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Anexo 10.3 - 2 Parecer Técnico de Viabilidade da
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1. INTRODUCAQ

A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares explicita que o
uso de plantas medicinais na arte de curar é uma forma de tratamento de origens
muito antigas, relacionada aos primordios da medicina e fundamentada no actiimulo de
informacdes por sucessivas geragdes. Ao longo dos séculos, produtos de origem
vegetal constituiram as bases para tratamento de diferentes doencas (1).

O fato de um medicamento ou outro tipo de remédio ser composto por produtos
de origem natural ndo deixa de caracterizad-lo como uma intervencdo. A transicdo
epidemiologica em conjunto com a evolucdo do conhecimento sobre as doengas,
proporcionou mudancas nos modos de tratamentos. Em busca de uma melhor
aceitacdo por parte dos pacientes foram disponibilizados distintos modelos de praticas
e formas de tratamentos, todos com o objetivo de aliviar a dor e recuperar a satde,
corroborando com o uso e os conhecimentos da populacdo indigena que séo
transmitidos ao longo de suas geragdes.

Os medicamentos fitoterapicos sao aqueles obtidos exclusivamente de
matérias-primas vegetais e nao apresentam na sua composi¢cido substancias ativas
isoladas de qualquer origem, nem associacoes dessas com extratos vegetais. No
Brasil, a legislacdo exige comprovacdo de seguranca, eficacia e garantia da sua
qualidade (2). Sua producéo e seu uso amplo sdo justificados, pelo fato da maioria ndo
se encontirar sob protecio patentaria, tornando-os alternativa terapéutica promissora
para paises em desenvolvimento como o Brasil. Os fitoterapicos representam uma
porcao significativa do mercado mundial de medicamentos, com crescimento na

producao.

Desde a Declaracao de Alma-Ata, em 1978, a Organizacdo Mundial de Salde
(OMS) tem expressado a necessidade de valorizar a utilizagdo de plantas medicinais
no ambito sanitario, pois € observado que 80% da populagdo mundial utiliza estas
plantas ou preparacdes destas no que se refere a atencido primaria de satde. E
principalmente pela participagao dos paises em desenvolvimento nesse processo, pois
possuem 67% das espécies vegetais do mundo. O Brasil por apresentar a maior
diversidade vegetal do mundo, tem excelente potencial de uso de plantas medicinais
vinculado ao conhecimento tradicional e tecnologia para validar cientificamente este

conhecimento (1).

O crescimento pelo interesse popular e institucional de fortalecer a Fitoterapia

no SUS — Sistema Unico de Salde, gerou diversos documentos enfatizando a




introducdo de plantas medicinais e fitoterapicos na atencdo primaria em saide do

SUS, e consequentemente no subsistema de satde indigena.

O govemo brasileiro buscando superar problemas inerentes a biodiversidade, a
garantir a qualidade ao mercado e a promover maior acesso da populacdo a
tratamentos seguros e eficazes, em 2006, definiu politicas importantes para o setor,
com a criagdo da Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) no Sistema Unico de Saltde (SUS) e a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) (1), as quais fomentam pesquisas sobre plantas
medicinais e desenvolvimento de fitoterapicos de qualidade, priorizando a protecado da
biodiversidade (3). Em 2010 foram instituidas diretrizes para o registro de
medicamentos fitoterapicos (Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC 14/2010) e para
as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) dos mesmos a (RDC 17/2010), como um
conjunto de medidas que devem ser adotadas pelas indastrias para garantir a
qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos com as normas técnicas (4). A
RDC 17/2010 traz em seu roteiro as normas de inspecdo de estabelecimentos
produtores de medicamentos, sejam eles fitoterapicos ou ndo (5). Finalmente, em
margo de 2013, a Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou
dispositivo especifico sobre as BPF de Produtos Tradicionais Fitoterapicos (RDC
13/2013).

A LEI N° 13.123, de 20 de maio de 2015, proporcionou grande avanco, pois
dispde sobre 0 acesso ao patriménio genético, sobre a prote¢do e o acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparticio de beneficios para
conservacao e uso sustentavel da biodiversidade. O seu paragrafo primeiro, dispoe
sobre 0 acesso ao patrimoénio genético ou ac conhecimento tradicional associado, pois
serad efetuado sem prejuizo dos direitos de propriedade material ou imaterial que
incidam sobre o patrimdénio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado

acessado ou sobre o local de sua ocorréncia.

