapéuticos do fitoterapico (ANVISA, 2021).

Visto a importancia e eficdcia milenar da préatica, com o desenvolvimento de
estratégias mais efetivas de pesquisa, aliado a constante evolugdo das tecnologias, seja nas
universidades ou nas industrias farmacéuticas, as plantas medicinais passam, novamente, a ser
manipuladas de forma a se obter um medicamento. O resultado deste processo de
industrializacdo ¢ o surgimento do fitoterapico, como medicamento, obtido empregando-se
exclusivamente como insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV) o proprio vegetal, seus
derivados ou 6rgaos. No cenario atual, os medicamentos fitoterapicos crescem em evidéncia
no mercado. Os estudos cientificos vém demonstrando cada vez mais a eficicia das plantas

medicinais (GIRALDI, 2010).

Segundo estimativas da Convencao da Diversidade Biologica (CDB), o Brasil possui
de 15% a 20% da biodiversidade mundial, e conta com grande diversidade genética, da qual
as plantas superiores s3o fontes importantes de fitoterapicos (LEWINSONHN & PRADO,
2002). Frente a essa vasta biodiversidade encontrada no Brasil e para aumentar a
resolutividade dos problemas de saude da populacao, a fitoterapia vem sendo inserida no
Sistema Unico de Saude (SUS), como forma de diminuir o impacto dos gastos com
medicamentos alopaticos. A ideia ¢ que haja uma redugdo dos custos do sistema unico de
saude, sendo a fitoterapia vista como um método natural preventivo, conservador, regenerador
e curativo de doengas, objetivando a inclusdo das populagdes mais carentes a esses

tratamentos (LEAO, 2015).

Nas sociedades tradicionais, o conhecimento do uso ¢ da manipulagdo se perpetua
principalmente através da transmissdo oral. Em relacdo ao conhecimento popular, ¢
importante saber de onde ele ¢ originario, se ¢ um conhecimento tradicional com base na
experiéncia direta dos membros da comunidade ou se surgiu de contos de fontes externas a

cultura local (DI STASI, 2002).

Até os dias de hoje, em vdrias regides carentes, € mesmo em grandes cidades do
mundo, plantas medicinais sdo comercializadas em feiras livres, mercados, casas, ervanarias,
ou mesmo cultivadas em quintais residenciais. Os relatos e observagdes populares sobre
plantas medicinais contribuem significativamente para a divulgagdo do uso terapéutico de
vegetais. Os usudrios de plantas medicinais de todo o mundo mantém o consumo destas,
consagrando as informagdes que foram sendo acumuladas durante séculos, o que desperta o

interesse de pesquisadores em estudos multidisciplinares para o enriquecimento dos
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conhecimentos sobre a inesgotavel fonte do potencial medicinal dos recursos naturais

(LORENZI & MATOS, 2002).

Ao fazer opgao pela fitoterapia para o tratamento de adoecimentos, além da redugao
do custo econdmico e acessibilidade, promove-se uma dimensdo mais humanizada e integral
para o tratamento, além de valorizar o individuo como agente ativo de sua histéria (LUZ,

2003).

A seguir, cita-se a importancia da fitoterapia como Pratica Integrativa e
Complementar no Brasil junto ao seu destaque empoderador na histéria da Atencdo Primaria a
Satde, amplamente discutida atualmente, e no reconhecimento da necessidade de estudo e
preservagdo dos conhecimentos tradicionais e populares sobre a manipulacdo e o uso dos

recursos naturais na promogao de saude.

2.1.1 O contexto historico da construgdo internacional do conceito de aten¢@o primaria a

saude e fitoterapia como pratica integrativa e complementar

O presente topico discute o contexto histdrico da problemadtica que levou a defini¢ao
do conceito de Atencao Priméria a Saude (APS) na conferéncia de Alma-Ata e a importancia
da fitoterapia e a sua utilizagdo nas Praticas Integrativas ¢ Complementares (PICs) como um
importante modelo de cuidado a saude ao considerar o individuo em sua integralidade,
singularidade e complexidade, levando em conta sua inser¢do sociocultural com énfase na

relacdo profissional/usudrio, o que contribui para a humanizacao da APS.

2.1.1.1 Medicina Flexneriana: a tentativa da legitimagdo da pratica em satde exclusivamente

pelo método cientifico

Em seja qual for a sociedade, a assisténcia a saude nao pode ser desvinculada do
contexto socioeconomico e cultural que a abrange. Atrds do poder da medicina e do
medicamento sempre houve um papel social exercido em nome da arte ou ciéncia de curar ou
aliviar o sofrimento. Entretanto, a manuten¢ao da saide das popula¢des no mundo ocidental
esteve influenciada diretamente, nos ultimos séculos, pelo processo de consolidagdo do modo
de produgdo capitalista e pela manutencao da forca de trabalho necessaria a acumulagao de

riquezas.
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O século XIX assistiu ao desenvolvimento da Revolu¢do Industrial e da urbanizagao
ocorrida na estruturagdo produtiva capitalista em consolidagdo. Esse processo de aglomeracao
urbana, surgido primeiramente em paises da Europa, como Inglaterra, Franga e Alemanha, e
nos Estados Unidos trouxe consigo novos problemas sociais. A emergéncia de epidemias e a
deterioragdo progressiva das condigdes de vida das populacdes mais pobres ocorriam na

medida em que se acentuavam os fluxos migratorios desordenados (SILVA JUNIOR, 1998).

Tais adversidades poderiam contribuir diversas consequéncias indesejadas ao capital,
como por exemplo, o prejuizo na sua acumulagdo, através da morte ou incapacidade de
trabalhadores provocada por epidemias ou condigdes desfavoraveis de trabalho. O processo
de acumulagdo capitalista, em plena revolugdo industrial, necessitava de grandes massas de
empregados com o objetivo de acelerar a produgdo. Na ocasido, o sistema promovia uma
oferta generalizada de trabalhadores que vinham de diversas partes, desarticulados entre si e
propensos, portanto, ao recebimento de salarios e condi¢des sanitarias insuficientes para suas

necessidades basicas e principalmente de saude.

Foi neste contexto, no século XIX, que ocorreram inimeros avangos tecnoldgicos no
setor de saude. As descobertas de Koch e Pasteur trouxeram consigo o promissor campo da
microbiologia e, com ele, o entendimento de que varias patologias possuiam determinantes
precisos e passiveis de preven¢do e/ou intervencdo humana. Momento, entdo, que o homem
passaria a exercer um papel ativo e potencialmente eficaz na luta contra as doengas e o

sofrimento do proprio homem (CAMPOS & AGUIAR, 2002).

Dito isso, baseado na ciéncia cartesiana e inspirado nos ideais positivistas do século
XIX, o homem embalou-se em um contexto de euforia e confianga na capacidade da ciéncia

em melhorar suas condi¢des de vida e tratar os seus adoecimentos.

Aguiar (2003), descreve que em 1910, a Fundagao Carnegie, nos Estados Unidos,
convidou o educador Abraham Flexner, diretor de uma escola secundaria localizada no
Kentucky, a realizar um estudo sobre a situag@o das escolas médicas americanas e canadenses.
O documento elaborado apds esse estudo, conhecido como “Relatorio Flexner”, reforga a luta
pelo ideério cientifico da medicina. Um novo paradigma médico surge desse episodio: a
Medicina Cientifica, ou Flexneriana, que passa a nortear a formag¢ao dos futuros médicos e se

insinua na reconstituicdo do proprio processo de trabalho médico.

A Medicina Flexneriana dispds elementos estruturais que acabaram por reconstruir o
processo de trabalho médico, dentre tais, a exclusdo de praticas alternativas foi necessaria

para a viabilizagdo da medicina cientifica que se firmou como eficaz por ser comprovada



16

cientificamente, ao contrario das praticas baseadas no empirismo ou no curandeirismo. Esse
modelo recém-implantado disseminou-se rapidamente pelas nagdes ocidentais, e assistiu a um

avango tecnoldgico sem precedentes na histéria (AGUIAR, 2003).

Entende-se que a medicina Flexneriana institui-se majoritariamente com a
necessidade de atender a globalizagao e ao capital de maneira rapida e eficaz, na ocasido
ofereceu grandes avangos na area, porém, também se caracterizou por sobrepor-se com
dominagdo as outras op¢des de tratamentos historicamente utilizadas, culturalmente validadas,

mas desprovidas de base cientifica.

Dentre os grandes problemas, pdde-se inferir o da polarizacio do conhecimento
cientifico que era predominantemente da elite. Desta forma, cada vez mais os saberes
populares foram negligenciados, dissolvidos com o passar das geragdes e a populagdo mais
pobre terminou refém de quem agora detinha o conhecimento dos métodos cientificamente

validados para que pudessem tratar os seus adoecimentos.

Analisadas as diversas contradicdes da vertente Flexneriana, surge a medicina
comunitdria no ano de 1970, que ganhou forca quando foi lancado um documento
denominado “Relatorio Carnegie”. Esse relatorio declarou a crise da medicina Flexneriana e
sugeriu medidas visando a sua superacao. Dentre elas, destacavam-se a integragcdo precoce do
estudante a clinica, a expansdo e aceleracdo da formacgdo de pessoal auxiliar e técnico, a
integracdo entre matérias basicas e profissionalizantes nas instituigdes de ensino, 0 aumento
de matriculas (com prioridade para estudantes oriundos de familias de baixa renda) e a
estruturacdo de planos nacionais de saide. A medicina comunitaria comegou a enxergar
formas de envolver a comunidade na solucao de seus problemas e estimular a canalizagao de

seus proprios recursos para esse fim. (AGUIAR, 2003).

Procurou-se mostrar, nesta secdo do trabalho, o contexto que possibilitou a tentativa
de legitimar a pratica médica exclusivamente pelo método cientifico, negligenciando os
saberes tradicionais ou populares, suprimindo caracteristicas € comportamentos sociais,
econdmicos, ambientais, ocorridos apos a publicagdo do Relatorio Flexner. A tentativa de
superagao dos problemas ocorridos neste contexto influenciou marcadamente as discussoes

durante a Conferéncia de Alma-Ata, discutida na proxima se¢ao.

2.1.1.2 A conferéncia de Alma Ata e a APS
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A desigualdade generalizada observada no campo da saude em varios paises, aliada
aos crescentes custos da atencdo a saude em todo o mundo e ao surgimento de diversas
experiéncias de cuidados primarios, fez com que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
fomentasse, na década de setenta, o debate em torno de alternativas viaveis para a extensao

dos cuidados a saude a todos os que nao possuiam alguma forma de assisténcia.

Reconhecendo a dificuldade de se garantir esses objetivos através do acesso amplo e
irrestrito aos servigos médicos — 0 que geraria custos impraticaveis aos sistemas nacionais de
saude — procurou-se estimular a discussdo de meios capazes de cumprir o objetivo da
extensao dos cuidados a saude, bem como de experiéncias alternativas de cuidados primarios

existentes a época.

Nesse sentido, os anos de 1977 e 1978 presenciaram varias reunides que tinham por
tema a Atencdo Primdaria em Satde (APS), ocorridas em todo o mundo, citam-se a seguir
algumas dessas importantes reunides (OMS, 1978): Reunido do Comité de Peritos em
Atengdo Primaria a Satide da Regido da Africa (Brazzaville, 1977); Quarta Reunido Especial
de Paises Membros da Organizagdo Panamericana da Saude (Washington, 1977); Reunido
Conjunta da Organizacdo Mundial da Satde e do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia
(UNICEF) para paises da regido do Mediterrdneo Oriental (Alexandria, 1977); Conferéncia
sobre Atencao Primdria a Satde para paises da regido do Pacifico Ocidental (Manila, 1977);
Reunido Conjunta da OMS e do UNICEF sobre Atengdo Primdria a Satde na Regido do
Sudeste Asiatico (Nova Delhi, 1977); Conferéncia sobre Ateng¢ao Primaria a Satide em paises
industrializados (Nova York, 1977) e Congresso Internacional de Organizagdes

Nao-Governamentais sobre Atencdo Primaria a Saude (Halifax, Canada, 1978).

Ao encontro das ideias que estavam sendo discutidas nas reunides mencionadas, foi
realizada entre os dias seis € doze de setembro de 1978, a Conferéncia Internacional sobre
Atengdo Priméria a Saude, na cidade de Alma-Ata, no Cazaquistdo. O evento foi uma
realizagdo da Organizacdao Mundial da Saude, do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia
(UNICEF) e foi assistida por delegacdes de 134 governos e representantes de 67 organizagdes

ndo-governamentais, organismos especializados e institui¢des vinculadas as Na¢des Unidas.

A conferéncia teve como objetivos: a) promover o conceito de Aten¢do Primaria a
Satde (APS) em todos os paises; b) intercambiar experiéncias e informacgdes sobre a
organizacdo da APS em alguns sistemas e servigos nacionais de saude; c) avaliar a situagdo da
saude e da assisténcia sanitaria em todo o mundo, bem como sua relagcdo com a APS e o

potencial de melhora dos sistemas nacionais de satide com o estabelecimento de uma politica
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de APS; d) definir os principios da APS e os formas operativas de superagdo dos problemas
praticos que eventualmente surgiriam; e) definir a funcdo dos governos e de organizagdes
nacionais e internacionais na cooperagao técnica e na ajuda para o desenvolvimento da APS

de uma forma geral; f) formular recomendagdes para esse desenvolvimento (OMS, 1978).

Na ocasido também foram discutidas e apresentadas trés declaracdes a respeito da
saude: a primeira considerava a sautde como um direito fundamental do ser humano; a
segunda definiu saude como um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo
somente a auséncia de afec¢des ou enfermidades; a terceira descreve como inaceitavel o
estado de saude de centenas de milhdes de pessoas em todo o mundo. O informe oficial da
conferéncia descrevia que mais da metade da populacdo mundial ndo recebia assisténcia a

saude adequada a época do evento (OMS, 1978).

Constatada a insuficiéncia de recursos e a sua injusta distribuicdo entre os paises e
dentro deles, os participantes foram convidados a pensar novos critérios que visassem a
reducdo do abismo entre privilegiados e excluidos. Como resultado desta reflexdo, definiu-se

o conceito de Atengao Primaria a Saude da seguinte forma:

Ateng@o Primaria a Satde ¢ a assisténcia sanitaria essencial baseada em métodos e
tecnologias praticos, cientificamente fundados e socialmente aceitaveis, acessivel a
todos os individuos e familias da comunidade, mediante sua plena participagdo e a
um custo que a comunidade e o pais possam suportar em todas e em cada uma das
etapas de seu desenvolvimento, em um espirito de auto-responsabilidade e
autodeterminagdo. A Atencdo Primaria é parte integrante tanto do sistema nacional
de saude, do qual constitui a funcdo central e o nucleo principal, como do
desenvolvimento social e econdmico global da comunidade. Representa o primeiro
nivel de contato dos individuos, da familia e da comunidade com o sistema nacional
de saude e leva, na medida do possivel, a atengdo da saude aos lugares onde as
pessoas vivem e trabalham. Constitui o primeiro elemento de um processo
permanente de assisténcia sanitaria (OMS, 1978).

Dois outros importantes documentos resultaram da conferéncia, a Declaragdo de
Alma-Ata e as Recomendagdes de Alma-Ata, que consistem em vinte e duas diretrizes para o

desenvolvimento e a implantagao da Atencao Primadria.

O conceito de atengdo primaria a satde tem sido repetidamente reinterpretado e
redefinido. A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) desenvolveu uma definicdo coesa
baseada em trés componentes: ) Garantir que as pessoas tenham acesso a servigos
abrangentes de promogdo, protecdo, prevengdo, cura, reabilitacdo e cuidados paliativos ao
longo da vida, priorizando estrategicamente as principais fungdes do sistema voltadas para

individuos, familias e para a populacdo em geral como elementos centrais da prestacao de
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servigos integrados em todos os niveis de aten¢do; II) Agir de forma sistematica sobre os
determinantes mais amplos de saude (incluindo caracteristicas e comportamentos sociais,
econdmicos, ambientais, bem como das pessoas), por meio de politicas publicas e agdes
baseadas em evidéncias em todos os setores; e III) Empoderar individuos, familias e
comunidades para otimizar sua saude, como defensores de politicas que promovam e protejam
a saude e o bem-estar, como co-desenvolvedores de servicos sociais ¢ de saude por meio de

sua participagdo e como cuidadores de saude de si mesmos e de outras pessoas (OPAS, 2022).

2.1.2 A fitoterapia como pratica integrativa e complementar no Brasil

Foi em 1978 que a Organizacdo Mundial de Satde (OMS) reconheceu formalmente
para fins de terapia profilatica, paliativa e curativa o uso de fitoterapicos e, desde entdo,
incentiva o uso de plantas medicinais de forma segura e racional e reconhece o seu amplo uso
por 80% da populagdo de paises em desenvolvimento através das chamadas praticas populares
com base em conhecimentos tradicionais (TOMAZZONI; NEGRELLE; CENTA, 2006).
Tem-se o uso de plantas medicinais como uma das mais antigas opg¢des de tratamentos
curativos e de prevencao de doengas pela humanidade. Na década de 90, a OMS demonstrou
que 65-80% dos habitantes dos paises em desenvolvimento faziam uso ou dependiam
exclusivamente de plantas medicinais como Unica op¢do de acesso aos cuidados basicos de

saude. (AKERELE, 1993).

