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RESUMO

Objetivo: O presente estudo buscou avaliar o grau de ingmaatdo Programa de
Fitoterapia da Secretaria de Estado da Saude dot®isederal, sob gestdo do Nucleo de
Suporte e Assisténcia Farmacéutica em TerapiasG@wencionais — NUSATE da
Diretoria de Assisténcia Farmacéutiddetodos Trata-se de um estudo avaliativo com
abordagem quantitativa dos aspectos de estrutpracesso do programa, na perspectiva
do estudo de caso Unico, orientado pela avaliagéuoativa. O instrumento utilizado para
coleta de dados foi elaborado com base no Decfe8®.016 do Governo do Estado do
Ceara e na Resolucdo 1590 de 12 de fevereiro de @D@ecretaria de Estado da Saude
do Rio de Janeiro, ambos normativos dispbem solften@onamento dos servigos de
fitoterapia em seus respectivos territorios. Ostgoule corte para definicdo do grau de
implantacéo foram os seguint®&o Implantado0 a 24,99% Criticamente Implantado
25 a 49,99%pParcialmente Implantaddb0 a 74,99% émplantado > 75% da pontuacéo
méximaResultados:Na avaliagdo do grau de implantacdo foram congidsras quatro
componentes do programa. Os componentes “Culti@oleta” e “Processamento de
Plantas Medicinais” foram considerados parcialmenfgantados, com 56,52% e 71,18%
da pontuacéo total esperada, respectivamente. @porentes “Administrativo” e
“Preparacdo de Fitoterapicos” foram consideradoplamados, respectivamente com
92,85% e 77,61% da pontuacéo total esperada. Goasmb o grau de implantacdo dos
componentes, definiu-se que o Programa Bsi&ialmente ImplantadoConclusdes:O
estudo apontou, de forma geral dois grandes dssafionecessidade de formular
regulamentacdo para funcionamento dos servigositdeerépia e a priorizacdo da
fitoterapia por parte da gestéao.

Palavras-chave plantas medicinais, fitoterapia, avaliagdo enmdsau



ABSTRACT

Objective: the present study sought to evaluate the degrémpméntation of the Public
Phytoterapy Services of the Federal District (RDBrazil under the management of the
Health SecretariatMethods: It is a normative evaluative case study based on a
quantitative approach of the programme processsamatture. The data collection tool
was developed based on the Decree n° 30.016 @fd¢he State and the Regulation 1.590
of Rio de Janeiro State of 12 of February 2001.s€htvo regulations stand for the
functioning of the Phytoterapy Services in theirnowerritories. The cut off points for
defining the implantation degree were: not impletadn- ranging from 0 to 24,99%;
critically implemented - 25 to 49,99%; partially premented - 50 to 74,99% and
implemented> 75% of the total scor&kesults: The four components of the programme
were considered on the evaluation. The componerdrmiig and Harvest” and
“Medicinal Plant” were considered partially implemted with 56,52% and 71,18% of the
total expected score. The components “Administedtiand “Manipulation of the
Phytoterapic Medicine” were considered implementgth, respectively, 92,85% and
77,61% of the total expected score. Regarding thgrest of implementation of all
components, the overall Programme was considenglphaimplemented Conclusions:
The findings high light, in general, two importatttallenges: the urgent need of local
regulation for ruling the services and the priomfiyen to such services by the Health
System Management.

Key words: medicinal plants, phytoterapy, health evaluation.
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1. INTRODUCAO

Fitoterapia pode ser definida como o estudo e magdlo dos efeitos de drogas
vegetais e derivados dentro de um contexto haifstic

O termo fitoterapia foi dado a terapéutica carazaela pelo uso de plantas
medicinais em suas diferentes formas de farmae&,tgem a utilizacdo de substancias
ativas isoladas, ainda que de origem vegetal

Para a Organizacdo Mundial da Saude a medicinati@s® uso de plantas inclui
preparacdes e produtos que contem ingredientessativoutros materiais oriundos de
plantas ou combinacdes dedtas

O uso de plantas medicinais, na arte de curar éomma de tratamento de origens
muito antigas, relacionada aos primordios da mediei fundamentada no acumulo de
informacdes por sucessivas geraéfesmo nos casos das tradicdes fitoterapéuticas que
diferentes etnias indigenas e diversos grupos hosnarcomunidades praticam desde
tempos imemoriai$®. Representando parte importante da cultura deawm, @s plantas
medicinais também sé&o fator de grande importaraiia @ manutencao das condi¢cdes de
salude das pessoas, ja que existe comprovacdo daexg@éutica de vérias plantas
utilizadas popularmente.