A existéncia de um sistema eficaz de monitoramento sanitario para toda e
qualquer induastria que produza ou fracione medicamentos fitoterapicos é de exirema
importancia (6). Para gerar produtos com seguranca, eficacia e qualidade, evitando
efeitos toxicos, agravamento das doencas e falhas terapéutlicas, toda cadeia de
producao dos fitoterapicos deve ser objeto de cuidados especiais. Falhas em relagao
ao medicamento fitoterapico estdo presentes tanto no setor de prdducdo quanto na

farmacovigilancia (7).
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O Brasil tem potencial para ser um grande polo de plantas medicinais no
mundo, colocando no mercado farmacéutico substancias processadas e com valor
tecnolégico agregado e ndo servindo como mero fornecedor de matéria-prima. Para se
inserir no mercado internacional, é indispensavel o desenvolvimento do setor de

regulacao, aliado & adequacao das empresas a legislagao vigente (4).

O Plano Basico Ambiental, no Componente Indigena (PBA-CI), retrata em seu
Projeto de Fortalecimento das praticas tradicionais indigenas de saide a necessidade
e a importancia da continuidade e aprimoramento de acbdes consideradas exitosas
pelos povos indigenas, e neste contexto a Farmacia Verde, foi um dos grandes
projetos ja realizado, pois contribuiu na aproximagdo entre o modelo tradicional e o
modelo convencional (8). Esta efetividade ocorreu pela grande demanda que os povos
indigenas apresentaram em recorrer aos tratamentos fitoterapicos, principaimente

pelos povos mais proximos da cidade.

2. FARMACIA VERDE E SUA HISTORIA

A Farmacia Verde consistia na fabricagdo de fitoterapicos produzidos em
Altamira, as atividades tiveram iniciou no ano de 1997 e teve cooperacao até 2006 do
consércio entre a AmazoonCoop, FUNAI de Altamira e a empresa de cosméticos The
Body Shop. A cooperativa AmazoonCoop era quem desenvolvia as atividades com a
interveniéncia da entdo administracdo da FUNAI. A partir de 2006 as atividades se
mantiveram até 2010, por forgca de doagoes. O processo de fabricacdo, manipulagio,
estocagem e distribuicdo era desenvolvido na sede da FUNAI, para eslas atividades
foram contratados e treinados 1 Farmacéutico, 2 auxiliares de producdo 1 Apoio de
limpeza e 2 jardineiros.

Para efetivagdo da producdo, manipulacdo, estocagem e dispensacdo dos
medicamentos por parte da equipe contratada, eram necessarias seguir as normas da
ANVISA rigorosamente para obter qualidade das atividades.

O processo de fabricagao tinha seu inicio, com a produ¢do no horto (Pequeno
espaco de terreno onde se cultivam plantas), as plantages eram realizadas em uma
area de 5.000 m? na sede de altamira, com agua de pocgo semiartesiano, as ervas
eram colhidas e trazidas para area de lavagem, depois eram secadas a sombra com
ajuda e desumidificador. Apds a secagem eram levadas para area de extracdo das

tinturas, processo que durava em média 8 dias, as tinturas eram estocadas em
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armarios fechados e ambiente refrigerado. E posteriormente armazenados em
armarios em area refrigerada, para estocagem e dispensacio, conforme os pedidos
solicitados das aldeias. Apesar de ndo serem utilizadas espécies vegetais do
conhecimento tradicional, pois tal uso envolveria processos de acesso a conhecimento
tradicional e patriménio genético, as espécies manipuladas eram de grande aceitacdo
e incorporados as suas praticas indigenas de autocuidado.

A manipulagao dos fitoterapicos era realizada em area especifica padronizada
e refrigerada, como preconiza as normas brasileiras, depois de embalados em vidros
ambar esterilizados em estufa, levados pra area de rotulagao.

A estocagem dos fitoterapicos ocorria em armarios em area refrigerada, como
determina as normas brasileiras para estocagem de medicamentos.