As Praticas Integrativas e Complementares (PIC) se enquadram no que a OMS
denomina de Medicina Alternativa e Complementar (MAC). No Brasil, as Praticas
Integrativas e Complementares (PICS), utilizam recursos terapéuticos baseados em
conhecimentos tradicionais voltados a prevengao de diferentes doengas, institucionalizada
mediante a implantagdo de uma politica publica. Hoje, o Sistema Unico de Saude (SUS)
oferece, de forma integral e gratuita, 29 procedimentos em PICS a populacdo, entre elas a
Homeopatia e medicamentos a base de Plantas Medicinais - a Fitoterapia. Os atendimentos

comeg¢am na Atencao Basica, principal porta de entrada para o SUS (BRASIL, 2020).

A PIC envolve uma ampla gama de procedimentos e terapias e apresenta varios
conceitos por ter um campo de agdo muito amplo. Nos Estados Unidos, o Centro Nacional de
Medicina Complementar e Alternativa (NCCAM) define PIC como um grupo de sistemas de
diversos cuidados médicos e de saude, praticas e produtos que ndo sdo geralmente

considerados parte da medicina convencional. Outra definicdo de PIC, também conhecida
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como medicina holistica, medicina tradicional ou medicina integrativa, descreve uma colecao
heterogénea de terapias ndo tradicionais, que abrangem desde substancias quimicas, para

biofeedback, a oragao (SHAPIRO; RAPAPORT, 2009).

Em 2006, no Brasil, foi instituida, no Sistema Unico de Saude (SUS), a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC-SUS/MS, 2006). A competéncia
da PNPIC contempla sistemas médicos complexos e recursos terapéuticos. Tais sistemas e
recursos envolvem abordagens que buscam estimular os mecanismos naturais de prevengao de
agravos e recuperagdo da saude por meio de tecnologias eficazes e seguras, com énfase na
escuta acolhedora, no desenvolvimento do vinculo terapé€utico e na integragao do ser humano

com o0 meio ambiente e a sociedade.

O Brasil ¢ referéncia mundial na area de praticas integrativas e complementares na
aten¢do basica, adotando a estratégia da prevenc¢do e da promogado da saude com o objetivo de
evitar que as pessoas fiquem doentes. Ademais, quando necessario, as PICS também podem
ser usadas para aliviar sintomas e tratar pessoas que ja estdo com algum tipo de enfermidade

(BRASIL, 2020).

Pesquisas comprovam os beneficios do tratamento integrado entre a medicina
convencional e as PICs. Além do mais, tem crescido o nimero de profissionais habilitados
para estas atividades, com aplicagao de conhecimentos tradicionais, fonte original de grande

parte dessas praticas (BRASIL, 2020).

As areas contempladas pelas PICs no SUS s3o: medicina tradicional chinesa,
acupuntura, homeopatia, fitoterapia e medicina antroposofica, na primeira versdo da PNPIC,

atualmente o SUS oferece 29 diferentes praticas.

Basicamente as PIC se dividem em quatro categorias: produtos naturais (vitaminas,
fitoterapicos, dietéticos e suplementos); medicina “mente-corpo” (yoga, meditacdo, exercicios
de respiragao profunda, acupuntura); manipulagdo e praticas corporais (massagem terapéutica,
manipulagdo da coluna vertebral); e outros (campos de energia, terapias de movimento,
curandeiros tradicionais) (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2012). Quase sempre
uma PIC envolve o uso de vegetais e outros suplementos dietéticos como alternativas para

integrar o tratamento médico convencional (LEUNG et al., 2009).
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2.1.3 Fitoterapia tradicional, popular e cientifica

A fitoterapia desempenha um importante papel na manutengdo da satde dos povos,
nao somente como recurso terapéutico, como também ao coexistir com crengas, valores e
necessidades da humanidade. E interessante conhecer as principais vertentes da fitoterapia,
seja para melhor utiliza-la, ou para entender o seu papel emponderador na saude. Nesta se¢ao,
optou-se por, de forma didatica, classificd-la em trés vertentes principais: fitoterapia

tradicional, a popular e a cientifica ocidental.

A Politica e Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos - PNPMF tem
como uma de suas diretrizes “promover e reconhecer as praticas populares de uso de plantas
medicinais e remédios caseiros”. Ja a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares - PNPIC, cita nas suas diretrizes o “fortalecimento e ampliacdo da
participag@o popular e do controle social”, incluindo medidas como “resgatar e valorizar” esse
conhecimento popular e “promover a troca de informagdes” entre todos os envolvidos, além
de “estimular a participacdo popular na criagdo de hortos de espécies medicinais” (BRASIL,

2006; BRASIL, 2009).

A vertente tradicional, ao contrario da fitoterapia popular, conta com registros
escritos de sua pratica, que, a depender de sua origem, ja existe ha décadas, séculos ou até
mesmo milénios. A terminologia ETNO, utilizada no presente trabalho, origina-se do grego
ETHNOS e identifica, a origem, o conhecimento tradicional inerente as raizes culturais de
uma comunidade em seus aspectos de crenga, valores, mitos, ritos, lingua, codigos e praticas.
A partir dessa identificacdo, sdo tecidos os conceitos de raca, povo, nagdo, classe social e
comunidade, fundamentados no acervo de conhecimentos, saberes e praticas, em particular,
dos chamados povos tradicionais indigenas, quilombolas e das comunidades caboclas,

pescadoras e ribeirinhas (DIEGUES, 1998)

Luz (2005), cita que alguns exemplos de plantas cujo o uso medicinal teria se
originado da tradicdo indigena, sdo elas a caapeba ou pariparoba (Piper umbellatum), o
guarana (Paullinia cupana), a copaiba (Copaifera sp.), o abajeru (Chrisobalanus icaco) € o

urucurum (Bixa orellana), entre outras.

A comunidade tradicional referenciada foi embasada no conceito instituido pela
Politica Nacional de Desenvolvimento Sustentavel dos Povos e Comunidades Tradicionais,

que reconhece como tal a que utiliza forma propria de organizagdo social, ocupa e usa
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territérios e recursos naturais para sua reproducdo e utiliza conhecimentos, inovagdes e

praticas geradas e transmitidas pela tradicado (LEUZINGER, 2007).

A fitoterapia tradicional mantém didlogo com a fitoterapia popular, dependendo da

realidade comunitaria, trasmuta uma na outra, principalmente em nosso pais.

Pode-se dizer que a fitoterapia popular esta ligada ao saber popular na manipulagdo e
no uso doméstico e comunitario das plantas medicinais. Figueiredo (2009), cita que o
levantamento historico demonstra a presenga constante das plantas medicinais na aquisi¢ao da
cura para as doencas dos diversos povos, tanto no mundo oriental como o ocidental,
perdurando esse saber popular até os dias atuais, resguardando as diferentes significacdes
culturais. O repasse deste saber popular, no decorrer do tempo, entre as geragdes, por meio da

vivéncia e oralidade ¢ uma pratica também chamada por alguns estudiosos de cultura das

conversas (MORAES; OLIVEIRA, 2007).

Algumas plantas medicinais sdo conhecidas milenarmente pela cultura popular das
varias comunidades amazodnidas, onde a utilizacdo desse recurso da natureza, na elaboracao
de seus remédios, retrata um estilo de vida que sempre esteve presente na manutengdo e

resolugdo dos agravos a saude das comunidades tradicionais e populares (BURSZYN, 2004).

Sendo assim, a sabedoria popular sobre as plantas medicinais inspira os subsequentes
estudos cientificos que se multiplicam nas universidades e no mercado farmacéutico. Além de
proporcionar base para o avanco cientifico, ndo se pode desprezar a contribuicao social que a
sabedoria popular tem como aporte cultural e politico, e enquanto afirma¢ao do autocuidado,

seja ele uma escolha ou unica opgao.

Ja a fitoterapia cientifica ocidental ¢ o estudo integrado do emprego clinico de
plantas medicinais e fitoterapicos com finalidade terapéutica, diagndstica ou profilatica, com
base em dados e evidéncias cientificas, mesmo quando parte de conhecimentos populares e

tradicionais. (SCHULZ, HANSEL, TYLER, 2002).

Na segunda metade do século XX, comega a se organizar, novamente em varios
paises da Europa, mais especificamente na Alemanha, um movimento com a finalidade de
recuperar a importancia da fitoterapia, mediante a realizacao de inimeros estudos pré-clinicos
e clinicos a partir de plantas tradicionais europeias, orientais, africanas etc., sendo a fitoterapia
praticamente reinaugurada e rebatizada com o nome de "fitoterapia racional" (SCHULZ,

HANSEL, TYLER, 2002), ou fitoterapia cientifica ocidental.
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No Brasil, usa-se um arcabougo regulatério considerado bastante avangado para o
registro de fitoterapicos e para orientar as boas praticas em geral, seja no cultivo,
manipulagdo, fabricacdo, comercializagdo, a partir de plantas cujo tripé
eficacia-seguranca-qualidade pode ser delimitado, entre outros aspectos da cadeia produtiva
(ANVISA, 2004). Ha um elenco definido de plantas medicinais, e muitas espécies brasileiras
ainda estdo percorrendo seu caminho '"racional", ainda ndo tendo seus fitoterapicos
desenvolvidos. Nesse sentido, abre-se o leque com as listagens nacionais de plantas
medicinais e fitoterapicos publicadas pelos Orgdos governamentais e sua respectiva

operacionalizagdo.

Para Barbosa (2009), as informagdes do poder curativo das plantas através da
experiéncia popular, hoje gradualmente comprovadas pela experimentacdo cientifica, t€ém

levado profissionais de saude a recomendar o uso de vegetais como recurso terapéutico.

O Brasil apresenta um grande potencial para o desenvolvimento da pratica da
fitoterapia, em suas diversas vertentes, pois possui a maior biodiversidade do mundo, dispde
de sociobiodiversidade rica, contempla o uso de plantas medicinais embasado no

conhecimento tradicional e detém tecnologia para referenciar cientificamente este

conhecimento (BRASIL, 2006b. p.19).

2.2 Gestao da qualidade

A qualidade ¢ um conceito no qual se concretiza o esforco para atender padrdes
usualmente aceitos, como aqueles definidos por organismos de normatizagdo ou
credenciamento, tendo como foco o processo em andamento na organiza¢ao ou programa que
foi estabelecido, considerando, sempre, objetivos e missdo da propria organizagdo. (Paladini,
2009).

A histéria da Qualidade comegou antes do homem inventar o dinheiro. A selecdo de
alimentos ja demonstrava a utilizagdo de diferentes formas de controlar a qualidade. Com o
passar do tempo, esse processo foi sendo difundido e, hoje, a obtencdo da qualidade engloba
todo o processo de fabricagdo de um produto, desde a matéria-prima utilizada, até o

atendimento pos-entrega ao cliente (Fernandes, 2011).

Segundo Fernandes (2011), a Garantia da Qualidade proporciona ao cliente a certeza

de o fornecedor ter capacidade de atender os requisitos técnicos e organizacionais de
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fornecimento de mercadorias e garante ao fornecedor a confianca de que a empresa podera

atender os requisitos e as normas.

Apesar do fato de a qualidade ter assumido significados diferentes ao longo do
tempo, ela sempre foi avaliada sob dois pontos de vista: o objetivo e o subjetivo. De forma
resumida, conforme Shewhart (1986), sempre existiram duas dimensdes associadas a
qualidade: a dimensdo objetiva, ou qualidade primaria, que se refere a qualidade intrinseca da
substancia, ou seja, dos aspectos relativos as propriedades fisicas, impossivel de ser separada
desta e independentemente do ponto de vista do ser humano. A dimens3o subjetiva, ou
qualidade secundaria, que se refere a percepcdo que as pessoas tém das caracteristicas
objetivas e subjetivas, ou seja, estd associada a capacidade que o ser humano tem de pensar,

sentir e de diferenciar diferentes caracteristicas do produto.

2.2.1 Gestao da qualidade na produgao de medicamentos

Pode-se dizer que a evolucdo do conceito de qualidade passou por trés grandes

fases: era da inspec¢do, era do controle estatistico e era da qualidade total.

Oliveira (2012), descreve que na era da inspegcdo, o produto era verificado
(inspecionado) pelo produtor e pelo cliente, o que ocorreu pouco antes da Revolucdo
Industrial, periodo em que atingiu seu auge. Os principais responsaveis pela inspe¢ao eram os
proprios “artesdos”. Nessa época, o foco principal estava na deteccao de eventuais defeitos de

fabricagdo, sem haver metodologia preestabelecida para executé-la.

Na era seguinte (controle estatistico), em funcdo do crescimento da demanda
mundial por produtos manufaturados, inviabilizou-se a execu¢do da inspe¢do produto a
produto, como na era anterior. Desta forma, o controle da inspe¢do foi aprimorado por meio
da utilizagdo de técnicas estatisticas. A técnica da amostragem passou a ser utilizada. Nesse
novo sistema, que obedece a calculos estatisticos, certo nimero de produtos era selecionado
aleatoriamente para ser inspecionado, de forma que representasse todo o grupo e, a partir
deles, verificava-se a qualidade de todo o lote. No inicio dessa era, o enfoque também recaia
sobre o produto, como no caso anterior. Porém, com o passar do tempo, foi se deslocando
para o controle do processo de producdo, possibilitando o surgimento das condi¢des

necessarias para o inicio da era da qualidade total (OLIVEIRA, 2012).
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Na era da qualidade total, periodo em que estamos vivendo, a énfase passa a ser o
usuario, tornando-se o centro das atengdes das organizacgdes que dirigem seus esforgos para
satisfazer as suas necessidades e expectativas. Para Oliveira (2012), a principal caracteristica
dessa era ¢ que “toda a empresa passa a ser responsdvel pela garantia da qualidade dos
produtos e servigos” — todos os funciondrios e todos os setores. Para tanto, ¢ necessario que se
pense sobre os processos relacionados a gestdo da qualidade de forma sistémica, de tal modo
que os inter-relacionamentos e interdependéncias sejam considerados entre todos os niveis da

cempresa.

Quando se relaciona o conceito de qualidade com os cuidados a saude, ¢ possivel
classificar um conjunto de atributos desejaveis. Donabedian (1990) destaca sete atributos, por
ele chamados de pilares da qualidade: eficicia, efetividade, eficiéncia, otimizagao,

aceitabilidade, legitimidade e equidade.

Quanto a estes atributos, no contexto das unidades farmacéuticas, objetiva-se
encontrar uma solucdo que as ajude a cumprir as normas de assinaturas e registros feitos na
manuteng¢do, reparagdo, inspecao, graduagao ou outros processos que afetem a qualidade ou
seguranga do produto. Os Orgdos reguladores exigem que as empresas assegurem a
integridade, seguranga e confiabilidade dos seus produtos. Depois dos devidos esforgos para
implantacao dos sistemas de qualidade, precisa-se direcionar os recursos para a seguranga do
cumprimento das normas. A qualidade do medicamento nao ¢ de exclusiva responsabilidade
de quem produz. Nesta missao, esta incluida toda a cadeia produtiva, como os fornecedores e

todos os demais segmentos envolvidos até o consumidor final.

Segundo Oliveira (2012), o controle da qualidade no processo produtivo
farmacéutico deve garantir a conformidade do medicamento com as especificacdes que lhes
dizem respeito, bem como a inocuidade e a eficacia, de modo que cada lote preparado tenha
caracteristicas idénticas as do lote-padrao. O produto precisa ser estavel durante o periodo que
previamente foi determinado como seu prazo de validade e principalmente eficaz do ponto de
vista farmacoldgico. Apesar de essas exigéncias sempre estarem presentes na mente de
técnicos e legisladores, s6 nas ultimas décadas, mais concretamente a partir dos anos 40, foi
possivel avangar de forma clara e decisiva no controle de qualidade das formas farmacéuticas.
Sendo assim, verifica-se que a preparagao de medicamentos obriga a uma verificagdo tao
profunda e rigorosa quanto seja possivel, dados os aspectos morais e legais que se relacionam

intimamente a esses produtos.
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De fato, qualquer erro por desatencdo ou ignorancia cometido no decurso da
fabricacdo pode traduzir-se em risco para o usudrio, incluindo, eventualmente, a morte. Os
danos que podem ser causados pela falta da qualidade implicam diretamente nos custos da
empresa, como por exemplo, na perda de clientes, reposi¢cdes de produtos que devem ser
efetuados sem custo para o cliente e defesa em tribunais, quando os consumidores promovem

acoes judiciais contra a empresa que forneceu produtos sem qualidade.

E importante também entender o conceito de qualidade do produto: “¢ a rigorosa
definicdo das caracteristicas relevantes do produto, estabelecendo os atributos e as variaveis
que deve conter, cuja dimensdo deve ser assegurada. A especificacdo ¢ o documento que

formaliza essas defini¢cdes” (OLIVEIRA, 2012, p. 92).

Hé duas formas de alcangar a qualidade do produto: uma ¢ a inspecao final rigorosa
que segrega os produtos sem qualidade. Essa ¢ uma alternativa cara, ja que espera o consumo
de material, capital e mao-de-obra para s6 ao final do processo produtivo, separar o bom
produto. Segundo Oliveira (2012), esta forma gera imenso desperdicio. Ele também descreve
que a outra possibilidade ¢ introduzir a qualidade ao longo de todo o processo produtivo,
desde a verificagdo da conformidade dos insumos até suas especificagdes, evitando a cada

fase a ma qualidade.