Como recurso terapéutico, as plantas medicinaisleavados podem ser
encontrados em diversos sistemas médicos, comoedicida Tradicional Chinesa, na
Homeopatid no Ayurveda Indiano e na Medicina Tradicionaligraha e de Povos e
Comunidades Tradicionais no Brdsiainda que com aplicacdes diferentes, por se
tratarem de sistemas distintos.

Como forma de ampliar as opc¢les terapéuticas no, 8st8dos e municipios

passaram a ofertar servigos de fitoterapia em exlg, mprovaram politicas e legislacédo
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especificas, instalaram hortos e laboratorios dedygdo com a finalidade de
disponibilizar plantas medicinais e seus derivagoigyitariamente, na atencéo basica,
além do fornecimento de publicacdes para profisssotle salde e populacdo, sobre uso

racional desses produtds.

Cabe registrar que a maioria das pesquisas nades@de o Programa de Pesquisas
de Plantas Medicinais da Central de Medicament&MVE)°, sdo voltadas & validacéo de
produtos (fitoterapicos), permanecendo ainda, laoana importante devido a falta ou
quase auséncia de estudos avaliativos de servigogcgs de fitoterapia, criando um
grande espaco vazio no que tange a producdo daisgbpara a tomada de decisédo da

gestao.

1.1. Fitoterapia no SUS

O Brasil apresenta vantagens e oportunidades parterta da fitoterapia no
sistema publico, como a grande biodiversidade,ideresda a maior, com cerca de 15%
do total mundial e a rica diversidade cultural ®ic&, que acumulou por geracdes 0s
conhecimentos relativos ao cultivo, manejo e usplaetas medicinals

A fitoterapia teve sua primeira regulamentacdo pangionamento nos servigos
publicos de saude em 1988, por intermédio da ReSolWN° 08/88 da Comisséo
Interministerial de Planejamento e Coordenac&o l(&N)®° que criava procedimentos
e rotinas relativas a pratica da fitoterapia ndesis. publico. Tais recomendactes
refletiam as diretrizes de varias organizacGesrratgonais, como a Organizacado
Mundial da Saude.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacédticaprovada em 2004, traz em seu

artigo 1°, paragrafo terceiro, o seguinte:
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“A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de
acOes voltadas a promocao, protecdo e recuperacao
da saude, tanto individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando o
acesso e ao seu uso racional. Este conjunto engolve
pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecéo,
programacao, aquisicdo, distribuicdo, dispensacéo,
garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na
perspectiva da obtencéo de resultados concretas e d

melhoria da qualidade de vida da populagéo.”

Em seu Art. 2°, inciso X, a Politica Nacional desié&ncia Farmacéutitadeve
englobar, entre outros o seguinte eixo estratégico:

“X- definicdo e pactuacgéo de acgdes intersetoriais qu

visem a utilizacdo das plantas medicinais e

medicamentos fitoterapicos no processo de atencao a
saude, com respeito aos conhecimentos tradicionais
incorporados, com embasamento cientifico, com
adocao de politicas de geracdo de emprego e renda,
com qualificacdo e fixacgdo de produtores,

envolvimento dos trabalhadores em saude no
processo de incorporacao desta opcéo terapéutica e
baseado no incentivo a producdo nacional, com a

utilizacdo da biodiversidade existente no Pais.”