A dispensacdo era realizada conforme os pedidos escritos realizados pelas
aldeias, em embalagem de papeldo adequadas para transporte de medicamentos.

As atividades do projeto foram encerradas em 2010, por falta de apoio
financeiro (8).

3. POLITICA NACIONAL DE  PRATICAS INTEGRATIVAS E
COMPLEMENTARES (PNPIC) NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) E
POLITICA NACIONAL DE PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS
(PNPMF).

As metodologias aplicadas para obter qualidade sdo descritas na Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de
Sauide (SUS) e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF),

cujas as mesmas seguem abaixo:

A selecédo de tipos de medicamentos é fundamental, pois da sua definicdo
dependem todas as outras etapas do ciclo. A escolha dos medicamentos precisa estar
baseada em critérios epidemiologicos, técnicos e econdmicos(1).

A programacdo ¢ a estimativa das “quantidades a serem adquiridas para
atendimento de determinada demanda dos servigos, por determinado periodo de
tempo” (2). Visto as diversas realidades indigenas, de modo a obter quantitativos mais
proximos da necessidade, evitando erros que podem comprometer as etapas

seguintes do ciclo.
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Para a aquisicao de insumos, deve-se definir o que precisa ser comprado da
lista de medicamentos selecionados, ou seja, devem existir direfrizes que estabelegcam
as prioridades, normas e procedimentos para o processo de aquisicao. Considerando

as dificuldades de se ter fomecedores qualificados.

O correto armazenamento tem por objetivo manter as condi¢cbes adequadas
de conservagdo dos medicamentos. Deve existir o responsavel pelo armazenamento e
os outros membros da equipe necessitam ser treinados permanentemente para
exercerem a funcdo. O planejamento e a organizacdo da etapa de armazenagem
devem incluir as estruturas fisica (de acordo com as Boas Praticas de Armazenagem
de Medicamentos, tanto no DSEI, Pélo-Base, quanto nas Unidades de Saidde nas
aldeias ou em locais definidos por cada comunidade), organizacional e funcional, bem
como pessoal qualificado (2).

A distribuicdo refere-se ao transporte dos insumos (matéria prima), quanto

dos medicamentos até os locais onde serdo produzidos, armazenados e dispensados.

A dispensacao é definida como ato do farmacéutico de entrega de um ou mais
medicamentos de acordo com uma receita elaborada por profissional autorizado (2).

Para o monitoramento, é fundamental que os registros e armazenamento das
informactes sejam sistematicos, pois deles depende o acompanhamento da evolugao
técnico-financeira (2) das acdes planejadas. Na avaliacdo, as ag¢des planejadas séo
analisadas com base em critérios previamente definidos. No caso do ciclo logistico da
assisténcia farmacéutica, os indicadores sdo propostos de acordo com cada uma das
etapas (2).

A Resolucdo - RDC N° 18, de 3 de Abril de 2013, em seu Art. 2° suas
disposigbes aplicam-se somente aos estabelecimentos que realizam as atividades de
preparacgao de plantas medicinais e fitoterapicos oriundos de horta ou horto oficial ou
comunitario a serem dispensados no dmbito do SUS, ndo sendo permitida sua

comercializagao.

Paragrafo unico. Caso necessario, as matérias-primas de origem vegetal
poderio ser adquiridas de fornecedores qualificados.

Art. 3° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - agua purificada: aquela que atende as especificagbes farmacopeicas para
este tipo de agua;
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Il - ambiente: espacgo fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e
instalactes diferenciadas, podendo-se constituir de uma sala ou de uma area;

Il - amostra de referéncia: amostra devidamente identificada de produtos
acabados, conservados pelo estabelecimento, por um periodo definido apés a data de
vencimento do produto acabado;

IV - area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

V - area de dispensacdo: area de atendimento ao usuario, destinada
especificamente para a entrega dos produtos e orientagdo farmacéutica;

Paragrafo unico. As farmacias vivas devem ser previamente aprovadas em

inspecdes sanitarias locais e preencher os seguintes requisitos:
| - estar regularizada junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria local;
Il - atender as disposi¢cdes desta Resolucao; e

lll - possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
ANVISA.