E de responsabilidade dos que produzem remédios, seja pela industria farmacéutica
ou por grupos populares de producdo de fitoterdpicos artesanais, a conscientizagdo dos seus
colaboradores para a importancia da qualidade, a qual ndo ¢ feita apenas no laboratorio de
controle, que atua mais como uma auditoria do que propriamente interferindo diretamente na
qualidade do produto. Entende-se que nas etapas de produgao a maior parcela da qualidade do
produto ¢ garantida. Além disso, todos os setores da empresa diretamente ligados a producgao
sdo responsaveis pela qualidade do produto e, portanto, precisam ser conscientizados dessa

importante contribuicao.

2.3 As Boas Praticas de Fabricacio (BPF) como ferramenta na produciao de

medicamentos e remédios

As normas sao imprescindiveis, tanto para estabelecer uma linguagem comum entre
as partes de uma operacdo comercial ou juridica como para a educacdo, controle de
processos, uniformizagdo de procedimentos, regulamentacdo de atividades dentre outras

situacdes. As normas se constituem de guias para a organizag¢do ¢ ordenamento dos processos



27

produtivos, que assegurem com alto grau de probabilidade a produgdo de bens e servigos que
satisfacam os clientes. Os processos assim normatizados devem levar a produtividade

esperada, perfeita contabilidade do produto, custos aceitaveis e excelente rentabilidade.

Para Oliveira (2012), basicamente existem duas classes de normas: as obrigatorias e
as voluntarias. As primeiras envolvem produtos, processos e servicos ¢ podem afetar a
seguranga e a vida das pessoas, sendo, portanto, subordinadas ao poder controlador do pais.
As normas voluntarias referem-se aos produtos, processos e servicos que ndo sofrem
regulamentagdes governamentais, porém nao isentam o fabricante da responsabilidade perante

os direitos dos consumidores e clientes.

Quando um medicamento ¢ administrado a um paciente, presume-se que ele
contenha precisamente os insumos preestabelecidos, em forma apropriada, que produzirad a
resposta farmacologica esperada. Isso pressupde que o medicamento devera: estar na forma
farmacéutica em que ¢ estavel e biologicamente ativo; ser produzido em um meio que nao
permitiu a entrada de qualquer material quimico e/ou bioldgico estranho; estar em embalagem
que o proteja de qualquer modificacio que possa ser causada pelo meio ambiente

(OLIVEIRA, 2012).

Como visto anteriormente, na fabricagdo e manipulacao de medicamentos, o controle
¢ essencial em todas as etapas para assegurar que o consumidor receba produtos de alta
qualidade. Sem duvida, surgirdo dificuldades durante o estabelecimento de critérios
necessarios para a fabricagdo de medicamentos sejam sintéticos ou naturais, os quais deverao

satisfazer as especificacoes estabelecidas, podendo, portanto, ser utilizados com seguranca.

O fabricante deve assumir a responsabilidade pela qualidade do que produz. Somente
ele pode evitar erros e prevenir acidentes, tomando as precaucdes adequadas tanto nos

processos de fabricagdo como nos de controle.

Sendo assim, as boas praticas de fabricagdo devem ser consideradas como um
conjunto de ferramentas de orientacao geral, podendo ser adaptadas quando necessario para
atender as necessidades individuais, desde que os padrdes estabelecidos para a qualidade dos

medicamentos continuem sendo alcangcados (MEIRELES, 2011).

Denominadas oficialmente de GMP ou BPF (Good Manufacturing Practices ou Boas
Praticas de Fabricagdo), as boas praticas operacionais sdo um conjunto de normas obrigatorias
que estabelece e padroniza procedimentos e conceitos de boa qualidade para produtos,
processos € servigos, visando atender aos padrdoes minimos estabelecidos por oOrgaos

reguladores governamentais nacionais ou internacionais, cuja incumbéncia ¢ zelar pelo
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bem-estar da comunidade. Na area da satde, em especial na prestagdo de servigos e produgao
de medicamentos, os fatores qualidade e desempenho humano estdo intimamente ligados a
nog¢ao de atendimento as necessidades dos consumidores, garantindo-lhes eficicia e seguranga
no uso de produtos e/ou servicos que ajudem a recuperar ou manter a saide ou ainda,

diagnosticar doengas (OLIVEIRA, 2012).

Dessa forma, as normas BPF se enquadram aos modernos conceitos de melhoria
continua da qualidade, nos quais vigoram os padrdes de ndo-aceitagdo de defeitos, prevencdo
de riscos, estudos, eliminagdo de causas, erros ¢ atitudes voltados para a eficiéncia dos

Processos.

A gestdo da qualidade e as boas praticas de fabricacdo estdo intrinsecamente
relacionadas e possuem um papel fundamental na producdo de remédios. A gestdo da
qualidade busca estabelecer processos eficientes, monitorar o desempenho e implementar
melhorias continuas, a fim de atender as expectativas do consumidor e atender as exigéncias
regulatorias. Por sua vez, as boas praticas de fabricacdo sao diretrizes e procedimentos que
visam assegurar a seguranca, integridade e qualidade, desde a selecao das matérias-primas até

o transporte do produto.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 6rgdo subordinado ao
Ministério da Saude, € responsavel por toda a legislacao pertinente a tematica BPF, bem como
sua distribuicdo por se¢des regionalizadas em todo o pais. Qualquer empresa que atue na area
de saude de pequeno a grande porte deve primar pela aplicagdo das normas GMP/BPF,
baseando-se nas portarias j& existentes que instituem guias para as boas praticas de fabricagcdo
e roteiros de inspecao, utilizando o corpo de profissionais de seu proprio estabelecimento para

desenvolvimento e implementagdo das adequagdes que se fizerem necessarias.

Para Oliveira (2012), a elaboragdo de uma politica de qualidade adequada que
norteie as agdes da qualidade na organizagdo ¢ de fundamental importancia para o sucesso do
sistema de qualidade; essa politica tem de ser divulgada em todos os niveis da organizagdo e

suportada pela alta administragao.

A garantia da qualidade na producdo de remédios também ¢ um fator crucial para
evitar riscos a saude dos pacientes. A qualidade na produ¢do de remédios envolve a adogdo de
boas praticas de fabricagdo, a conformidade com regulamentagdes sanitdrias e a

implementagdo de sistemas de controle de qualidade rigorosos.
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A RDC (Resolugdo da Diretoria Colegiada) n® 134 de 13 julho de 2001, define a
garantia da qualidade como a totalidade das providéncias tomadas, com o objetivo de garantir

que os medicamentos estejam dentro dos padroes de qualidade exigidos, cujos objetivos sdo:
Direcionar o desenvolvimento de novos produtos cumprindo os requisitos das BPF;
Identificar pontos criticos nos processos, definindo como e quando monitora-los.
Definir claramente as responsabilidades das acdes de qualidade;

Instituir os controles necessarios de matérias-primas, materiais, produtos

intermediarios, a granel e terminados;

Instituir ado¢des de medidas que garantam a manutencdo da qualidade dos produtos

durante o armazenamento, a distribui¢cao e o manuseio;
Promover capacitagao profissional com base nas necessidades de treinamento;

Implementar e manter atualizado um sistema documental, visando a padronizacdo e

ao controle das atividades criticas;

Tratar e investigar adequadamente os contratos de consumidores e desvios da

qualidade;

Implementar um programa de inspecdo periddica com base nos roteiros vigentes,

estabelecendo um programa de adequagao e acompanhamento dos itens nao atendidos;
Estabelecer sistematica de recolhimento e tratamento de produtos devolvidos;

Estabelecer um programa de qualificagdo de fornecedores, com base nas

necessidades da empresa, prevendo inspecdes nas plantas dos fornecedores;

Facilitar e participar da implementagdo de um programa de validagdes e

qualificacdes.

Visto a importancia da utilizacdo das BPFs, como ferramenta no controle da
qualidade, deve-se discutir de que forma estas podem alcangar ndo s6 as industrias, mas
também os demais grupos de produgdo que utilizam diversos saberes populares e tradicionais
na manipulagdo de seus produtos, assegurando a confiabilidade destes e a manutencao
historico-cultural destes povos que muitas vezes sdo estratégicos na promog¢do do

desenvolvimento sustentavel, beneficiando a populacdo na gestdo dos recursos naturais locais.
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3 METODOLOGIA DA PESQUISA

Neste capitulo, apresenta-se a metodologia utilizada, responsavel por nortear a
presente pesquisa. Desta forma, optou-se por dividi-lo em trés se¢des, a primeira indica os
teoricos utilizados, bem como, a classificacdo da pesquisa quanto a sua natureza, forma de
abordagem, objetivos e procedimentos técnicos. A segunda sec¢do informa o locus da
pesquisa, ou seja, a area de estudo. Por fim, a terceira parte detalha os instrumentos e métodos
utilizados no decorrer da pesquisa que levaram a obtengdo dos resultados discutidos no

proximo capitulo.

3.1 Classificacido da pesquisa

O método de pesquisa, num sentido amplo, pode ser entendido como a forma
escolhida pelo pesquisador para verificar a veracidade dos fatos e explicar de maneira

consistente os fendmenos observados.

Sendo assim, a comunica¢cdo do pesquisador com o grupo estudado baseou-se na
metodologia participativa do didlogo de saberes. Para Leff (2006):

“O dialogo de saberes ¢ formulado a partir do reconhecimento dos saberes —
autoctones, tradicionais, locais — que aportam suas experiéncias € se somam ao
conhecimento cientifico e especializado; mas implica, por sua vez, o dissenso e a
ruptura com uma via homogénea para a sustentabilidade; ¢ a abertura para a
diversidade que rompe a hegemonia de uma logica unitaria e vai mais além de uma
estratégia de inclusdo e participacdo de visdes alternativas e racionalidades diversas,
cujas diferencas seriam canalizadas por uma racionalidade comunicativa para
fazé-las convergir em um “futuro comum”.” (LEFF, 2006, p. 375-376).

Ao pensar sobre o “didlogo de saberes”, Enrique Leff pressupde uma melhor
compreensao sobre o que ¢ € como se da a comunicacao e classifica como sendo essa a base
para a constru¢do de um saber ambiental e uma racionalidade ambiental, a partir das quais ele
propde uma possibilidade de superacdo, ou ao menos ressignificagdo, da chamada crise
ambiental. Para Leff (2009),

A racionalidade ambiental abre um mundo pleno de muitos mundos por meio de um
didlogo de seres e saberes, da sinergia da diversidade e da fecundidade da outredade,
de uma politica da diferenca. O pensamento da complexidade ambiental leva assim a
compreender o0 mundo no rumo do ser com a natureza, ¢ do ser com o outro € com o
Outro, transbordando a relagdo de conhecimento entre conceito e real para um
didlogo de saberes. (LEFF, 2009, p. 17-24).
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O enfoque teodrico utilizado para a formulagado e o alcance dos objetivos da pesquisa,
baseou-se no “pensamento complexo” (MORIN, 2010), como uma abordagem que busca

compreender a realidade em sua complexidade e integrar diferentes perspectivas e saberes.

O pensamento complexo, segundo Morin (2010), envolve a capacidade de lidar com
a incerteza, a ambiguidade e as multiplas interagdes presentes na realidade, habilidade
considerada importante, na presente pesquisa, para o desenvolvimento da percep¢do da
realidade dos grupos de produgdo de fitoterapicos artesanais. Ademais, o autor propde uma
abordagem que vai além da simplificacdo e redug¢ao da complexidade e busca compreender os
sistemas e fenomenos em sua totalidade e em suas relagdes mutuas, o que muitas vezes €
desconsiderado na elaboragdo das regulamentagdes sanitarias atuais. A proposta para
utilizacdo do pensamento de Morin na presente pesquisa foi superar a visdo fragmentada e
simplista, buscando uma compreensdao mais abrangente ¢ integrada dos desafios relacionados

a saude e a regulamentagao sanitéria.

Quanto as formas cléssicas (SILVA; MENEZES, 2005), a presente pesquisa ¢
classificada quanto a natureza como aplicada, pois tem como objetivo gerar conhecimentos
para aplicacdo pratica e dirigidos a solugdo de problemas especificos, envolve verdades e

interesses locais.

Quanto a forma de abordagem do problema, os resultados provenientes da aplicacao
de um “roteiro de avaliagdo” no grupo Erva Vida, foram quantificados e posteriormente
analisados de forma qualitativa, assim como os demais resultados da pesquisa. Sustenta
Goldenberg (1999), que a pesquisa qualitativa ndo se preocupa com representatividade
numérica, mas sim com o aprofundamento da compreensdo de um grupo social e de uma
organizagao.

Do ponto de vista de seus objetivos, pode-se dizer que esta pesquisa ¢ exploratoria,
para Gil (2009), esta pratica envolve levantamento bibliografico, entrevistas com pessoas que
tiveram experiéncias praticas com o problema pesquisado e andlise de exemplos que

estimulem a compreensao.

Ja nos procedimentos técnicos, observa-se o estudo de caso, que para Gil, (2009),
ocorre quando envolve o estudo profundo e exaustivo de um ou poucos objetos de maneira

que se permita o seu amplo e detalhado conhecimento.

Para ilustrar o que foi citado, a figura 8 destaca a natureza, os objetivos € os

procedimentos adotados na presente pesquisa.
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Figura 8 - Esquema da classificacdo da pesquisa.
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Fonte: Adaptado de Marconi e Lakatos (2005).

3.2 Area de estudo

A presente pesquisa tem como locus o espago “Erva Vida”, localizado no bairro do
Sossego, no distrito de Marudd, municipio de Marapanim, Microrregido do Salgado,

Mesorregiao do Nordeste Paraense.

O municipio tem sua economia voltada para o turismo, cultura, pesca e agricultura. A
extensao territorial do municipio ¢ uma das maiores do nordeste paraense com 795,987 km?
de érea territorial (IBGE, 2017). Apresenta uma geografia assimétrica com a presenca de uma
zona costeira com manguezais em grande diversificacdo da fauna e flora, assim como a

influéncia dos rios (CHAVES; MANESCHY; BARBOSA, 2017).

A localizacdo do municipio de Marapanim, no Estado do Pard, ¢ apresentada na
Figura 9, em um mapa produzido pelo Laboratorio de Analise Ambiental e Representagdo

Cartografica (LARC/NUMA/UFPA):



Figura 9 - Mapa de localizagdo do municipio de Marapanim, no estado do Para.
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Abaixo, a figura 10 demonstra a vista aérea do bairro do sossego, onde estd

localizado o espago Erva Vida:

Figura 10 - Vista aérea do bairro do Sossego com imagem da fachada do espago Erva Vida.



34

Fonte: Adaptado de Google Maps, acessado em 04/08/2022.

3.3 Detalhamento metodologico

Para o desenvolvimento da pesquisa, preliminarmente, foi necessario conhecer os
saberes envolvidos na producao artesanal de fitoterapicos. Para isto, foram realizadas reunides
com as mulheres do Erva Vida, na sede do grupo. Tais encontros permitiram conhecer os
instrumentos utilizados nas etapas que vao desde a colheita cuidadosa das plantas medicinais
até o envase, armazenamento e comercializacdo local do produto. As instalagdes do local
também foram analisadas, com a finalidade de conhecer os espacos dedicados as atividade
exercidas no local, bem como, a forma que o mesmo esta organizado. Na ocasido, as rodas de
conversa com o grupo objetivaram compreender melhor a importancia da valorizagdo e
preservagdo dos saberes empiricos relacionados ao uso de plantas medicinais e de que forma o
grupo se relaciona com as normas vigentes sobre as Boas Praticas de Fabricacdao na produgao

de fitoterapicos de uso tradicional.

No que se refere a producdo, as anotacdes foram realizadas baseando-se na
constru¢do de um fluxograma para entender as etapas basicas. Lucinda (2010) ressalta que o

fluxograma ¢ uma excelente ferramenta para andlise de processos que permite a sua rapida
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compreensdo das atividades e as condi¢des das instalacdes fisicas do local foram verificadas e

registradas através da utilizagdo de maquina fotografica de boa resolugao.

Esta abordagem etnografica ¢ definida por Marconi e Lakatos (2011) como uma
analise descritiva das sociedades humanas e ocorre através do levantamento da maior

quantidade de dados possiveis, com a finalidade de conhecer a cultura de um grupo.

Posteriormente, foi realizada uma pesquisa bibliografica direcionada a compreender
e descrever os principais conceitos que norteiam este trabalho e assimilar as politicas, os
instrumentos regulatorios e os instrumentos de aplicacdo relacionados as boas praticas de
fabricacdo no ambito da fitoterapia no Brasil. Para tal, utilizou-se as seguintes normas: RDC
ANVISA n° 24, de 14 de junho de 2011, que objetiva definir a categoria de medicamentos
especificos e estabelecer os requisitos minimos para seu registro e renovacao de registro;
RDC ANVISA n° 13, de 14 de marco de 2013 que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabrica¢do de Produtos Tradicionais Fitoterapicos; e o decreto n® 5.813, DE 22 de junho de
2006 que objetiva garantir a populagdo brasileira o acesso seguro € o uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentdvel da biodiversidade, o

desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional.

Com base nos conhecimentos adquiridos nas visitas € na pesquisa bibliografica,
foram selecionados os elementos das BPF importantes para serem incorporados no processo

de producdo dos fitoterapicos artesanais.