A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Clementares no Sistema Unico
de Saude (PNPIC/SUS), instituida pela Portariaibilicada em 03 de maio de 2006,
traz em seu bojo a necessidade de se conhecear,ap@orporar € implementar as

experiéncias que ja vinham sendo desenvolvidas igersds municipios e estados
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brasileiros nos campos da Medicina Tradicional €sanAcupuntura, da Homeopatia,
da Medicina Antroposéfica, do Termalismo-Crenotexap de Plantas Medicinais e

Fitoterapia.

“A Politica, de caréater nacional, recomenda a implacao
e implementacao de acdes e servigcos no SUS, com o
objetivo de garantir a prevencdo de agravos, a
promocado e a recuperacao da saude, com énfase na
atencdo béasica, além de propor o cuidado
continuado, humanizado e integral em saulde,
contribuindo com o aumento da resolubilidade do
sistema, com qualidade, eficacia, eficiéncia,
seguranca, sustentabilidade, controle e participaca
social no us§.

Em 22 de junho de 2006, por meio do Decreto PresideN® 5.813, é aprovada a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoteidms (PNPMF) que traz diretrizes
para desenvolvimento de toda a cadeia produtiyalatdas medicinais e fitoterapicos e
estabelece em linhas gerais as atribuicbes dossda/@arceiros relacionados a garantia
de acesso seguro e uso racional de plantas medi@nfitoterapicos no Bradil A
politica nacional tem carater intersetorial e abdorlas as etapas da cadeia produtiva,
tocando em questdes como agricultura familiar divoulorganico, passando por
aspectos relativos a mercado consumidor, complexodugivo da saude,

desenvolvimento e pesquisa, recursos humanosrefamento.

Os argumentos nos quais se baseiam o artigo 1&gnaéo terceiro da PNAF,

citado acima, sdo coincidentes e reiteram o olgetar PNPMF, conforme abaixo:
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“A ampliacdo das opcdes terapéuticas ofertadas aos
usuarios do Sistema Unico de Saude, com garantia de
acesso a plantas medicinais, fitoterapicos e sesvi¢
relacionados a fitoterapia, com seguranca, eficaeia
gualidade, na perspectiva da integralidade da
atencdo a saude, € uma importante estratégia com
vistas a melhoria da atencdo a saude da populagéo e

ainclus3o social*

Com vistas a implantacdo da PNPMF, em 09 de dezea®r2008, por meio da
Portaria Interministerial n°® 2960, foi aprovadoPsograma Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicqos que traz as responsabilidades dos parceiros ha
implementacdo da Politica Nacional. Trata-se de pnograma intersetorial que
envolveu cerca de 10 Ministérios, além de Casal,CMindacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) e Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVIEAn0 qual o Ministério da
Saude (MS) é coordenador do grupo interministefialaces previstas pelo programa
abarcam desde a coordenacdo das acdes pelo M$jndacla mobilizacdo e
acompanhamento das acdes de responsabilidade ttos ministérios, para alcancar
resultados que abrangem desde a cadeia produtiplamtias medicinais e fitoterapicos,
aqui incluidas as questbes de mercado, boas prélEceultivo e coleta, boas praticas de
manipulacédo e fabricacdo, desenvolvimento e pesgresursos humanos, articulacao
com o setor privado (industrias), financiamenté,ad relacionadas a assisténcia a saude
propriamente dita, esta Ultima de responsabilidmd8US™

Fruto das recomendacOes das Politicas Nacionataarpportancia (abrangéncia)
do modelo “Farmécias vivas” para as a¢oes e pragala fitoterapia no SUS, em 20 de
abril de 2010 o Ministério da Saude publicou a #&@tGM/MS n° 886 que institui a

Farmaécia Viva no ambito do Sistema Unico de Safidgundo esta portaria:
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“A Farmacia Viva, no contexto da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, devera realizar toams
etapas, desde o cultivo, a coleta, o processamento,
armazenamento de plantas medicinais, a
manipulacdo e a dispensacdo de preparacdes

magistrais e oficinais de plantas medicinais e

fitoterapicos.”*?