A partir do que foi apresentado acima, & necessario estabelecer momentos de
discussdo para sensibilizacdo dos gestores, dos prestadores, dos profissionais de
saltde e dos usuarios indigenas, para produzir um projeto que contemple todas as

etapas a serem desenvolvidas na implantacido e implementacdo da Farmacia Verde.

4. PARECER TECNICO

Com base nas atuais leis brasileiras vigentes, na analise das solicitages e o
imenso interesse demostrado pelos indigenas, e sobretudo, com base nas
experiéncias realizadas no municipio, com a execucgido da "FARMACIA VERDE”, este
parecer é favoravel a implantacdo e implementacdo da atividade de producao,

armazenamento e dispensacdo de medicamentos fitoterapicos, porém deve:

I. Considerar a definicdo do Conselho Distrital de Sadde Indigena (CONDISH),
da necessidade de um diagnéstico em Terras Indigenas, para subsidiar o parecer
técnico, necessario diante da complexidade e diversidade social e cultural dos povos
indigenas do médio Xingu, area de influéncia da Usina Hidrelétrica (UHE) Belo Monte.
O PISI esta desenvolvendo um diagnostico prévio nas oficinas realizadas nas Tl's

Xipaya e Kuruaya e Koatinemo e os povos demonstram interesse em reestruturar uma
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Farmacia Verde, realizando levantamento, de plantas e suas utilizagdes, porém com
algumas ressalvas, com intuito de preservar seus conhecimenios tradicionais e outros
povos nao possuem interesse em compartilhar suas receitas e remédios tradicionais
entre si. A primeira vers@o da Farmacia Verde, no processo de producao, utilizava
ervas de conhecimento geral da populacdo brasileira e ndo manipulava vegetais de

conhecimentos dos indigenas.

Il. Considerar a Resolugio do Ciplan N° 8/88, que regulamenta a implantagido da
Fitoterapia nos servigos de satde e cria procedimentos e rotinas relativas a sua pratica

nas unidades assistenciais médicas;

lll. Considerar a Resolugdo no 338/04 do Conselho Nacional de Saude que
aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a qual contempla, em seus
eixos estratégicos, a "definicdo e pactuacdo de acghes intersetoriais que visem a
utilizacdo das plantas medicinais e de medicamentos fitoterapicos no processo de
atencao a saude, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, com
embasamento cientifico, com adogdo de politicas de geracdo de emprego e renda,
com qualificacdo e fixacdo de produtores, envolvimento dos trabalhadores em sadde
no processo de incorporacdo dessa opcdo terapéutica e baseada no incentivo a
producdo nacional, com a utilizagdo da biodiversidade existente no Pais".(9)

IV. Considerar a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) no Sistema Unico de Saude (SUS) e a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF). (1)

V. Considerar a RDC 17/2010 que ftraz um roteiro para inspecdo de
estabelecimentos produtores de medicamentos, sejam eles fitoterapicos ou nao.

VI. Considerar RDC 13/2013 da Anvisa que publicou um dispositivo especifico
sobre as BPF de Produtos Tradicionais Fitoterapicos.

VIil. Considerar a LEI N° 13.123, de 20 de maio de 2015, em seu Art. 1° Esta Lei
dispde sobre bens, direitos e obrigacdes relativos: | - ao acesso ao patriménio genético
do Pais, bem de uso comum do povo encontrado em condicoes in situ, inclusive as
espécies domesticadas e populagdes espontineas, ou mantido em condicdes ex situ,
desde que encontrado em condi¢ctes in situ no termitério nacional, na plataforma
continental, no mar territorial e na zona econdmica exclusiva; Il - ao conhecimento
tradicional associado ao patriménio genético, relevante a conservagao da diversidade
biolégica, a integridade do patrimbnio genético do Pais e a utilizacdo de seus
componentes; »
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Vill. Considerar a Resolugdo - RDC N° 18, DE 3 DE ABRIL DE 2013 que dispde
sobre as boas praticas de processamento e armazenamento de plantas medicinais,
preparacao e dispensacdo de produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e
fitoterapicos em farmécias vivas no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).