A necessidade da adequacdo do espaco também foi observada, sempre objetivando
melhorar os procedimentos para obtencdo de um produto de qualidade, sem comprometer a
origem artesanal do trabalho do grupo. Considerou-se esta etapa exploratoria e de relevancia

para futuras pesquisas em diferentes areas, tendo em vista o carater interdisciplinar da andlise.

Por fim, foram elaborados dois instrumentos para orientagdo, um mais técnico,
intitulado “Roteiro para avaliacdo das condi¢des higiénico-sanitarias das Boas Praticas na
manipulagdo de Fitoterapicos Artesanais” € o outro com caracteristica mais didatica, que ¢ a
cartilha de “Boas Praticas na manipula¢do de Fitoterdpicos Artesanais em estabelecimentos

comunitarios”.

O roteiro do primeiro instrumento citado foi elaborado com base no modelo de um
check list inspirado nas BPF e na RDC 13/2013. Também se tomou como exemplo outras
listas de verificagdo para servigos de alimentacdo baseadas na RDC 275/2002 que dispoe
sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos

Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagdo das
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Boas Praticas de Fabricagdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos; e a RDC 216/2004 que estabelece procedimentos de Boas Praticas para servigos
de alimentacdo a fim de garantir as condigdes higi€nico-sanitarias do alimento preparado.
Nota-se que as duas ultimas resolucdes citadas, apesar de estarem relacionadas ao processo de
producdo de alimentos, sdo importantes para o desenvolvimento da presente pesquisa, por
conter instrumentos que podem inspirar e/ou serem adaptados no desenvolvimento das BPF

na producdo de fitoterapicos artesanais.

O check list utilizado no primeiro instrumento foi dividido em 11 partes principais,
tais quais: 1) requisitos gerais para o estabelecimento; 2) instalacdes; 3) equipamentos; 4)
controle integrado de vetores e pragas urbanas; 5) abastecimento de 4gua; 6) manejo de
residuos; 7) pessoal; 8) matérias-primas, insumos e embalagens; 9) preparo do remédio; 10)
armazenamento e transporte do remédio preparado; 11) documentagdo e registro.

Considerando esses topicos, 0 documento possui 93 itens de verificagao.

A aplicagdo deste primeiro produto foi realizada com base nas anotacdes e
fotografias levantadas nas visitas e os itens da lista foram preenchidos e quantificados para

obtencao dos resultados de conformidade relacionados as BPF no estabelecimento analisado.

Quanto ao segundo produto, através das discussdes e resultados alcancados na
pesquisa, foi elaborada uma cartilha de orientacdo em linguagem didatica e acessivel, com os
principais itens voltados as BPF que podem ser utilizados por estabelecimentos de produgao
artesanal de fitoterdpicos. A relevancia deste material foi apresentada ao grupo Erva Vida e a

sua discussdo encontra-se no proximo capitulo do presente trabalho.

3.3.1 Procedimentos Eticos

Quanto aos procedimentos éticos da pesquisa, foi elaborado um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e apresentado as participantes desta pesquisa com
a finalidade de eliminar possiveis duvidas acerca da pesquisa em andamento, assim como

sobre o tratamento das informagdes obtidas, fruto destes didlogos.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi discutido com as Mulheres
erveiras do Grupo ERVA VIDA e apresentado nas visitas pré-agendadas que ocorreram na
sede do Grupo Erva Vida, de forma bastante espontinea, valorizando os depoimentos

individuais e coletivos, além da historia oral de cada participante.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

No presente capitulo foram demonstrados os resultados e a respectiva discussao, com
base no desenvolvimento da metodologia proposta e da efetivacdo dos objetivos geral e

especificos da pesquisa.

De inicio, optou-se por apresentar o grupo Erva Vida e o seu valor quanto as

pesquisas realizadas com a comunidade académica.

Posteriormente, discutiu-se sobre as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) ¢ o
distanciamento do regramento destas com os grupos de producdo estudados neste trabalho.

Apos, tém-se a construgdo e aplicagdo do"Roteiro para avaliagdo das condigdes
higiénico-sanitarias das Boas Praticas na manipulagdo de Fitoterapicos Artesanais" e do
material orientativo, cartilha de “Boas Praticas na manipulacdo de Fitoterapicos Artesanais

em estabelecimentos comunitarios”.

Com base nas abstragodes realizadas, adentrou-se no tema da relagdo da empiria e do
regramento buscando formas de equacionar a tensdao entre as partes, de modo a aproveitar os

beneficios da produgdo artesanal sem comprometer a saude dos consumidores.

Por fim, os produtos do presente trabalho foram discutidos a partir da relacao deles

com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel - ODS da ONU.

4.1 Desenvolvimento da pesquisa com o grupo Erva Vida e a sua relacio com a

comunidade académica

Fundado em 08 de setembro de 1995 e instituido em 23 de setembro de 1997, o
grupo Erva Vida é uma organizagdo de sociedade civil, sem fins lucrativos, composto por
mulheres pescadoras, donas de casa e profissionais, moradoras da comunidade e que buscam

sua identidade feminina e autonomia pessoal (SILVA, 2013, p. 39).

A ideia de produzir fitoterapicos de forma artesanal surge da troca de experiéncias e
aproveitamento do conhecimento popular e tradicional sobre plantas medicinais. Foi entdao
que essas mulheres comegaram a se reunir, no periodo da tarde, no barracao da colonia dos
pescadores. Evidentemente, o espago ndo favorecia o acondicionamento dos insumos e
matéria prima utilizados no processo da produciao dos remédios (MONTEIRO, 2011; FLOR,
2013, SILVA, 2013; SANTOS, 2015; BASTOS, 2016).
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Foi com pouco recurso material que as idealizadoras do grupo Erva Vida iniciaram.
A enfermeira alemad Barbara Gorayeb e a pescadora Nazaré de S4 fazem parte da Igreja
Evangélica de Confissao Luterana do Brasil (IECLB), mas foi através da Igreja Luterana na
Alemanha que conseguiram apoio inicial, onde puderam comprar um terreno € iniciar a

construcao do espago fisico.

Em pouco tempo, o grupo de mulheres pescadoras passou a ser chamado de

pescadoras erveiras e reconhecido como Grupo de Mulheres “Erva Vida”.

O trabalho desenvolvido pelas mulheres do “Erva vida” gera renda e aumenta a
capacidade produtiva do grupo, sem perder de vista a preocupagdo com o meio ambiente. A
casa ¢ identificada por elas como “espaco Erva vida” e passou a funcionar como um espago
de producdo de remédios artesanais, representando para elas um lugar de trocas de
experiéncias, anseios e sonhos. Atualmente, o local possui uma loja, sala de produgao, sala de
estocagem de ervas e um horto de plantas medicinais e local de convivéncia e reunides

(CARDOSO, 2020).

As figuras 11 e 12 demonstram a fachada e a placa do espago Erva Vida.

Figura 11: Fachada do espaco Erva Vida.
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Figura 12: Felipe Leal (autor), Barbara Gorayeb (idealizadora do grupo Erva Vida) e Wagner Barbosa

(Orientador) em frente a placa localizada no acesso ao prédio do espago Erva Vida.

REéuEglos CASEIROS
» TESANATOS

Apesar dos avangos conquistados ao longo dos anos de existéncia do espago, o
processo de melhorias ¢ muito lento, seja pela falta de recursos financeiros ou pela auséncia
de incentivos publicos que incrementem e valorizem a produgado de fitoterapicos artesanais.

Neste sentido, Cardoso (2020) afirma que o trabalho desenvolvido pelas mulheres do
grupo “Erva Vida” ¢ uma demonstracdo de resisténcia e de luta, visto que as atividades

desenvolvidas recebem pouco ou nenhum incentivo financeiro.

Sendo assim, ¢ inegavel a importancia do grupo junto a comunidade académica.
Dentre os importantes atores que contribuem com pesquisas relacionadas ao tema,
distingue-se o Laboratorio de Etnofarmacia (LAEF), que nasceu no ambito do curso de
Farmacia da Universidade Federal do Para, por volta de 1995, com a proposta inicial de levar
discussdes interdisciplinares através da relagdo plantas medicinais, conhecimento popular e

tradicional sobre o uso de plantas, fitoquimica e Antropologia.

A partir de 2008, o LAEF, através da lideranca do Professor Dr. Wagner Luiz Ramos
Barbosa, passou a integrar o Nucleo de Meio Ambiente da UFPA ¢ o Programa de
Pés-graduacdo em Gestdo de Recursos Naturais e Desenvolvimento da Amazoénia -

PPGEDAM, que possui carater profissional e interdisciplinar.

De 2008 a 2023 foram produzidas 17 dissertagdes relacionadas a fitoterapia local

com diversas abordagens do desenvolvimento territorial/local/sustentdvel. Os discentes
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autores possuem as seguintes formagdes: Farmacia, Arquitetura, Agronomia, Turismo,
Economia, Medicina, Biologia, Administra¢do, Contabilidade, Tecnologia de Alimentos,
Arquitetura, dentre outros. (MONTEIRO, 2011; SILVA,2013; FLOR, 2014, SANTOS
JUNIOR, 2015; BASTOS, 2016; PINHEIRO, 2018; LIMA, 2018; CARDOZO, 2020).

Figura 13: Roda de conversa do grupo Erva Vida com alunos do PPGEDAM.

Considerando a experiente atuagdo da Universidade Federal do Pard - UFPA em
Marapanim-PA, percebeu-se a capacidade de geracdo de inovacdes territoriais na forma de
produtos técnicos e tecnoldgicos, principalmente, no ambito de pesquisa aplicada, porém,
ativar tais inovagoes requer a participagao ativa do Estado, que historicamente esteve afastado
desse processo. Em 2018, a universidade tomou a iniciativa ao agir como ator de
desenvolvimento territorial e conectando atores de multiplas escalas e espagos para legitimar
as inovagoes territoriais no aparato estatal através da criagdo da Lei Municipal de Fitoterapia e
outras praticas integrativas em Marapanim-PA, Lei n° 1.869 de 25 de abril de 2019.
(PINHEIRO, et al., 2022).
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Figura 14: LAEF em campo, junto a representantes da Secretaria Municipal de satide de Marapanim/PA e o
entdo, secretario de satide a esquerda).

y

Aliando-se a tematica do desenvolvimento local, plantas medicinais e Boas Praticas
de Fabricagdo, o presente trabalho ajuda no enriquecimento da relacdo benéfica entre os
atores locais ao propor a articulagdo entre o saber empirico local e o regramento oficial, bem
como incluir o poder publico com papel incentivador nessa discussao.

Nesse contexto, ¢ fundamental que atores como a universidade e o poder publico
desempenhem um papel ativo na valorizacdo do conhecimento empirico ¢ dos grupos de
producao artesanal. A universidade contribui por meio de pesquisas cientificas que buscam
comprovar a eficacia e a seguranca dos fitoterapicos produzidos pelos grupos artesanais, além
de promover o intercambio de conhecimentos entre comunidades tradicionais e pesquisadores.

Ja o poder publico tem o papel de criar politicas de incentivo e regulamentagdo que
reconhecam e valorizem o conhecimento empirico € os grupos de producao artesanal. Essas
politicas devem garantir a seguranca e a qualidade dos produtos, por meio da regulamentagao
das boas praticas de fabricacdo e da inclusdo desses grupos na discussdo deste regulamento.
Além disso, o poder publico pode promover a introdugdo desses grupos no mercado formal,
proporcionando apoio técnico, acesso a financiamento e oportunidades de comercializagao.

Portanto, a valorizagdo do conhecimento empirico e dos grupos de produgdo de
fitoterapicos artesanais ¢ essencial para a promo¢do da salde e o desenvolvimento
sustentavel. A universidade e o poder publico desempenham papéis fundamentais nessa

discussdo, contribuindo para o reconhecimento e a valorizacdo desses atores, € para a
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construcdo de politicas e praticas que garantam a qualidade e a seguranca dos fitoterapicos

artesanais.

4.2 As Boas Praticas de Fabricacio nos Produtos Tradicionais Fitoterapicos e o

distanciamento destas com os grupos de producio artesanal

A regulamentacdo dos produtos fitoterdpicos no Brasil ¢ essencial para garantir a
qualidade e seguranga desses produtos, bem como para promover o acesso da populagdo a
tratamentos baseados em plantas medicinais. Nesse contexto, em conformidade com a
PNPMF/MS, tem-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada/ANVISA/MS — RDC n°® 13/2013.
Esta Resolugdo visa estabelecer os requisitos minimos para padronizar a verificagdo do

cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos - PTF.

Figura 15: Resolugdo RDC 13/2013 sobre Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos.

Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 13, DE 14 DE MARGO DE 2013
Dispée sobre as Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos

Tradicionais Fitoterdpicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do
art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagoes,
tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 7 de margo de
2013, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

TITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
CAPITULO |

Fonte: ANVISA (2013)

A RDC n° 13/2013 tem como objetivo principal estabelecer critérios de qualidade,
seguranga e eficacia para a producdo de PTF, buscando garantir a rastreabilidade das
matérias-primas utilizadas, a padronizagcdo dos processos produtivos ¢ a qualidade final do
produto. Essa regulamentacdo ¢ fundamental para garantir a confiabilidade dos fitoterapicos e

promover a seguranca do usuario.

Para entender a que se refere a RDC n° 13/2013, a ANVISA diferencia o
Medicamento Fitoterapico - MF do Produto Tradicional Fitoterapico — PTF. Sobre isso, a

RDC n° 26/2014, dispoe que:
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§ 1* S3o considerados medicamentos fitoterdpicos os obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga ¢ eficicia sejam
baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizadas pela constancia de sua
qualidade.

§ 2° Sdo considerados produtos tradicionais fitoterapicos os obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranca e efetividade sejam
baseadas em dados de uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico cientifica
e que sejam concebidos para serem utilizados sem a vigildncia de um médico para
fins de diagnostico, de prescri¢do ou de monitorizagao.

Foi através da RDC 26/2014 que a ANVISA criou duas categorias: medicamentos
fitoterapicos (MF) e produtos tradicionais fitoterapicos (PTF). Conforme essa resolugdo, a
industria farmacéutica deve seguir regras especificas para registro e/ou notificacdo desses

produtos.

A RDC 26/2014 definiu como MF aqueles que passaram por testes clinicos

padronizados para avaliacdo de seguranga e eficacia.

Ja os PTF incorporaram o conceito de tradicionalidade de uso na legisla¢ao sanitaria,
ou seja, como PTF foram selecionados com base nos seguintes critérios: registro da alegacao
de uso por no minimo 30 anos na literatura cientifica; pode ser utilizado sem a supervisao
médica; somente para uso topico ou oral; e as indicagcdes devem ser coerentes com 0 uso

tradicional.

Cada uma dessas categorias também apresenta uma relacdo de espécies com as
informagdes para se obter o registro simplificado das formulagdes que as contenham.
Ressalta-se que produtos elaborados por comunidades tradicionais ndo sdo passiveis de
registro ou notificacdo conforme os principios da RDC n°® 26/2014, entretanto, ndo devem ser
comercializados com fins medicinais e em larga escala. Vale ressaltar que a RDC 26/2014

aplica-se a industria farmacéutica de fitoterapicos dos segmentos publicos ou privados.

As diferencas entre os produtos MF e PTF foram resumidas na quadro 1 abaixo:

Quadro 1: Diferencas entre as categorias medicamento fitoterapico e produto tradicional fitoterapico.

Diferencas

Medicamento Fitoterapico (MF)

Produto Tradicional
Fitoterapico (PTF)*

Comprovacao de Seguranga e
Eficacia/Efetividade (SE)

Por estudos clinicos

Por demonstragio de tempo de uso
(tradicionalidade)

Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)

Segue a RDC n?. 17/2010

Segue a RDC n° 13/2013
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Informagdes do fitoterapico para o Disponibilizadas na bula Disponibilizadas no folheto
consumidor final informativo

Formas de obter a autorizagdo de | Registro ou Registro simplificado | Registro, Registro simplificado ou
comercializacdo junto a ANVISA Notificagdo

* PTF ¢ uma classe de medicamentos criada pela Anvisa com o intuito de deixar mais claro para a populagdo se
o produto que ela esta utilizando passou por todos os testes clinicos de seguranga e eficacia ou se foi aprovado

por tempo de uso tradicional seguro e efetivo.

A implementacao das exigéncias sanitarias, disponiveis na RDC n° 13/2013, pode
representar um desafio para os grupos de produgdo artesanal de fitoterapicos, que muitas
vezes ndo possuem estrutura suficiente para se adequarem a essa “nova” realidade. Esses
grupos, geralmente compostos por pequenos produtores e detentores de conhecimento
empirico sobre plantas medicinais, enfrentam dificuldades tanto em relagdo aos recursos
financeiros necessarios para investir em infraestrutura adequada, quanto em relagao ao

cumprimento das exigéncias técnicas e burocraticas estabelecidas pela regulamentagao.

Para Silveira ¢ Zimmermann (2004), nos casos em que a op¢ao ¢ realizar o
investimento, infere-se um conjunto de consequéncias advindas da necessidade do aumento
de escala de produgcdo para alcancar a capacidade de pagamento necessdrio: a
incompatibilidade entre disponibilidade de matéria-prima, de mao de obra e de produgdo
almejada, a concorréncia da atividade farmacéutica com as demais atividades realizadas na
unidade, além da descaracterizagdo do processo artesanal de produ¢do ao adotar-se um padrao
semelhante ao industrial (originado na introdu¢do de maquinas e equipamentos que permitem

um controle rigido dos procedimentos de produgao).