A primeira experiéncia de assisténcia social faguaca baseado no emprego
cientifico de plantas medicinais desenvolvido nasiBrfoi o0 Programa Farmécias Vivas
da Universidade Federal do Ceara (UFCE). Em 1983asooordenacdo do professor
José Abreu Matos e seguindo as recomendacdes dmi2agio Mundial de Saude
(OMS), o programa oferecia assisténcia farmacéfiticeerapica de base cientifica as
comunidades mais carentes de Fortaleza, aprovei@nglantas de ocorréncia local ou
regional dotadas de atividade terapéutica compev@grimeiro municipio a implantar
o programa foi Maracanau no Ceara. Atualmente estraitura basica é composta por
um horto com 40 canteiros para o cultivo das ptamadicinais e 01 laboratério de
manipulagdo para a producdo de fitoterapicos. Aetisacdo ocorre em Unidades
Basicas de Salde, mediante prescricéo de profidsiersatdé’

Em diagndstico realizado pelo Ministério da Sauae28©04, que alcangou todos
0S municipios brasileiros, foi verificado que 1l1@nicipios, em 22 unidades federadas,
tinham alguma ac&o de fitoterapiBm 2008, também segundo diagndstico do MS, o
namero de municipios que ofereciam acdes/servigoditdterapia subiu para 350

distribuidos nas 27 unidades federadas.
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1.2. O Programa de Fitoterapia da Secretaria de Eatlo da Saude do

Distrito Federal

O Distrito Federal abrigou uma das primeiras iticégs de implantacdo de um
servico publico em fitoterapia no Sistema UnicoS@gide, com a criagdo vograma
de Desenvolvimento de Terapias ndo Convenciomais,14 de agosto de 1989, um
importante marco no que tange a institucionalizaigopraticas alternativas.

AplOs essa primeira iniciativa, as acOes de fitpiaracontinuaram a ser
desenvolvidas na saude publica do DF, porém, asafoide organizacdo desse servico
dentro da secretaria de saude mudaram algumas, yemssndo pela gestdo da atencéo
basica, chegando atualmente sob a gestdo da assid@macéutica.

Em 2004 as acOes do programa passaram a ser ragfidase do Nucleo de
Medicamentos de Assisténcia Basica Fitoterapicaomédtpatica (NABFH) ligado a
Assisténcia Farmacéuti®ae em 2007, ainda sob a gestédo da Diretoria dest@ssia
Farmacéutica, passou a ser denominado Nucleo dat8ug Assisténcia Farmacéutica
em Terapias ndo Convencionais (NSAFTNC)quando foi criada a Oficina
Farmacéutica de Fitoterapicos.

Segundo o Conselho Federal de Farméacia, Oficinma&&&utica € unaboratorio
dotado de estrutura e instrumental adequados a greeg@o nao-industrializada de
fitoterapicos - manipulados, preparados intermediare derivados de drogas vegetais,
objetivando atender a demanda do programa publieofitbterapia ao qual esteja
vinculado'®

Em 2010 o Nucleo de Suporte e Assisténcia Farmaeé@m Terapias nao

Convencionais teve sua sigla alterada de NSAFTNE& I[WBISATE.
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O servico de fitoterapia no DF se estruturou e caasea atuacdo em experiéncias
diversas que acorriam em territorio nacional, pti® havia uma norma especifica
definida pela gestéo local, ou mesmo uma direacanal.

Apoés consultas e revisdo bibliogréfica, e invesiga junto a especialistas
envolvidos com o tema, dois regulamentos, foramsnaiados como fontes de
referéncia para os programas de fitoterapia, indupelo Chefe do NUSATE da
SES/DF. Séo eles:

1. O Decreto do Governo do Estado do Ceara n° 30d¥.80 de dezembro de 2009
que regulamenta a Lei n® 12.951 de 07 de outubrt9@® que dispbe sobre a
implantac&o da fitoterapia em Satde Publica nodBsia Ceart.

2. A Resolucdo 1590 de 12 de fevereiro de 2001 quevapegulamento técnico para
a pratica da fitoterapia e funcionamento dos sesvigp &mbito do Estado do Rio
de Janeird.