Porém sobretudo para melhorar a qualidade das atividades da saude indigena,
€ notdrio e totalmente viavel a implantacdo e implementacio de a¢des desta natureza,
para isso torna-se necessario um planejamento contemplado varias etapas, iniciando
com a elaboragéao de um projeto que contemple as necessidades técnicas, materiais e
operacionais para efetivar as atividades de producdo de medicamentos que possam
retornar as aldeias, com qualidade e quantidade suficiente para subsidiar o a saude
indigena e contemplar as necessidades dos povos indigenas do médio Xingu.

5. PROPOSTA DE REFORMULACAO DA FARMACIA VERDE

Para implantacdo e implementagdo das atividades serdo necessarias varias
etapas, todas em conjunto com a equipe técnica do DSEI, com membros do CONDISI
estas estao divididas em:

I. Avaliagdo das necessidades e levantamento junto a populacao dos produtos
a serem utilizados;

Il. Elaboracdo junto com o CONDISI de uma resolucdo sobre o funcionamento,
com base nas leis brasileiras, da Farmacia Verde.

lll. Elaboragdo de um projeto de implantacdo e implementagcdo da Farmacia
Verde que consiste em: Construcdo das instalagcbes adequadas as legislagdes
sanitarias, para posterior licenciamento nas vigilancias sanitarias municipal (VISA) e
estadual (SESPA) e Conselho Regional de Farmacia (CRF); Compra de
equipamentos; Construcdo do horto de plantio; Contratacido e treinamento de pessoal
(1 nivel técnico (Farmacéutico), 3 auxiliares de producado e 1 jardineiro) e Compra de

sais de base e embalagens;

IV. Elaboragao do projeto fisico das instalagbes que esteja de acordo com RDC
18, que orienta Infraestrutura Fisica em seu Art. 33 - Que a farmacia viva deve ser
localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infraestrutura adequada as
atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo: area ou sala para as
atividades administrativas; area ou sala de recebimento; areas ou salas de

processamento; area ou sala de armazenamento; area ou sala de controle de
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qualidade; sala ou local de pesagem de matérias-primas; sala (s) de preparacao; area
de dispensacio; vestiarios; sala de paramentacdo; sanitarios; area ou local para
lavagem de utensilios e materiais de embalagem; e depdsito de material de limpeza.

V. Quanto aos Materiais, Equipamentos e Utensilios no Art. 57. (RDC 18) O
estabelecimento deve ser dotado dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios
basicos: balanca (s) de precisdo, devidamente calibrada(s), com registros e
instalada(s) em local(is) que ofereca(m) seguranca e estabilidade; pesos-padrio
rastreaveis; vidraria verificada contra um padrdo calibrado ou adquirida de
fornecedores credenciados pelos laboratérios da Rede Brasileira de Calibragdo,
quando for o caso; sistema de purificacdo de agua; refrigerador para a conservacio de
produtos termolabeis; termémetros e higrometros; bancadas revestidas de material
liso, resistente e de facil limpeza; lixeiras com tampa, pedal e saco plastico,
devidamente identificadas; e armario fechado, de material liso, resistente e de facil
limpeza, ou outro dispositivo equivalentie para guarda de matériasprimas e produtos

fotolabeis efou sensiveis & umidade.

VI. Regulamentacédo junto aos 6rgdos Municipal (VISA), Estadual (SESPA) e
Federal (ANVISA);

VIl. Realizar oficinas de sensibilizacdo dos gestores, dos prestadores, dos
profissionais de saude e dos usudrios indigenas e de como executa-las. Além de

identificar de onde serao os profissionais de satide envolvidos na farmacia Verde

Para viabilizacdo com qualidade é necessario de instalagdes, regulamentagéo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), forma de dispensacido e
regulacdo, espacos utilizados para plantio e manipulacdo. Estas agbes posteriores
devem ter como objetivo o funcionamento legal e regularizado da Farmacia Verde,
com as devidas contratacbes técnicas e de nivel superior, com dispensacdo dos
medicamentos produzidos para os postos de saiude das comunidades. Essa agdo
deve ser articulada ao quadro de profissionais do DSEI, em especial ao profissional
farmacéutico responsavel pela dispensacdo de medicamentos no ambito do DSEI-
Altamira.
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