Ademais, os grupos de produgdo artesanal, em muitos casos, ndo sdo incluidos ou
participam de forma pouco ativa na discussdo da criagdo das regulamentacdes. Isso acaba por
marginalizar o conhecimento empirico desses grupos tradicionais sobre plantas medicinais,
que muitas vezes sdo fundamentais para a preservacao e promog¢do da cultura popular e da

diversidade terapéutica.

Sendo assim, o impasse que se tem vivenciado € o da oposi¢do entre o carater
intrinseco dos grupos que geralmente produzem os fitoterapicos artesanais e as tentativas de
adequa-los a legislagdo vigente. Partindo deste impasse, precisa-se examinar quais elementos
podem sustentar uma estratégia alternativa que respeite o carater artesanal do fitoterdpico

artesanal como diferencial na relacdo com o consumidor.
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Os efeitos elencados impdem uma reflexdo sobre a concepgao dessas politicas e da
regulamentagdo, no que diz respeito a imposi¢ao delas sobre a descaracterizagdo da pratica
artesanal da producdo. Esta postura deve ser revista ja que o produto associado as
caracteristicas culturais locais oriundo da cultura popular, pode sustentar uma estratégia de
desenvolvimento territorial, como no caso de Marapanim/PA, em que o grupo Erva Vida
acaba contribuindo de forma relevante para o tratamento daqueles que, principalmente, ndo
possuem acesso aos remédio comercializados por induastrias farmacéuticas e que geralmente
sdo mais caros. Além do que, essa estratégia pode contribuir significativamente para a
promocdo de programas municipais de assisténcia farmacéutica, no sentido de que o
fitoterapico artesanal demonstra-se eficaz no tratamento e na profilaxia de diversas doencas
que atualmente sdo tratadas com medicamentos que possuem um custo elevado para o ente

publico.

4.3 Construcio do "Roteiro para avaliacio das condicoes higiénico-sanitarias das Boas
Praticas na manipulacio de Fitoterapicos Artesanais" e a sua aplicacdo no grupo

Erva Vida

Com o intuito de visualizar a situagdo atual das Boas Praticas de Fabricagdo nas
condi¢des higiénico-sanitarias do espago Erva Vida, decidiu-se elaborar e aplicar um roteiro
em formato de check list com itens de verificacdo de conformidade, que se encontra no

“apéndice C” do presente trabalho e ¢ o primeiro produto desta pesquisa.

Para aplicacdo do roteiro foi realizada visita técnica no espaco Erva Vida e os

resultados foram quantificados em percentual de adequagdo, como demonstra a tabela 2:

Quadro 2: Resultados encontrados na aplicacdo do “roteiro para avaliacdo das condigdes higiénico-sanitarias

das Boas Praticas na manipulagdo de Fitoterapicos Artesanais” no grupo Erva Vida.

Itens verificados Total de itens avaliados Percentual de adequacao

Requisitos gerais para o

_ 1 0%
estabelecimento
instalagoes 36 39%
equipamentos 10 50%
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controle integrado de vetores

3 33%
e pragas urbanas

abastecimento de agua 6 40%
manejo de residuos 4 75%
pessoal 10 30%

matérias-primas, insumos e
7 86%

embalagens

preparo do remédio 5 60%

armazenamento e transporte
‘ 4 67%

do remédio preparado

documentacgao e registro 7 0%
Total 93 43%

Um ambiente adequado ¢ essencial para a produgdo dos fitoterdpicos artesanais. Isso
inclui a definicdo de areas especificas para cada etapa do processo, como recebimento de
matérias-primas, preparo, embalagem e armazenamento. Além disso, ¢ importante ter um
plano de limpeza e desinfec¢do, controle de temperatura e umidade, e medidas para evitar a

contaminagao cruzada.

Os resultados quantificados podem ser influenciados por diversos fatores, como por
exemplo, falta de recursos financeiros, de mao de obra e de sua capacitagdo, e os indicadores
percentuais servem para nortear quanto ao grau de conformidade dos objetos analisados para
posteriormente guiar as tomadas de decisoes.

As instalagdes devem ser projetadas de forma a garantir a higiene, seguranca e
qualidade dos produtos. Isso inclui o uso de materiais adequados, como pisos, paredes e tetos
lisos, impermeaveis e de facil limpeza. Também ¢ importante ter uma area de armazenamento
adequada, com controle de temperatura e umidade. As instalagdes devem proporcionar um
fluxo de produgdo que diminua os riscos nos processos internos, como por exemplo, a
contamina¢do cruzada. Deve-se permitir o controle das condi¢des sanitdrias necessarias a
qualidade final do produto, especificando locais proprios para vestiario, lavatorios e
banheiros, assim como areas especificas para refeitorio. Quanto as instalagdes, observou-se

que de 36 itens, 14 estdo adequados conforme a lista de verificagdo.
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Cardoso (2020), ao observar o relato da sra. Nazaré de S&, integrante do grupo,

verificou a necessidade de melhoramento nas instalagdes do local:

O relato da erveira Nazaré foi imprescindivel para a compreensao da necessidade da
otimizacdo dos balcdes para o processo de corte, selecdo e pesagem. Observou-se
ainda a necessidade de colocagdo de armarios para guarda de materiais e utensilios
usados no laboratério e na sala de producdo. Percebeu-se também a necessidade de
instalagdo de sistema de um exaustdo para tornar o conforto térmico do ambiente
mais agradavel, além de limpar possiveis residuos de cascas e raizes processadas
e/ou de produtos como alcool. (CARDOSO, 2020, pg. 42)

As BPF demonstram que os equipamentos utilizados na produ¢ao dos fitoterapicos
devem ser adequados e estar em bom estado de conservacdo. Além disso, ¢ necessario
garantir a correta calibracdo e manuteng¢do dos equipamentos, para evitar desvios e garantir a
precisao dos resultados na produgdo, fracionamento, envase, dentre outros, deverao ser
apropriados para as respectivas funcdes, permitindo a limpeza adequada e minimizando os

riscos de contaminagdo durante a produgao.

Os responsaveis pelo estabelecimento deverdo assegurar que a operacdo desses
equipamentos seja eficiente e confidvel, através da qualificacdo e da validagdo dos processos.
A utilizagdo e a limpeza dos equipamentos da area produtiva e do controle devem ser
registradas, assim como a manutengdo preventiva ou corretiva, também as requalificagdes.
Quanto a este item, o nivel de adequagao do estabelecimento Erva Vida chegou a

aproximadamente 50%.

Na oportunidade, observou-se que as instalagdes ndo estao totalmente estruturadas
contra a possivel presenga de vetores e pragas urbanas. Também ndo ¢ realizado um controle
quimico por empresa especializada.

Um ponto positivo é que ha uma preocupagao quanto a utilizagdo de dgua potavel no
espaco. Conforme a RDC 13/2013, a agua usada na fabricacdo de Produtos Tradicionais
Fitoterapicos deve ser adequada para o uso a que se pretende, sendo, no minimo, de qualidade
potavel. Entretanto, ainda ndo ha um mecanismo de controle e capacitagao para manter e
mensurar periodicamente a qualidade da dgua. Considerando que a dgua ¢ empregada nas
mais diversas atividades, ¢ importante que os servicos estabelecam rotinas de andlises e

controles da higienizacao dos reservatorios, de modo a evitar o uso de uma agua que carrega

consigo diferentes formas de contaminagdo (CARDOSO; SOUZA; SANTOS, 2005).

O relatorio demonstrou que no espago Erva Vida héd a preocupagdo em separar os

residuos da area de preparacdo e armazenamento dos remédios. Houve o indice de 75% de
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adequagdo neste quesito. O material residual ndo deve ser acumulado, devendo ser coletado
em recipientes adequados, em local especifico, eliminado de forma segura e de acordo com as
normas sanitarias, a intervalos regulares e frequentes (ANVISA, 2013).

O manejo adequado dos residuos ¢ importante para evitar a contaminacao ambiental
e garantir a seguran¢a dos trabalhadores. A sugestdo para o grupo ¢ que crie um plano de
segregacdo, acondicionamento, transporte e destina¢do final dos residuos, de acordo com as

normas e regulamentos vigentes.

Outro ponto importante, ¢ que o estabelecimento, além de assegurar a qualificacdo e
o treinamento, devera dispor de numero suficiente de funcionarios, de modo que ndo haja
sobreposi¢do de funcdo e responsabilidades, garantindo a qualidade do servigo prestado. Esta
tematica ¢ sensivel quando se trata de grupos como no caso do Erva Vida, que geralmente ndo
possuem incentivos financeiros para assegurar uma quantidade adequada de funciondrios e
geralmente sao compostos de pessoas especificas que possuem um determinado conhecimento
empirico.

Outra analise sensivel mostrou a utilizacdo de certos objetos pessoais, bem como,
determinados rituais, como no caso das cantigas que acabam comprometendo o processo, pois
algumas das recomendagdes das BPF restringem a pratica de falar demasiadamente, cantar e

assobiar ou outros atos fisicos que possam contaminar a produgao.

Na ocasido, observou-se a necessidade de um programa de capacitagdo periddica,
para os manipuladores, em higiene pessoal e em manipulacdo higiénica, devidamente

registrado e documentado.

Cardoso (2020), descreve através da fala de uma das erveiras que:

“Cada produto tem uma etapa, como as tinturas que ficam em infusdo, em média,
vinte dias, em ambiente bem escuro, sdo forrados os garrafdes com jornal e
colocados dentro do laboratério, outras plantas usadas para fazer os xaropes sdo
cozidas tipo um ché e depois acrescentado mel. Desse processo sdo produzidas
muitas garrafadas”. Depois de passarem pelo processamento indicado para cada
remédio, eles sdo armazenados nas embalagens, depois sdo etiquetados com as
informagdes de cada produto como: o nome da planta medicinal componente do
remédio, uso e dosagem, fabricacdo e data de validade. (CARDOSO, 2020, pg. 45).

O trecho acima demonstra a preocupagdo das erveiras com o preparo de cada

produto, com a sele¢do da matéria prima, insumos, processo de armazenamento e embalagem.

Durante a preparagdo dos remédios devem ser adotadas medidas a fim de minimizar

o risco de contaminagdo cruzada, evitando contato direto ou indireto entre insumos, remédios
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semi-preparados e prontos para o consumo. Apesar dos métodos empiricos de producado, o
processo de preparo dos fitoterapicos artesanais deve seguir procedimentos padronizados, que
garantam a qualidade e a eficacia dos produtos. Isso inclui a correta dosagem e mistura dos
ingredientes, o controle de temperatura e tempo de preparo, e a utilizagdo de equipamentos
adequados. Observou-se que as categorias matérias-primas, insumos, embalagens e preparo
do remédio tiveram uma adequag¢do as BPF partindo de 60% a 86%, conforme a lista de

verificacao.

O relatério demonstrou que duas categorias nao obtiveram pontuagdo, sdo elas, a dos
requisitos gerais para o estabelecimento, que verifica se o estabelecimento possui alvara
sanitario, e a categoria documentagdo e registro. Nesta Ultima, se observa a comprovada
capacitacdo dos colaboradores nos temas “manipulacdo higiénica dos remédios e boas
praticas”. Também se avalia se o estabelecimento possui manual de boas praticas e

procedimentos operacionais padronizados para funcionarios e autoridades sanitarias.

As abordagens quanto a produ¢do de Produto Tradicional Fitoterapico (PTF)
possuem como preocupacdo fundamental a adequacdo das unidades de processamento de
matérias-primas de origem vegetal, as normas sanitarias vigentes. Tal enfoque implica na
elaboragcdo de projetos de implantagdo de instalagdes e equipamentos que extrapolam a
capacidade de investimento, quando se refere aos grupos de producdo artesanal de

fitoterapicos.

Neste contexto, muitos grupos sdo for¢ados a permanecerem numa situagdo de
informalidade e acabam expondo os consumidores a produtos sem controle de qualidade.
Percebeu-se que tal situacdo agrava-se pela inflexibilidade da legislacdo diante de uma
pequena escala de produgdo, um consumo quase imediato, e, ao associar qualidade a estrutura
fisica, a legislagdo pode acabar condenando esta producdo artesanal a informalidade, pois
seria necessario um investimento para sua regularizagdo, além de suas possibilidades e

interesse.

Diante de tal realidade, verificou-se a necessidade de definir quais os parametros
minimos de qualidade que permitam a seguranga ao consumidor e qual método de controle de
qualidade aplicar, tema ainda controverso em nivel de pesquisa, pela caréncia de estudos
sobre a qualidade efetiva dos produtos da producdo artesanal, mas muito importante para o

empoderamento dos grupos que praticam a atividade estudada neste trabalho.
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4.4 Elaboracio da cartilha de “Boas Praticas na Manipulacio de fitoterapicos artesanais

em estabelecimentos comunitarios"

O Manual de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e a Cartilha de Boas Praticas de
Fabricagdo sdo documentos essenciais para a garantia da qualidade dos produtos fabricados
em diferentes setores, incluindo a produgdo de fitoterapicos artesanais.

O Manual de BPF ¢ um documento mais abrangente e detalhado, que estabelece
diretrizes e requisitos especificos para a fabrica¢do de produtos em determinadas industrias,
como a farmacéutica, alimenticia e cosmética. Esse manual ¢ elaborado e regulamentado por
orgdos competentes, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no caso do
Brasil, e contém informacdes detalhadas sobre as boas praticas a serem seguidas em todas as
etapas do processo de fabricacdo, desde o recebimento de matérias-primas até a distribui¢ao
do produto final.

Ja a Cartilha de BPF ¢ um documento mais simplificado e de facil entendimento, que
tem como objetivo orientar e fornecer diretrizes basicas para a adocdo das boas praticas de
fabricacdo em estabelecimentos de menor porte, como os grupos de producao de fitoterapicos
artesanais. Essa cartilha ¢ geralmente desenvolvida por 6rgaos governamentais, universidades,
associacoes ou outros especialistas da area, e visa facilitar a compreensao e a implementagao
das boas praticas por parte desses grupos.

Dito isso, no presente trabalho, a elaboracdo da cartilha de “Boas Praticas na
manipulagdo de Fitoterdpicos Artesanais em estabelecimentos comunitarios” demonstrou-se
como uma iniciativa importante e de facil entendimento para estabelecer diretrizes e
orientagdes na garantia da qualidade, da seguranca e da eficacia do trabalho dos grupos que

produzem esses produtos.

E evidente que apos a aplicacdo de préticas integradoras relacionadas as BPF, por
meio de seus instrumentos, como cartilhas, manuais, POP, treinamentos, dentre outros, ha a
possibilidade de verificar uma melhora significativa quanto ao desempenho produtivo e
sanitario dos estabelecimentos. Qualquer grupo que atue na area de satde de pequeno a
grande porte deve primar pela aplicacdo das normas das BPF, baseando-se nas portarias ja
existentes que instituem guias para as boas praticas de fabricacdo e roteiros de inspegao,
utilizando o corpo de profissionais de seu proprio estabelecimento para desenvolvimento e

implementagao das adequagdes que se fizerem necessarias.
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Aliado a isto, e com base nas lacunas existentes relacionadas ao tema e mensuradas
na aplicagdo do roteiro de avaliagdo no grupo Erva Vida, decidiu-se desenvolver um
instrumento orientativo de boas praticas que pode ser utilizado pelos grupos de produgao de

fitoterapicos artesanais.

Na ocasido, elaborou-se uma cartilha inspirando-se nos principios basicos das BPF e
no estudo de caso realizado. O documento previamente preparado foi apresentado ao grupo
para que todos pudessem contribuir. A versao final encontra-se no “apéndice D” da presente

pesquisa e classifica-se como o segundo produto deste trabalho.

Figura 16: Capa da Cartilha de Boas Praticas de Fabricacdo na produgao artesanal de fitoterapicos.
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Ao longo do processo de elaboracao da cartilha, buscou-se todas as maneiras
possiveis para o aprimoramento das atividades e dos produtos, visualizando um futuro
promissor ¢ competitivo para a organiza¢do e seguranca ao consumidor A melhoria da
qualidade ¢ um processo continuo, em que as alteragdes e mudangas resultam em produtos e

processos aprimorados.

Dentre os objetivos da cartilha de BPF para os grupos de producdo artesanal de
fitoterapicos evidenciou-se a preocupacao com o processo de melhoria continua da qualidade,
visando refinar a qualidade; estimular o envolvimento no trabalho; facilitar a comunicagao;
reduzir erros, minimizando custos; gerar a capacidade para resolug¢ao de problemas; construir
uma atitude de prevencao de problemas; despertar trabalhos em equipe; melhorar a qualidade

de vida, dentre outros.
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O material procurou ser didatico e de facil leitura e compreensao. Além de discutir
sobre a melhoria e conscientizagdo para a qualidade, aborda temas como: contaminagdo,
ambiente de trabalho, cuidados com a agua, lixo, higiene de forma geral, cuidados no envase,

dentre outros.

A melhoria da qualidade procura atuar junto aos agentes que participam do processo
e podem nele interferir, tais como for¢a de trabalho, métodos, meio ambiente, maquinas,
dentre outros. A conscientizagdo para a qualidade no trabalho em equipe constitui importante
componente de qualquer processo de melhoria continua da qualidade, pois a maioria dos
problemas encontrados nas atividades rotineiras ¢ complexa e pode envolver vérias pessoas €

etapas de producdo, tornando impossivel a resolucdo individual (OLIVEIRA, 2012).