Apés a publicacao, pelo Ministério da Saude, daafiarGM/MS n° 886 de abril
de 2010 que institui a Farméacia Viva no ambito dstetha Unico de Saude, ficou
definido que o modelo a ser seguido para os seryigblicos de fitoterapia seria o das
Farmécias Vivas, no entanto sua regulamentacac asth pendente. Uma lacuna
importante diz respeito a regulamentacéo por mat&NVISA que em 2010 colocou
em consulta publica a Proposta de Resolucdo ddobaeColegiada (Consulta Publica
n°® 85 de 10 de agosto de 20400 texto submetido a consulta dispde sdBoas
Praticas de Processamento e Manipulacdo de PlaMadicinais e Fitoterapicos em
Farmacias VivasO que ocorre é que a RDC néo foi publicada atdmento. Mesmo
gue ainda nao esteja produzindo efeito normativiexto colocado em consulta, gerou
grandes expectativas nos gestores e técnicos dogose jA que sua publicacdo, que se

espera aconteca em breve, desencadeara uma séripateantes mudancas estruturais
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e processuais, tornando clara a necessidade de mailnlizacdo e priorizacdo da
fitoterapia por parte dos gestores das Secretdea&alide, para que assim seja possivel
atender o novo regramento.

O NUSATE estéa instalado em prédio préprio da SESID€alizado na Regido
Administrativa XVII do Distrito Federal - Riacho Rdo e conta com 14 funcionérios. O
horério de funcionamento é de 8 as 17 horas dendagusexta.

Como atribui¢cdes do servigo, sao consideradas :

* Educacdo em saude e desenvolvimento de acdes ¢anmasi

 Divulgacdo de informacdo atualizada nas areas teerapia e plantas

medicinais a profissionais de saude da SES/DF;

* Producdo de medicamentos fitoterapicos manipuladas Oficina

Farmacéutica.

Apesar das acOes acima citadas serem consideratlagicées do servigo, a
atividade principal é a producédo de fitoterapicas,demais sédo realizadas de forma
incipiente.

Atualmente, o Programa de Fitoterapia do DF distrib8 medicamentos
fitoterapicos padronizados (Quadro 2), incluidofRRetacédo Nacional de Medicamentos

Essenciais (RENAMEjpara de 23 Unidades/Estabelecimentos de Saude r@1ipd

Quadro 1 — Unidades da SES/DF, por Regido AdministrativA)(Rue recebem

fitoterapicos do NUSATE

REGIOES ADMINISTRATIVAS UNIDADE DE SAUDE

RA | - BRASILIA Hospital Dia - 508 Sul

HBB - Asa Sul (ambulatério de fisiatria)
CEREST- Asa Sul

RA Il - GAMA C.S. N2 05

C.S. N2 08

RA Il - TAGUATINGA CS.N95




19

RA 'V - SOBRADINHO CS.Ne23

RAV IIl - NUCLEO BANDEIRANTE | C.S. N2 2

RA IX - CEILANDIA C.S. N2 4408
C.S.N2 4
C.S.N2 11

RA X - GUARA C.S.N23
C.S.N21

RA XII - SAMAMBAIA C.S.N22
C.S.N2 4

RA XIV - SAO SEBASTIAO P.S.F

RA XV - RECANTO DAS EMAS C.S.N21
C.S.N22
PSF

RA XVIII - RIACHO FUNDO | ISM-Instituto de Saude Mental
C.S.N23

RA XIX - CANDANGOLANDIA CS.Ne1

RA XXI - RIACHO FUNDO I C.S.N94
Fonte: NUSATE/SES/DF — abril de 2012

Quadro 2 - Fitoterapicos distribuidos pelo Programa detérapia da Secretaria

de Estado da Saude do Distrito Fedémtespectivas formas farmacéuticas.