E de responsabilidade dos grupos de produgdo de fitoterdpicos artesanais a
conscientizacdo de todos que participam do processo para a importancia da qualidade, a qual
ndo ¢ feita apenas no laboratério de controle, que atua mais como uma auditoria do que

propriamente interferindo diretamente na qualidade do produto.

Seja em grande escala ou ndo, destinados ao consumo local, verificou-se que nas
etapas de produgdo estd o ponto critico da qualidade que precisa ser controlado. Além disso,
todos os setores do estabelecimento diretamente ligados a producdo sdo responsaveis pela

qualidade do produto e, portanto, precisam ser conscientizados dessa importante contribuigao.

4.5 Entre a empiria e o regramento no contexto dos fitoterapicos artesanais

A produgdo de fitoterapicos tem se destacado como uma alternativa terapéutica na
sociedade contempordnea, impulsionada pelo aumento do interesse na medicina
complementar e pela busca por abordagens de tratamento mais naturais. A crescente demanda
por fitoterapicos € resultado da percepcao de que esses produtos podem oferecer beneficios
terapéuticos, além de apresentarem potencial para minimizar os efeitos colaterais associados

a0 uso de medicamentos convencionais.

No entanto, no contexto dos fitoterapicos produzidos de forma artesanal, ¢ comum
observar uma tensdo entre a empiria - ou seja, a experiéncia e o conhecimento empirico dos
produtores - e o regramento - ou seja, as normas e diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos
reguladores -. Nesse sentido, esta se¢do tem como objetivo discutir as implicagdes dessa

tensao e as possiveis formas de equaciond-la.
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Para os produtores, a producdo artesanal de fitoterapicos oferece a oportunidade de
utilizar plantas cultivadas de forma orgénica e sem o uso de agrotéxicos. Isso reduz os riscos
de contaminagdo por substancias nocivas, proporcionando maior seguranca dos produtos e a
saude dos consumidores. Além disso, a producdo artesanal permite que os produtores tenham
maior controle sobre todo o processo, desde o cultivo das plantas até a preparagdo dos
fitoterapicos. Além disso, o conhecimento empirico dos produtores pode permitir a utilizagao
de espécies ainda pouco investigadas pela ciéncia, mas que possuem propriedades medicinais
jé validadas na prética.

Para os consumidores, os fitoterdpicos artesanais oferecem a confianga de que estdo
consumindo produtos feitos com plantas cultivadas de forma organica e sem agrotoxicos.
Além disso, a producdo artesanal permite que os consumidores tenham acesso a espécies
vegetais especificas utilizadas em sua cultura, o que fortalece os vinculos com suas tradi¢des e
conhecimentos ancestrais.

Nao se pode desconsiderar que a producdo artesanal de fitoterapicos também
apresenta potenciais riscos, como qualquer outro tipo de produgdo. A falta de um controle
rigoroso por parte dos o6rgaos reguladores pode resultar na presenca de substancias toxicas,
contaminantes ou at¢ mesmo de outras plantas ndo declaradas na composi¢do dos produtos
fitoterapicos. Além disso, a auséncia de padronizagdo na producdo pode levar a variagdes
significativas na concentracao dos principios ativos, o que pode comprometer a seguranga € a
eficacia dos tratamentos.

Nas investigacdes do presente trabalho, visualizou-se que ha uma interagdo
complexa entre a empiria, baseada no conhecimento tradicional e popular, e o regramento,
representado por regulamentacOes e diretrizes estabelecidas por orgdos reguladores. Essa
interacao, ou a falta dela de forma adequada, gera desafios e conflitos. Por um lado, a empiria
¢ frequentemente baseada em praticas tradicionais que podem ndo ser apoiadas por evidéncias
cientificas solidas. Isso pode levar a preocupacdes em relagdo a seguranca e eficacia dos
fitoterapicos artesanais. Por outro lado, o regramento pode restringir a autonomia das
comunidades e limitar o acesso a essas terapias tradicionais.

No caso especifico dos medicamentos das grandes empresas farmacéuticas, a
demanda ¢ influenciada por diversos fatores, como a propaganda e o marketing agressivo, a
confianca na marca e a prescrigdo meédica. As Big Pharmas investem em estratégias de
marketing para criar uma alta demanda por seus produtos. Por sua vez, a oferta de

medicamentos ¢ determinada pela capacidade de producdo das empresas farmacéuticas e pela
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obtencdo de patentes que garantem exclusividade e protecdo legal dos produtos. As grandes
empresas tém recursos financeiros e capacidade de pesquisa para desenvolver medicamentos
inovadores e investir em testes clinicos e aprovagdes regulatorias. No entanto, essa dinamica
de mercado gera desafios e problemas. O alto custo dos medicamentos patenteados acaba
dificultando o acesso da populacdo em geral. Além disso, a falta de concorréncia devido as
patentes pode levar a pregos monopolisticos, prejudicando a acessibilidade dos
medicamentos.

A valorizagdo excessiva e, quase exclusiva, dos medicamentos das grandes empresas
farmacéuticas muitas vezes resulta em uma marginaliza¢do da utilizacdo dos fitoterapicos
artesanais. A falta de regulamentacao especifica para os fitoterapicos artesanais, até o presente
momento, ndo permite a comercializagdo desses produtos no mercado formal e nem a sua
dispensacdo no SUS. Isso ocorre porque esses produtos ndo seguem os mesmos padrdes de
controle de qualidade, testes clinicos e aprovagdes regulatorias exigidos para os
medicamentos farmacéuticos convencionais.

Para superar esses desafios, ¢ necessario um didlogo e colaboracio entre diferentes
atores, incluindo comunidades tradicionais, pesquisadores, oOrgdos reguladores e até a
industria farmacéutica. Sendo assim, através dos motivos apresentados ao longo do trabalho,
entendeu-se que a pesquisa cientifica contribui para o fortalecimento do conhecimento
empirico, validando as propriedades terap€uticas das plantas medicinais utilizadas nos
fitoterapicos artesanais. Ao mesmo tempo, o regramento deve considerar em suas diretrizes a
diversidade cultural e o respeito aos saberes tradicionais, promovendo a inclusdo e a

participagdo das comunidades na regulamentacdo desses produtos.

4.6 Relacao dos produtos da pesquisa com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

- ODS da ONU.

Considerando o papel das institui¢des de ensino superior na sociedade, através da
disseminagdo de conhecimento, estas devem primar pela aplicacdo de praticas sustentaveis
para o desenvolvimento. Os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), fornecem
diretrizes que contribuem para a busca do equilibrio social, econdmico e ambiental. Sendo
assim, por meio da extensdo universitaria, a instituicao de ensino superior tem a oportunidade
de proporcionar o conhecimento e as praticas com o0s objetivos do desenvolvimento

sustentavel, permitindo assim, atender demandas locais, principalmente nas comunidades
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mais vulneraveis (MARTINAZZO, et al. 2020). Nesse contexto, a Universidade Federal do
Pard atua como agente integrador na contribuicdo e na efetivacdo dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel, com a¢des que podem melhorar o meio no qual atua e ao

mesmo tempo promover desenvolvimento local.

O "Roteiro para avaliagdo das condigdes higiénico-sanitarias das Boas Praticas na
manipulagdo de Fitoterapicos Artesanais" e a cartilha de “Boas Praticas na manipulagao de
Fitoterdpicos Artesanais em estabelecimentos comunitarios” estdo diretamente relacionados
aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) da ONU, pois contribuem para

diversas metas estabelecidas pela organizagao.

Um exemplo dessa relagdo ¢ o ODS 3 - Saude e Bem-Estar. Tanto o roteiro quanto a
cartilha visam garantir a qualidade e seguranca dos fitoterapicos produzidos, promovendo a
saude ¢ o bem-estar dos consumidores. Ao estabelecerem diretrizes e procedimentos para a
producdo artesanal de forma higiénica e sanitaria, esses produtos contribuem para a redugdo
de riscos a saude e para a prevencao de doengas relacionadas ao consumo de produtos

inadequadamente fabricados.

Outro exemplo ¢ o ODS 8 - Trabalho Decente e Crescimento Economico. Ao
promoverem a adocao de boas praticas de fabricacao, o roteiro e a cartilha estdo contribuindo
para o aprimoramento relativo ao conhecimento sobre BPF dos estabelecimentos que
produzem fitoterdpicos artesanais. Isso pode resultar em melhores condi¢des de trabalho para
os produtores, além de estimular o crescimento econdmico do setor ao garantir a qualidade e
seguranca dos produtos, aumentando a confianca dos consumidores.

Além disso, esses produtos também estdo relacionados ao ODS 12 - Consumo ¢
Produgao Responsaveis. Ao orientar os produtores na ado¢ao de boas praticas de fabricacdo, o
roteiro e a cartilha estdo promovendo a producdo responsavel de fitoterapicos artesanais,
levando em consideracdo aspectos ambientais, sociais € econdmicos. Isso contribui para a
redugdo do desperdicio e a utilizacdo sustentavel dos recursos naturais, bem como para a
conscientizacdo dos consumidores sobre a importancia de escolher produtos fabricados de

forma responsavel.

Embora nesta pesquisa o conhecimento sobre os ODS esteja em estagio inicial,
percebe-se que se relacionam entre si. Martinazzo (2020), depreende que a aplicabilidade das
ODS deve ser integrada, propondo agdes que envolvam as premissas de cada ODS. Desta
forma, trabalhar a relacdo da pesquisa apenas com os ODS citados, pode limitar suas agdes,

haja visto, que nenhum ODS deve ser analisado individualmente. Nesse sentido identificou-se
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que, apesar de ndo citados, as agdes realizadas também nao se distanciam dos demais ODS,
pois as atividades executadas aproximam-se de diversos outros objetivos, devido a
interdisciplinaridade da pesquisa, bem como, a fitoterapia se relaciona com diferentes

dimensdes da sociedade.

Sendo assim, esses sdo apenas alguns exemplos de como o"Roteiro para avaliagao
das condi¢des higiénico-sanitarias das Boas Praticas na manipulacdo de Fitoterapicos
Artesanais" e a cartilha de “Boas Praticas na manipulagdo de Fitoterdpicos Artesanais em
estabelecimentos comunitarios” estdo alinhados aos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentdvel da ONU. Sua implementagdo e adogao contribuem para a promocdo da saude,
trabalho decente, crescimento econdmico € consumo ¢ producdo responsaveis, entre outros

aspectos do desenvolvimento sustentavel.

5 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo dos saberes de grupos tradicionais na Amazonia ¢ relevante pois esses
conhecimentos ancestrais ddo base para a preservacao da biodiversidade, para a promogao da
sustentabilidade e o respeito a diversidade cultural. Esses grupos geralmente possuem um
conhecimento profundo sobre as plantas, os animais, os ecossistemas e as praticas de manejo
sustentavel, que sdo transmitidos de geracdo em geragao.

No entanto, a doutrina neoliberal e a erosdo das referéncias pelo capitalismo
contemporaneo contribuem para o desaparecimento também, desses saberes tradicionais. A
busca pela reprodugdo sem freios do capital e o tipo de desenvolvimento proposto pelo
sistema econOmico-financeiro atual ignora ou avilta os conhecimentos e as praticas
sustentaveis dos grupos tradicionais, resultando em impactos negativos para o meio ambiente
e para a existéncia das comunidades locais.

O neoliberalismo, com sua énfase na privatizagdo, na desregulamentagdo e na
maximizacdo do lucro, muitas vezes coloca em risco os modos de vida tradicionais e os
saberes ancestrais. A imposicdo de modelos econdmicos que valorizam apenas a exploragao
dos recursos naturais sem valorizar e valorar a sabedoria e¢ a relagdo harmdnica dos grupos
tradicionais com a natureza acaba por marginalizar e desvalorizar essas comunidades.

E fundamental considerar a importancia dos saberes tradicionais e promover sua
valorizagdo e preservagdo. Esses conhecimentos podem contribuir para a busca de solugdes

sustentaveis e para a promog¢do de um desenvolvimento mais equitativo e respeitoso com o
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meio ambiente. Além disso, a protecdo dos direitos dos grupos tradicionais e a promog¢ao de
politicas que incentivam a participagdo e o protagonismo dessas comunidades sdo essenciais
para garantir a continuidade desses saberes e a preservagdo da diversidade cultural na
Amazonia e em todo o mundo.

O desaparecimento desses saberes representa uma perda irreparavel para a
humanidade. E necessario promover a valorizagdo e a protecio desses conhecimentos, bem
como buscar alternativas de desenvolvimento que respeitem € incorporem os saberes
tradicionais em prol de um futuro mais sustentavel e inclusivo.

No que se refere ao desafio da valorizagdo do saber empirico na producdo de
fitoterapicos, este reside na necessidade de reconhecimento e validagdo desse conhecimento
popular e/ou tradicional, muitas vezes transmitido oralmente ao longo das geragdes. Durante a
pesquisa, foi possivel analisar diferentes aspectos relacionados as boas praticas na produgao,
ao contexto histdrico e cultural da fitoterapia, aos instrumentos regulatorios e as politicas
voltadas a fitoterapia no Brasil.

Negligenciar a experiéncia pratica adquirida de forma empirica na producao de
fitoterapicos € ignorar um vasto acervo histérico e cultural de informagdes sobre as
propriedades medicinais das plantas, que poderia ser aproveitado para estudos ndo-clinicos e
clinicos. Sendo assim, para superar esse desafio, ¢ necessario estabelecer mecanismos de
valorizacdo e integragdo do saber empirico com o conhecimento cientifico, promovendo
pesquisas que busquem comprovar a eficacia e seguranga dos fitoterapicos artesanais, além de
incentivar a capacitagdo e formagdo dos produtores nessa area. Nesse sentido, a valorizacdo
do saber empirico contribui para a preservacao da cultura tradicional, além de oferecer opgdes
de tratamentos naturais e acessiveis para a saude da populacao.

As boas praticas de fabricagdo sdo diretrizes condicionais para garantir a produgao de
produtos seguros e praticos. Elas envolvem procedimentos padronizados, controle de
qualidade e higiene, entre outros aspectos. A implementacao dessas praticas, sem entender as
particularidades de cada grupo artesanal, pode exigir mudancas nos métodos tradicionais de
producdo, o que pode afetar a diversidade e a singularidade do processo produtivo dos

fitoterapicos artesanais.

Implementar medidas de higiene adequadas, como limpeza regular dos equipamentos
e das areas de produgdo, contribui para prevenir a contaminag¢ao microbioldgica dos produtos.
Isso ¢ especialmente importante, uma vez que os fitoterdpicos artesanais podem ser

consumidos por pessoas com sistemas imunoldgicos comprometidos, que sdo mais suscetiveis
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a infec¢des. Portanto, ¢ imprescindivel que os produtores de fitoterapicos artesanais
compreendam a importancia das boas praticas de fabricagdo e as apliquem em sua produgdo e
que a construgdo dessas medidas preventivas sejam realizadas com os grupos € ndo apenas
impostas a eles. Além de garantir a eficdcia e seguranca dos produtos, seguir essas praticas
também contribui para a credibilidade e confianga do usudrio, fortalecendo a fitoterapia
comunitaria como uma alternativa natural e segura para a promog¢ao da saude.

Nesse sentido, o regramento € necessario para proteger a saude publica e evitar
praticas prejudiciais ou perigosas na producdo de fitoterapicos. Regulamentagdes claras e
especificas podem ajudar a garantir a qualidade dos produtos, a rastreabilidade dos
ingredientes e a seguranga dos consumidores. No entanto, ¢ importante considerar os
objetivos dos grupos de producdo de fitoterapicos artesanais e suas manifestagdoes culturais.
Esses grupos, muitas vezes, t€m conhecimentos tradicionais transmitidos ao longo de
geracdes e utilizam métodos especificos que fazem parte de sua identidade cultural.
Restricdes excessivas ou econdmicas podem levar a perda dessas praticas tradicionais e a
descaracteriza¢do do conhecimento acumulado sobre plantas medicinais.

Considera-se que um dos principais desafios da presente pesquisa foi encontrar
estudos que relacionam BPF com a fitoterapia artesanal. Depreende-se a importancia de
ressaltar a necessidade de ampliar a pesquisa e realizar estudos mais abrangentes, visando
obter uma visdo mais completa e representativa da realidade apresentada. Portanto, a
preservacao dos saberes tradicionais e ambientais ¢ essencial para alcangar os objetivos de
desenvolvimento sustentavel da ONU, promovendo a sustentabilidade ambiental, a justiga
social e a preservagdo da diversidade cultural. E necessario valorizar e respeitar esses
conhecimentos, promovendo a colaboracao entre diferentes atores e apoiando a importancia

dos saberes tradicionais e populares na construcao de um futuro mais sustentavel.
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APENDICE A - Termo de esclarecimento da pesquisa

|

N4

PPGEDAM

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARA
NUCLEO DE MEIO AMBIENTE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM GESTAO DE RECURSOS NATURAIS E
DESENVOLVIMENTO LOCAL NA AMAZONIA

ESCLARECIMENTO DA PESQUISA

Esta pesquisa ¢ realizada para a elaboragdo da dissertacao do aluno Felipe Salomao
Valente Leal, como requisito para obtenc¢do do titulo de Mestre pelo Curso de Mestrado
Profissional em Gestdo de Recursos Naturais e Desenvolvimento Local na Amazoénia -
PPGEDAM, da Universidade Federal do Para. A pesquisa foi orientada pelo Professor Titular
Dr. Wagner Luiz Ramos Barbosa, do Nucleo de Meio Ambiente da UFPA, e tem por objetivo
geral compreender a regulagdo da produgdo de fitoterapicos na escala oficinal para propor
procedimentos operacionais adequados, e apropriados, para a produgdo de fitoterapicos
artesanais por organizagdes comunitarias.

Para tanto, serdo utilizados depoimentos e valorizada, principalmente, a historia oral
de cada colaboradora, sem seguir roteiros pré-estabelecidos. A conversacdo tera como foco
principal a percep¢do que cada integrante possui acerca dos processos associados ao uso de
plantas medicinais ¢ de remédios artesanais fitoterapicos. Os didlogos serdo registrados na
forma de gravagdes digitais em aparelhos de celular com esta funcdo, além de anotagdes em
papel apds o consentimento da participante.

As informagoes, fruto dos didlogos registrados nas gravagdes, serdo analisadas e
transcritas, unicamente para alcancar o objetivo da pesquisa, ndo sendo usadas, em nenhuma
hipotese, para obtencdo de beneficios financeiros para os pesquisadores (mestrando e
orientador). Dessa forma, os participantes desta pesquisa ndo sofrerdo riscos de exposicao
involuntaria. As colaboradoras terdo acesso as informagdes oriundas da pesquisa, sempre que
assim forem solicitadas. Ademais, serd entregue as participantes um exemplar do produto
desenvolvido ao cabo deste trabalho.

Fica assegurada a manutengdo do sigilo sobre informagdes pessoais das
entrevistadas, que, em sua individualidade e particularidade, ndo constituam interesse deste
trabalho; os danos que possam vir a ser comprovadamente acarretados pela pesquisa, serdo
amparados, e¢/ou reparados; as entrevistadas sdo livres para aceitar a participacao e/ou para
retirarem-se a qualquer momento da pesquisa, sem qualquer forma de represalia.

Pesquisador Responsavel: Felipe Salomao Valente Leal; Telefone: (91) 98047-2147.
E-mail: felipe.leal@ufpa.numa.br. Professor orientador: Wagner Luiz Ramos Barbosa
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APENDICE B - Termo de consentimento livre e esclarecido

N4

PPGEDAM

XEE]“”

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARA
NUCLEO DE MEIO AMBIENTE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM GESTAO DE RECURSOS NATURAIS E
DESENVOLVIMENTO LOCAL NA AMAZONIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Declaro estar esclarecida/o quanto aos objetivos da entrevista a seguir e que estou de
acordo em prestar as informagdes necessarias, quando solicitadas pelo entrevistador, aluno do
Curso de Mestrado Profissional em Gestdo de Recursos Naturais e Desenvolvimento Local da
Amazonia - PPGEDAM do Nucleo de Meio Ambiente da Universidade Federal do Para,
Felipe Salomao Valente Leal, sem receber qualquer incentivo financeiro podendo desistir a

qualquer momento da pesquisa.

CONCORDO com a divulgagdo da minha identidade
() SIM () NAO

CONCORDO com a publicagao parcial ou total dos dados informados
() SIM () NAO

Distrito de Marud4, Marapanim-PA
Em /

Assinatura do Entrevistado (a)

Pesquisador Responsavel: Felipe Salomao Valente Leal; Telefone: (91) 98047-2147.
E-mail: felipe.leal@ufpa.numa.br. Professor orientador: Wagner Luiz Ramos Barbosa




APENDICE C - Roteiro para avaliacio das condicées higiénico-sanitarias das Boas
Praticas na manipulacao de Fitoterapicos Artesanais.

Itens inspirados na RDC 13/2013 da ANVISA

Roteiro para avaliacao das
condicoes higiénico-sanitarias das
Boas Praticas na manipulacao de
Fitoterapicos Artesanais
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\ /X X/ \ )
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Produto apresentado ao Programa de Pés-Graduacdo em Gestdo dos
Recursos Naturais e Desenvolvimento Local na Amazdnia (PPGEDAM)
do Nicleo de Meio Ambiente da Universidade Federal do Para.

Area de Concentragdo: Uso e Aproveitamento dos Recursos Naturais
(desenvolvimento de produtos a partir de recursos da biodiversidade).

E permitida a reproducéo parcial ou total desta obra, desde que citada
a fonte. Ndo é permitida a comercializacio.

Autor:
Felipe Salomao Valente Leal

Orientacdo:
Prof. Tit. Dr. Wagner Ramos Barbosa

Coorientacdo:
Prof. Tit. Dr. Luis Otavio do Canto Lopes




O "Roteiro para Avaliafa@888s condicdes higiénico-sanitarias
das Boas Praticas na manipulacao de Fitoterapicos Artesanais” foi
cuidadosamente elaborado com o objetivo de fornecer diretrizes
e orientacdes para mensurar a qualidade e seguranca na
producao de fitoterapicos de forma artesanal.

Sabemos que a producac artesanal de fitoterapicos
desempenha um papel fundamental na sadde e no bem-estar
das pessoas, e & essencial que esses produtos sejam fabricados
em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo. Nesse
sentido, este roteiro foi desenvolvido para auxiliar os produtores a
implementar medidas de higiene e sanitizacdo em todas as
etapas do processo de producao.

Ao seguir as diretrizes deste roteiro, os produtores poderdo
verificar a qualidade higiénico-sanitaria dos fitoterapicos, desde a
selecao das materiais-primas até a embalagem final do produto.
Além disso, a adocao de boas praticas de fabricacdo contribui
para a prevencao de contaminacdes e a garantia da seguranca
do usuario.

O roteiro foi elaborado com base no modelo de um check fist
inspirado nas BPF e na RDC 13/2013.

E fundamental que cada produtor adapte as orientacdes as
suas condicbtes especificas, tendo em conta o tamanho da
producao, os recursos disponiveis e as caracteristicas do local de
producao.

Acreditamos que este roteira sera uma ferramenta que ajudara
a manter bons padries de qualidade e seguranca. Esperamos
que este documento seja amplamente utilizado e contribua para
o fortalecimento desse setor t3oc importante para a saude
publica.
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Lista de verificacao (check list)
Itens inspirados na RDC 13/2013 da ANVISA

MName do estabelecimenta:

Objetive da Avallacio: Auditor:

Enderego:

Legenda: 5(5im); N (Nio); NA (N3o se aplica).

1. REQUISITOS GERAIS PARA O
ESTABELECIMENTO 5 M MA

11 O estabelacimento possun abvard sanitang?

2. INSTALAGOES [ M MA

2.1 Auséncia de focos de insalubridade (imediaghes,
local e dependéncias anexas limpas; avséncia d
objetos em desuso e animars dombsticos: ausbne
de insetos e roedores).

2.2 Aceszo controlade, direto e independente, ndo
COMAAIT & OULros LSos,

23 Edificacies e inslalacies prjeladas de farmaa

possibilitar um fluxo ordenado e sem cruzamentos,
de forma a facilitar & manutencio e impeza.

2 4 Separacdo por meios fisicos ou técnicos de dreas
para as atnadades de preparo das diferentes
categorias de remédios de forma a evitara
contaminacio eruzada

Piso




2.5 Possui revestimento bso, impermedvel e lavivel.

2.6 Em bom estado de conservacao, bvres de

rachaduras, trincas ou outros que possibilite a
contaminacio dos remddios.

2.7 Em bom estaco de higiemzagio

Parade

2.8 Possui revestimento Iso, impermedvel e lavével.

2.9 Em bom estado de conservacao, bvres de
rachaduras, trincas ou outros gue possibilite a

contaminacio dos remddios.

2.10 Ern bom estado de higienizagio.

Telo

2.11 Possui revestimento lisa, impermedvel ¢ lavavel.

2.12 Ern bom estado de conservacio, Inres de

rachaduras, trincas ou outros gue possibelitem a
contaminacio dos remddios.

2.13 Emn bom estado de higienizagio.

Portas

2.14 Portas am bom estado da conservacio e
ajustadas ao batente.

2.15 Portas da drea de preparacao e armazenamento

dos remédeos sdo dotadas de fechamento avtomation.

Janelas

216 Janelas em borm estado de conservacin,
ajustadas ao batente, com vidros integros.
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2.17 Janelas e outras aberturas externas, imcluindo o
cistema de exaustao sdo providas de telas
millimétricas removivels, para facilitar a limpeza
peridica.

Hluminacda

2.18 Numinags adequada, serm zona coim sombras
ou contrastes excessivos.

219 Luminarias localizadas sobre a drea de

preparagdo dos remédios estio protegidas contra
explosio ou gueda acidental

2.20 Instalaches elétrncas estio embutidas au
prategidas em tubulagtes externas, integras de forma

apermitic a higeenizacio.

Ventilagio

221 Vendilacio natural ou artificial adequada (de

forma a ndo permitic gases, fumaca, condensagao de
vapores, ou o surgimente de fungos ou bolores).

2 22 0 fluxe de ar ndo incide diretamente sobee os
remédios.

223 Equipamentos de ventilagio em bom estado de
conservacan e Hmpeza

2.24 Quands do uso de equipamentos para

climatizacao, o estabelecimento possui regstro de
manutencao dos equipamentos e limpeza e troca dos
filtros,

225 Eliminagao adequada de Aguas servidas e
esgntos ma rede plblica de esgotos. Caixa de gordura
em bem estado de conservagdo e funclonamente, rale

 sifonado e tampa giratdria

Agua

2.26 Agua potével orginada de rede plblica tratada,
paco raso au poco profundo tratado.

2.27 Ern valume e pressio adaquada,

228 Caixa d"igua tampada e limpa.

Instalagdes Sanitdrias
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2.29 Instalagdes samitarias  vastidrios sem
comunicacao direta com drea de preparacdo e
armazenarmento de rermeédios.

230 Ermn bom estado de conservacio e organizadas,

2.31 Em bom estado de higienizagso.

2.32 580 dotadas de lavatdnos, com acessdnios para

higienizagao das maos (sabonete liguido antisséptico
oii sabonete ligusdo & prodiite antissdptics & toalhas
el

2.33 passuern Lixeiras dotadas de saco plistko e
tarmpa com acionamento por pedal

Lavatdrios exclusivos para higiemzacio das maos
remiédias

na area de manipulagio de

2.34 Localizados em posicio estratémea erm relacin
a0 fluxa de prepars dos remédios ¢ em ndmera
wuficiente.

2.35 580 dotadas de lavatdnos, com acessdnios para

higienizacao das maos (sabonate liguids antissdptco
ou sabonete ligusdo e produto antisséptics @ toalhas

de papel nan reciclade).

2 36 Possuern ligeiras dotadas de sacn plistico e
tampa cam aconamento por pedal

3. EQUIFAMENTOS

3.1 Equipamentos, mdveis e utensilios que entram
eim contato com os remddios sio de materan
resistentes & corrosio e a repetidas operagies de
limpeza & desinfeccio.

3.2 Az superficies dos equipamentos, mvers e
utensilbos que entram em contato com os remédios
cdo lisas, impermedveis, lavives.

3.3 As superfioes dos equipamentos, mdvers e
utensibos gue enlram em coilato com o5 remédios
estio isentas de rugosidades, frestas e outras
imperfeigtes que possam dificultar a higienizacia ¢
serem fontes de contaminagdo.

3.4 Possui registro de manutencio programada e
periddica dos equipamentos e utensilios.
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1.5 Possu registro de calibracdio des instrumentos e
equipamentas de medicia.

Higienizagao das instalacoes, equipamentos, méveis e utensilios

3.6 Possul registro de limpeza dos equipamentos,
midwets e wlensilios, quando ndo realizadas.
redingiramente.

3.7 Possul registro de limpeza penddica das caixas
de gordura.

3.8 Produlos sansantes utilizados sie devidamente
regularizados pelo Minstéro da Sadde.

3.9 Possui local adequada e prategide para o
depdsite de material de hmpeza,

3.10 Os utensilios utilizades na higienizacio das
instalaches sho distintos dagqueles usados paraa
higienizagao das partes dos equipamentos e utensilios
fque entrem am contato com os remédios.

4. CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E
PRAGAS URBANAS

A

4.1 Edificacdn, instalactes, equipamentos, movels e
utensilios estdo livres da presenca ou indicio da
presenca de velores e pragas urbanas,

4.2 Existem aghes o medidas preventivas para
impedir a atracéo, oabrigo, oacesso efou
pradiferacia dos vetores e pragas urbanas.

4.3 Contrale quimics realizado por empresa
pspecializada, devidamente registrada no degao de
Vigilanciz Sanitiria competente.

5. ABASTECIMENTO DE AGUA

MNA

5.1 Quande utilizada solucdo alternativa de
abastecimento de dgua, a potabilidade deve ser
atestada semestralmente mediante laudos
labaoratoriaks.

5.2 0 gelo para ulilzagao & fabricado a partir de agua
petivel
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5.3 O vaper, guando utilizado em contato direta ou
com superficies que entrem am contato com os
remédios, & produzide a partir de dgua potawvel.

5.4 Registro de limpeza do resenatdno de dgua.

5.5 Resenatdno higienizado, em uim intervale
miaximo de sers meses,

5 & Reservatdrio vre de rachaduras, vazameantos,
infiltractes e descascamentos.

6. MANEID DE RESIDUOS

A

£.1 Recipientes identificados e integros, de facil
higienizagao e transparte, em ndmero e capacidade
suficientes para conter 05 residuos.

6.2 Recipientes dotados de tampa acionadas sem
contato manual.

.3 Residuos sao coletades frequentermente, evitanda
actmulos.

.4 Sho estocados em local fechade & isolado da drea
de preparacio & armazenamento dos remédios.

T. PESSOAL

A

7.1 Contrale de sabde dos funciondmes devidamente

registrado e realizado de acordo com a legislagio
especifica.

7.2 Ausénca de lesdes e ou sintemas de enfermidade
fue possam comprometer a quakidade
higiénico-sanitiria dos remédios, eu quande existir,
fjue a5 mesmos estejam afastados das atividades de
preparacao enguanto persistirem essas condigdes de
salide.

7.3 Boa apresentacio, asseio passoal, usando
uniferme de trabatho completo de cor clara, em bom
estado e limpa.

7.4 Lavagem cuidadasa das maos antes e apds
manipalar oz remédios, apds qualquer mterrupgdo do
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sorvico e depois de usar 0% sanitanas & sempre gque se
fizer necessano.

7.5 Possui cartazes de onentacio aps manpuladares
sobre a correta lavagem @ anti-sepsia das maos
demais hibitos de higiene, afizados am locas de
féerl wisualizacio, inclusive nas instalagtes sanitirias
elavatarios.

7.6 Mao espirrar, lossir, fumar, falar demasiadamente,
cantar g assobiar enguanta manipula os remédios,

néo manipular dinheiro, cu outros atos fisicos que
passam contaminar a producio.

7.7 Cabelos presos e protegides pors redes, toucas ou
outra acessino aproprizdo para este fim, sern barba,
unhas curtas e sem esmalle ou base, sem adernos e

SETT MAguiagenm.

7.8 Capacitacao/treinamentos periddcos para os
manipuladores, em higiene pessoal, em manipulacio
higiénica dos remédios e em doencas transmitidas,
devidamente regrstrados e decurmentados.

7.9 Visitantes curmnprem os requisitos de higiene e de
salde estabelecidos para os manipuladores.

7.10 Ha pessoal qualificado em guantidade suficiente

para desempenhar todas as atiidades pelas quals o
fabncante & responsdvel.

B. MATERIAS-PRIMAS, INSUMOS E
EMBALAGENS

MNA

O T POSE0 CHTETInS Hars Svalarsn & saecan dos
formecedores de matérias-primas, insumos &

embalagens.

2.2 Recepedo das maténas-primas, Insumos &
eimbalagens sio realizadas em drea protegida e limpa.

T R T epagan Tas aTeTaE primas &

insumos durante a operacan de recepcdo, quanto a
imegridade das embalagens, temperatura dos

produtos que necessiterm de conservacio especial.

2.4 As malénas-primas, insumoes ou embalagens
reprovadas na inspecao realizada na recepcao o
imediatamente devolvidas ao fornecedor, cu na
impossibibdade sio devidamente identificadas e
armazenadas separadamente.

2.5 As maldrias-primas, msumos @ ambalagens sio
armazenados em local limpe e organizado de forma a
garantic protecio contra contaminacio.
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B.6 As malérias-primas e insurmos obedecem, para
sua utilizacdo, o prazo de validade.

8.7 As malénas-primas, msumos e embalagens sao

armazenadeos schre paletes, estrados ou prateleiras
com altura minima de 30 em do piso e ne minime 40

| om afastados das paredes

9. PREPARD DO REMEDIO

A

9.1 Dwrante a preparacio dos remédios s3o adotadas
medidas a fim de minirmizar o nsco de comaminacio
cruzada, evitando contato direto ou ndireto entre
insumos, remédios semi-preparados e prontos para o
COMSLITIC.

9.2 Os funciondrios gue manipulam maténa prima e

insurmos realizam a lavagem & a anti-sepsia das maos
antes de manusear remédios preparados.