Nome comum Nome cientifico Forma Farmacéutica
Alecrim pimenta Lippia sidoides Cham Tintura

Babosa Aloe vera (L.) Burm. f Gel

Boldo Plectranthus barbatus Benth| Tintura

Camomila Matricharia recutita L Tintura

Confrei Symphytum officinaleL Pomada

Erva baleeira Cordia verbenacea DC Gel pomada
Espinheira santa Maytenus ilicifolia Mart Tintura

Guaco Mikania glomerata Spreng | Xarope

Fonte: NUSATE/SES/DF — abril de 2012

bY

Segundo informagdes do NUSATE, quanto a produc¢do,ukimos dados

sistematizados do servico sdo relativos ao ano088,Zjuando houve a producédo de
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20.357 unidades de fitoterapicos. No periodo deé20Q009 a producéo foi de 90.427
unidades.

Entre as atividades realizadas pelo programa pedéss:

1. Administrativo: manter registradas e sistematizadedas as atividades
realizadas no servigo, contribuindo assim paragura@ca no processo de
producao e qualidade do produto final.

2. Cultivo e coleta/colheita de plantas medicinaisrange as atividades de
manejo e cultivo de plantas medicinais no hortsatécoleta.

3. Processamento de plantas medicinais (beneficiameattoange as atividades
de beneficiamento primario ou processamento qukient a secagem da
planta fresca e a moagem para obtencéo da drogsalieg

4. Preparacdo de fitoterapicos: contempla todas asdadies relacionadas a
preparacdo ou manipulacdo do fitoterapico em CHiciRarmacéutica

(Laboratério de Manipulacao)

A dispensacdo ndo € realizada no servico, ja queotsripicos sao distribuidos
para unidades béasicas de saude, onde sédo dispensladte estudo ndo sera avaliada a
etapa de dispensacao dos fitoterapicos.

Apesar dos 22 anos da adoc¢ao da pratica fitotetiapda assisténcia farmacéutica
da SES/DF, ainda hoje, grandes desafios precisameseidos, para que um ndamero

maior de usudrios tenha acesso aos servi¢cos etpsatkrede de saude.
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1.3. Avaliacédo de Programas de Saude

Avaliacdo no sentido genérico, etimologico, sigmifio ato ou efeito de avaliar
mediante analise, apreciacdo ou conjectura sobneligfies, qualidade, extensédo e
intensidade de algd

Aplicada ao contexto dos programas e politicasipofl a avaliacdo apresenta
uma multiplicidade de conceitos. Para Contandritqma avaliacdo pode ser considerada
como um julgamento sobre uma intervencdo ou sobadqger de seus componentes,
tendo como objetivo auxiliar na tomada de deciébes.

Para Furtado (2001) consenso existe, para aluioses, com relacdo ao fato de
que avaliar pressupde emitir um juizo de valor esabna intervencdo ou um dos seus
componente®’

Segundo Contandriopoulos et al. (1997), a avaliagamativa, é aquela que faz
um julgamento sobre uma intervengdo, comparandaeosrsos empregados e sua
organizacao (estrutura), os servigos ou 0s bertkipidos (processo), e os resultados obti-
dos, com critérios e normé&s.

Avaliacdo da estrutura segundo Contandriopoulad. €2002) é um componente
da avaliacdo normativa. Para o autor trata-se bdersam que medida 0s recursos sao
empregados de modo adequado para atingir os r@ssilesperados. Compara-se entao 0s
recursos da intervengdo, assim como sua organizagdm critérios e normas
correspondentes. Ainda de acordo com Contandriopowa avaliagdo do processo
também é componente da avaliagdo normativa edeataber em que medida os servigos
sdo adequados para atingir os resultados espetestasapreciacdo se faz comparando-se
0s servicos oferecidos pelo programa ou pela iet&®o com critérios e normas

predeterminadas em funcéo dos resultados vi$ddos.
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Dessa forma, tomando como referencial tedrico asdalgens conceituais acima
expostas e considerando a contribuicdo da avalei@ importancia para a qualificacdo
dos programas sociais buscou-se com este estyshnoes a seguinte pergunta:

* Qual é o grau de implantacdo da etapa de prodwgitoterapicos do Programa
de Fitoterapia da Secretaria de Estado da SaudeDidtito Federal

considerando-se a avaliacdo de estrutura e prétesso



23

2. JUSTIFICATIVA

O interesse popular e institucional vem crescendosentido de fortalecer e
ampliar o acesso a fitoterapia no SUS. Isso podeobservado pelas diversas
normatizacdes publicadas nos ultimos anos e quanfagferéncia a oferta de servicos
de fitoterapia, como a Politica Nacional de Assisi® Farmacéutica (2004), a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementg@86), a Politica e o Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos §22008) e a Portaria n°® 886/2010 do
Ministério da Saude que trata das Farmacias Vivados estes normativos demonstram
um esforgo institucional para a qualificacdo doisetampliacdo da oferta de servicos e
produtos seguros e de qualidade.

Existem inUmeras experiéncias com fitoterapia nwi@e publico, no entanto
inexistem estudos sobre avaliacdo desses send@@sesultados advindos de estudos
acerca de programas e intervencbes em saude, deeevir para subsidiar os
responsaveis pela gestdo dos sistemas, assim pamgoinstrumentalizar profissionais
de saude, sendo que seu uso racional pode oridetEisdes rumo as melhores
estratégias e praticas.

No longo percurso trilhado pela SES/DF rumo a imglgdo das acdes de
fitoterapia na rede publica de saude, faltam estug® colaborem para a avaliacdo do
servico de forma ampla e abrangente.

Foi diante da necessidade de avaliar como estalantapdos os componentes do
programa e, assim contribuir para a qualificaca@skisténcia fitoterapéutica no DF,

gue se propds o presente estudo.
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3. OBJETIVOS

3.1. Geral

Avaliar o grau de implantacdo da etapa de Proddeadbitoterapicos do Programa de
Fitoterapia da Secretaria de Estado de Saude dwmit®isederal, considerando as

normatizacoes vigentes.
3.2. Especificos

3.2.1. Realizar avaliacao da estrutura existenterograma de Fitoterapia da Secretaria
de Estado de Saude do Distrito Federal, compararabon as normatizacdes vigentes;
3.2.2. Realizar avaliacdo do processo de trabalborgrado no Programa de Fitoterapia
da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Hedeoaparando-o com as
normatizacoes vigentes;

3.2.3. Determinar o grau de implantacdo da etap®rde€ucdo de Fitoterapicos do
Programa de Fitoterapia da Secretaria de Estaddalale do Distrito Federal,

considerando as dimensdes de estrutura e procesisadas.
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4. METODOLOGIA

4.1. Desenho do estudo

Realizou-se um estudo avaliativo do tipo normatiara tanto foi realizado um
estudo de caso Unico, com abordagem quantitatiea, npeio da aplicacdo de
guestionario estruturado, com o objetivo de avaimrcomponentes da estrutura e do
processo de trabalho. Pela auséncia de regulamer@mbito do Distrito Federal, ou de
outro mais abrangente de alcance nacional, forasiledos os normativos que regem o
funcionamento dos Programas de Fitoterapicos desd&s do Ceatd e do Rio de
Janeir® como substrato para a elaboracéo dos instrumaptizados para avaliacdo do
programa de fitoterapia do DF, sempre tendo como pa fundo as Politicas Nacionais
de Praticas Integrativas e Complementares e ddaBlatedicinais e Fitoterapicos do
Ministério da Saude

Para desenvolvimento do estudo foram elaboradosdelm [6gico do programa e

a matriz de analise e julgamento.

4.2. Local do estudo

O estudo foi realizado ndlucleo de Suporte e Assisténcia Farmacéutica em
Terapias ndo Convencionais - NUSATda, Diretoria de Assisténcia Farmacéutitza
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Fedecalizado na Regido Administrativa
XVII do Distrito Federal - Riacho Fundo, que é mspavel pelo cultivo de plantas

medicinais, producéao de fitoterapicos e pela thsicéo a rede publica de saude.
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4.3. Periodo do estudo

O estudo foi realizado entre dezembro de 2011ikdebh2012.