5.3 As matérias-primas e insumos caraclerizados
como pradutos perecivels sio expostos & temperatura
ambiente sormente pelo tempo minimo necessérnio

.4 As matérias-primas e insumas que ndo sio
utilizados em sua totalidade sio adequadamente
acondicionades e idemtificados com, no ménimoa, as
seguintes informacies: designacio do produto, data
de fracionamento e prazo de :I.'E_Mﬁﬂﬂ apds a aberfura

9.5 A temperatura dos equipamentos de frios
(geladeras, freezers, etc} sdo regularmente
monitoradas e registradas em mapas de controle de
ampecatura

10 ARMAZENAMENTOD E TRANSPORTE DO
REMEDIO PREPARADD

A

10.1 0% remédios preparados e mantidos na drea de
armazenaments ou sguardande o ransporte estdo
prategidos contra comtaminacao e entificados com,
no minimo, a designacio do preduto, data de preparn
eo prazo de validade.

10.2 Atemperatura do armazenamento e a
distribuicéo do remédio preparado obedecem
condigbes de tempo e lemperatura que garanta a sua
quakidade mgibnico-sanitaria.

T4
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10.3 0% meins de transporte da remédw preparada
sdo devidamente higienizados e dotados de cobertura
para protecdo da carga e serem de uso exclusivo para
remédios.

10.4 Ha um sistema capaz de recelher gualuer lofe,
apds siia venda ou fomecimenta.

11. DOCUMENTAZAD E REGISTRO

A

11.1 0 estabelecimento possui manual de boas
praticas e procedimentos operacionals padronizados
pestio disponivels para funciondnios @ para as
auforidades sanifdrias.

11.2 0% POPs comtém as instrucoes saquenciais das
operaches & a frequnela de execucio, especificands
oheme, o carge e ou a fungio dos responsiveis pela
atividade. Sao aprovades, datados e assinados pels
responsavel pelo estabelecimenta.

11.3 Possui POP descrito e implamentado para
Higienizacio de instalaches, equipamentos e mdyers.

11.4 Pogsur POP descrito e implamentade para
Controle Integrado de Wetores e Pragas Urbanas.

11.5 Passui POP deserite & implementads para
Higenizacio do reservatdrio.

11.6 Possui POP descrito e implamentade para
Higene & saude dos manpuladores.

11.7 0 responsdvel pelas athidades e os

manipuladores pessuem comprovadamente

capacitacdn abordando, no minimo, 0s seguintes

ternas: Contaminantes, Manipulagio Higignica dos
} praticas
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APENDICE D - cartilha de “Boas Priticas na manipulacio de Fitoterapicos Artesanais
em estabelecimentos comunitarios”
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Apresentacao

Caro(a) leitor(a): Essa cartilha foi feita
para auxiliar os grupos de producao
artesanal de fitoterapicos quanto as Boas
Praticas Higiénico-Sanitarias de
Fabricacao.

O trabalho do manipulador de ervas
medicinais é fundamental para sadde
publica, sendo assim, temos o
compromisso em garantir produtos
manipulados de forma adequada,

higiénica e segura.

Este material inspira-se no cumprimento
das regras da RDC n° 13/2013 da ANVISA
que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Tradicionais
Fitoterapicos.

Pensando nisso, elaboramos essa cartilha
com o objetivo de esclarecer sobre os
cuidados durante a manipulagao.

Ela sera sua companheira do dia-a-dia,
auxiliando em varios momentos do seu
trabalho. Cuide bem dela. Boa leitura!
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e

1. Manual de siglas

BPF - Boas Praticas de Fabricacao
PTF - Produto Tradicional Fitoterapicos
RDC - Resolugao da Diretoria Colegiada

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

POP - Procedimento Operacional Padrao



87

2. O que sao Boas Praticas de Fabricacao?

E a parte da Garantia da Qualidade que assegura que
os Produtos Tradicionais Fitoterapicos sejam
consistentemente produzidos e controlados, com
padroes de qualidade apropriados para o uso
pretendido.

O objetivo das Boas Praticas é evitar a ocorréncia de
doencas provocadas pelo consumo de remédios
contaminados.

Do que trata a Resolugdo-RDC ANVISA n° 13/2013?

Esta Resolugao dispoe sobre as Boas Praticas
de Fabricagao de Produtos Tradicionais
Fitoterapicos.

Produto Tradicional Fitoterapico: E aquele
obtido com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais, cuja seguranca seja
baseada por meio da tradicionalidade de uso
e que seja caracterizado pela
reprodutibilidade e constdncia de sua
qualidade.
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3. Melhoria e conscientizacao para a
qualidade

Quando nao se trabalha na melhoria
continua da qualidade, pode-se passar ¢
a vida inteira apenas consertando vV A
problemas.

E de responsabilidade dos grupos de
> | producdo artesanal de fitoterapicos a
__a conscientizacdo dos seus funcionarios

para a importancia da
qualidade produto e de utilizar as boas
praticas no dia a dia.

O fabricante deve assumir a responsabilidade I;'lew
pela qualidade do que produz. & '; — MU
Somente ele pode evitar erros e prevenir A8 H |
acidentes, tomando as precaucdes adequadas T H
tanto nos processos de fabricacdo como nos de
controle.



Saiba-mais...

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), érgdao subordinado ao Ministério
da Sauade, é responsavel por toda a
legislacao pertinente a tematica BPF.

Qualquer empresa que atue na area de
saude de pequeno a grande porte deve
primar pela aplicacao das normas de BPF,
baseando-se nas portarias ja existentes
que instituem guias para as boas praticas
de fabricacdo e roteiros de inspecao,
utilizando o corpo de profissionais de seu
proprio estabelecimento para
desenvolvimento e implementacao das
adequacoes que se fizerem necessarias.

&9
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4. Contaminacao

Normalmente, os parasitas, as substancias
toxicas e os micrébios prejudiciais a saade
entram em contato com as plantas
medicinais durante a manipula¢ao e preparo.

Esse processo é conhecido como
contaminacao.

A maioria dos problemas na qualidade do
produto estd associada a contaminagao de
remédios por micrébios prejudiciais a saude.

Os parasitas como: ameba, gidrdia e vermes podem
estar presentes no solo, na 4gua e no intestino dos
homens e dos animais, podendo entdo contaminar

os alimentos e causar doencgas.

contaminacao por micrébios

Se nao forem tomados alguns cuidados, os micrébios que contaminam os
remédios podem se multiplicar rapidamente e causar doencas. E sempre bom
lembrar que medidas simples, como lavar as maos, conservar os remédios em

temperaturas adequadas evitam ou controlam a contaminacao dos alimentos.
Essas medidas simples fazem parte das Boas Praticas.
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Os microbios, também conhecidos
como microrganismos, sao
organismos vivos tao pequenos
que nao podem ser vistos sem
4 auxilio do microscépio
(equipamento com lentes de
aumento).

Saiba.mais...

Os micrébios podem ser encontrados no solo, agua,
pessoas, animais, alimentos e até no ar.

Ha mais micrébios em uma mao suja do que pessoas
em todo o planeta.

Sao divididos em 3 grupos: virus, bactérias e fungos.

A maioria dos micrébios sao inofensivos e alguns
fungos sao uteis na preparacdo de iogurte, paes,_
queijos, vinho, cerveja entre outros alimentos. )

Alguns microbios podem deteriorar os insumos que
ficam com cheiro e sabor desagradaveis. Outros néo
alteram sabor e cheiro, mas sua presenca causa
doengas.
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Local de trabalho deve ser limpo
e organizado.

Manter piso parede e teto
conservados.

Janelas e outras aberturas devem possuir
telas para impedir entrada de insetos e
outros animais.

Objetos em desuso devem ser retirados.

Deve haver sempre rede de esgoto ou
fossa séptica.

Caixas de gordura e de esgoto devem
localizar-se fora das areas de preparo e
armazenagem.

Sujeira acumulada é ideal para
multiplicagdao dos microébios.

Manipular os insumos em
ambiente sujo contamina os
remédios.

Area de produgdo é atrativa para
insetos e outros animais, que
apresentam micrébios no corpo. Esses
micrébios podem ser transmitidos aos
remédios desprotegidos ou as
superficies que entram em contato
estes.

A caixa de gordura é moradia de
muitos insetos.



Local de trabalho deve ser bem
iluminado e ventilado.

Lampadas devem estar
protegidas contra quebras.

Bancadas, mesas e demais
superficies que entram em contato
com os insumos nao devem ter
rachaduras, trincas e outros
defeitos.

Nunca guardar produtos de
limpeza junto com a producao.

Nao usar produtos de limpeza
clandestinos. Estes devem ter
registro no Ministério da Saade.

Venenos devem ser aplicados
quando necessario somente por
empresa especializada.

Banheiros e vestiarios ndo devem
se comunicar diretamente com
areas de preparo e armazenagem
dos remédios.

Banheiro deve estar sempre limpo
e organizado, com papel higiénico,
sabonete liquido, antisséptico,
papel toalha e lixeiras com tampa
e pedal.

Lave bem as maos depois de usar
o banheiro
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Micrébios patogénicos se
multiplicam em locais quentes e
abafados.

A quebra de lampadas pode
contaminar a produc¢ao com
fragmentos de vidro.

Os defeitos favorecem aciumulo
de sujeiras e restos de insumos
possibilitando rapida
multiplicacdao dos micrébios
patogénicos.

Produtos de limpeza contém
substancias téxicas que podem
contaminar os alimentos.

Fezes sao altamente
contaminadas. Sendo assim,
banheiros apresentam grande
namero de microbios
patogénicos.

Quando vamos ao banheiro e ndao
lavamos as maos carregamos
esta contaminacao para a area de
trabalho.
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6. Quais cuidados devem ser tomados com a
agua?

Estabelecimentos devem ser
abastecidos com agua corrente
tratada (proveniente do
abastecimento publico) ou sistema

alternativo como pog¢os artesianos.

Para sistema alternativo, deve-se
analisar a agua a cada 6 meses.

Usar somente agua potavel para
preparo do produto e gelo.

A caixa d’'agua deve estar
conservada e tampada. Deve ser
higienizada no minimo a cada 6
meses.

Os micrébios patogénicos e os
parasitas podem ser transmitidos
por meio da agua. Por isso, é
importante utilizar agua de
qualidade.

Agua tratada pode ser contaminada
com terra, poeira, fezes de animais,
insetos etc. Por isso, a caixa d'agua
deve ser mantida tampada e
higienizada.
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Ex.: POP DE HIGIENIZACAO DA CAIXA D'AGUA

* Feche o registro, retire toda a agua da caixa
d'agua.
* Feche a saida de agua da caixa d'agua.
* Retire a sujeira.
* Lave as paredes e o fundo da caixa d’agua com
agua e sabao.
Os utensilios, como vassoura, escova, rodo e
pano, devem ser de uso exclusivo.
* Abra a saida de agua e retire todo o sabao com
agua corrente.
* Feche a saida de agua.
* Prepare a solucao desinfetante, diluindo 1 litro
de agua sanitaria
em 5 litros de agua. Esse volume é apropriado
para uma caixa d’agua de 1000 litros.

* Espalhe a solugcao nas paredes e fundo da caixa
d’agua com uma broxa ou pano. Aguarde por 30
minutos.

e Enxague a caixa d'agua com agua corrente,
retirando todo o residuo de desinfetante.

* Esgote toda a agua acumulada.

* Encha a caixa d’'agua.
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7. O que fazer com o lixo?

A area de producao deve ter
lixeiras de facil limpeza, com
tampa e pedal.

Lixo deve ser retirado para fora
da drea de preparo em sacos bem
fechados.

Ap6s manuseio do lixo, lavar as
maos.

O lixo atrai insetos e outros
animais para a area de
preparo de remédios. Além
disso, € um meio ideal para a
multiplicacdo de micrébios
patogénicos.
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8. Manipuladores de remédios produzidos de

forma artesanal

Sao as pessoas responsaveis pela fabricacao de remédios produzidos
de forma artesanal que utilizam predominantemente o saber popular
e/ou tradicional na manipulag¢ao e no uso doméstico e comunitario
das plantas medicinais.

Lave bem as maos antes de
preparar qualquer produto, depois
de usar o banheiro, de atender ao
telefone e de abrir a porta.

Na area de preparo, a pia para
lavar as maos nao deve ser a
mesma para lavagem dos
instrumentos.

Manter unhas curtas e sem
esmalte.

Preste atencdo para ndo fumar,
comer, tossir, espirrar, falar demais
ou mexer em dinheiro durante o
preparo de remédios.

Se estiver doente ou com corte e
feridas, ndo manipule remédios.

Faca sempre exames periédicos de
saude.

Lavar as mdos é uma das
melhores formas de evitar a
contaminacao dos remédios por
micrébios patogénicos.

A pessoa doente apresenta alto
nimero de micrébios patogénicos
em seu corpo que podem
contaminar os remédios

Machucados como cortes e
feridas também tém alto nimero de
micrébios patogénicos.



_ CERTO ) |  ERRADO

o
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9. Lavagem correta das maos

Siga os seguintes passos:

1. Utilize 4gua corrente para molhar as maos;

2. Esfregue a palma e o dorso das maos com sabonete
liquido, inclusive as unhas e os espacos entre os dedos,

por aproximadamente 15 segundos;

3. Enxague bem com agua, retirando todo o sabonete;

4. Seque as maos com papel toalha;

5. Esfregue as maos com um pouco de produto antisséptico.
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10. Cuidados com insumos utilizados

Compre ingredientes em
estabelecimentos limpos,
organizados e confiaveis.

Armazene imediatamente os
produtos congelados e
refrigerados.

Locais de armazenamento devem
ser limpos, organizados,
ventilados, protegidos de
animais.

N&o use produtos com
embalagens amassadas,
estufadas, enferrujadas,
trincadas, com furos, vazamento,
ou outro tipo de defeito.

Limpe as embalagens antes de
abri-las.

Ingredientes que nao forem
utilizados totalmente devem ser
armazenados em recipientes
limpos e identificados com: nome
do produto, data de retirada da
embalagem original, prazo de
validade apos a abertura.

Fornecedores também devem
atender As Boas Praticas, pois
ingredientes nao confidveis podem
transmitir contaminacao aos
alimentos preparados.

Para evitar a contaminacdo dos
alimentos, o armazenamento dos
ingredientes deve ser realizado no local

certo, em temperatura e tempo
adequados.
A embalagem ¢é uma importante

protecdao dos alimentos. Produtos com
embalagens defeituosas podem
apresentar micrébios  patogénicos,
parasitas ou substancias téxicas.

Embalagens podem contaminar os
alimentos se nao forem limpas antes de
abertas.

Produtos com prazo de
validade vencido nao
devem
ser utilizados.



11. Como preparar os fitoterapicos com
higiene?

Lavar e secar bem o local de
trabalho e recipientes que serao
utilizados.

Forrar as superficies de trabalho
(mesas, bancadas) com papel
toalha ou HD.

Lavar com agua e sabao as plantas
e os recipientes que serdo
utilizados, esperando que sequem
bem.

Ao trabalhar com plantas
diferentes, separa-las em vasilhas.

Retirar uma fragdo do solvente
(alcool, dleos, etc.) em um
recipiente caso ndo use um frasco
inteiro do mesmo.

Nao usar o mesmo recipiente para
manusear solventes diferentes

usar luvas, mascaras, toucas,
jalecos e outros equipamentos
relacionados.

Evita proliferacao de bactérias
no produto.

Diminui as chances de
contaminag¢do nos insumos,
além de facilitar a limpeza.

Restos de poeira, terra e
umidade podem fazer o
produto estragar mais rapido.

Evita contaminacao cruzada

Evita contaminacao dos
solventes que ainda vao ser
armazenados.

Melhora a protecao pessoal,
evita contagio dos insumos
por suor e saliva.
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12. Como deve ser o envase?

(L]

Os recipientes utilizados no

envase devem ser limpos antes |
da operacao

Para manter a rastreabilidade, os recipientes
primarios envasados devem ser acondicionados em
caixa ou bandejas identificadas conforme horario em

que foi realizado o processo de envase.

Apés o envase, todas as unidades devem ser
inspecionadas, verificando a existéncia de fissuras,
defeitos de fechamentos e recipientes vazios.

As etapas de envase e de

= fechamento devem ser

| imediatamente seguidas pela etapa
] de rotulagem.
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13. Manual de Boas Praticas e POP

Manual de Boas Praticas

E um documento que descreve o
trabalho executado no estabelecimento e a forma correta de
fazé-lo. Pode conter informacodes sobre limpeza, controle de
pragas, agua, procedimentos de higiene e controle de saade,
treinamento de funciondrios, manejo de lixo.

Procedimento Operacional

Padrao (POP)

Procedimento Operacional Padronizado (POP) é um
documento que descreve passo a passo como executar as
tarefas no estabelecimento. Destacam as etapas da tarefa, os
responsaveis por ela, materiais necessarios e a frequéncia em
que deve ser feita. E dever de cada manipulador segui-los.

POP’s necessarios:

1. Limpeza de instalacdes,
equipamentos e méveis.
2. Controle de vetores e

pragas.
3. Limpeza de caixa d'agua.
4. Higiene e saade dos
manipuladores.
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14. Papel do supervisor das Boas Praticas

Garantir o compromisso dos manipuladores em trabalhar
conforme todas as regras de higiene necessarias a producao
de um remédio saudavel e seguro.

Quem pode executar esse papel: |

Proprietario do estabelecimento;
Responsavel Técnico;
Funcionario designado.
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