4.4. Modelo Légico do Programa

O desenho do modelo légico do programa, quadroofisiste em uma forma
visualmente esquematica capaz de traduzir o fuaoiento do programa e que fornece
uma base objetiva a respeito da relacdo causal seis elementds.

Ele deve traduzir a contribuicdo do programa nesltados alcancados, uma vez
gue outras variaveis tais como as sociais, ecora@natilturais, epidemioldgicas, podem
desvirtuar esta relacéo linear de causa e efeite erprograma e os resultadds.

Na elaboracdo do modelo légico utilizado como sabstpara a avaliagdo do grau
de implantacéo da etapa e producédo do Programdaler&pia da Secretaria de Estado
de Saude do Distrito Federal, foram consideradddm ada realidade empirica
encontrada no proprio caso em estudo, os regulaseiitiais para funcionamento de
programas de plantas medicinais e fitoterapico§oeerno do Estado do Ce&té do
Governo do Estado do Rio de Jan&ir€omo mencionado anteriormente, apenas estes
dois regulamentos foram citados como formalmentadigados e vigentes. Relevante
para justificar a utilizacdo desses regulamentas féto de que o funcionamento do
Programa de Fitoterapia do DF, considera as ogéasapor eles emitidas.

Foram considerados 0s seguintes componentes pa@nsarucdo do modelo
l6gico:

1) Administrativo/Condicbes Gerais do Servico: contemgo todas as acoOes
administrativas, como registro e sistematizacainftemacdes geradas a partir do

processo de trabalho no servico, além disso, aspesltativos as condi¢cdes gerais do
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servigco tais como conservacao da estrutura precbaklicdes de higiene e outros
aspectos relativos ao programa como um todo e nédo@mponente especifico.

2) Cultivo e Coleta/Colheita de Plantas Medicinaisstaecomponente estdo incluidas
as atividades, assim como 0s insumos necessaai@s ppcultivo e a coleta/colheita
da planta medicinal de forma adequada e segura.

3) Processamento de Plantas Medicinais: neste comigonestdo incluidas as
atividades, assim como 0s insumos necessarios,appraducdo da droga vegetal
(planta medicinal que passou por adequado proc#sseecagem), de forma a
garantir a satisfatéria qualidade do produto f{fiedterapico).

4) Preparacdo de Fitoterapicos: neste componente ieslaidas as atividades, assim
COmo 0s iNnsumos necessarios, para a producaodadlerdipico, de forma segura e
adequada ao uso.

O modelo também abrangeu os produtos advindostidadades realizadas, assim

como o resultado do programa (Quadro 3).

4.5. Matriz de Analise e Julgamento

A matriz de analise e julgamento é um instrumeletivado do modelo logico. Ela
surge a partir dos componentes que integram o matkelprograma. Foram definidos
critérios e parametros com base em normatizacogsntds. A cada critério foi
relacionado um padrdo (parametro) ao qual € atldbwima pontuacdo maxima, que
oportunamente sera comparada com a pontuacao ablaerv

A atribuicdo da pontuacdo maxima de cada critdeopu em consideracado 0s
normativos ja citados que orientaram a construgdmddelo — Decreto n° 30.016 de 30
de dezembro de 2009 do Governo do estado do easResolucdo n° 1590 de 12 de

dezembro de 2001 da Secretaria de Estado da SaGBéodde Janeifd, conforme se
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segue: Imprescindivel (1), Necessario (N), Recordeald(R) e Informativo (INF). No
caso dos considerados Informativos (l), cabe esmarque tratam-se de critérios que
oferecem subsidios para melhor interpretacédo doside porém recebem pontuacao igual
a zero.

Para cada um dos componentes — Administrativo/iCoes Gerais, Cultivo e
Coleta, Processamento de Plantas Medicinais e rRgguade Fitoterapicos foi elaborada
uma matriz, considerando as dimensdes estruturacesso (Quadros 4,5, 6,7, 8,9, 10 e

11).



Quadro 3 — Modelo Légico do Programa de Fitoterapia der&aria de Estado da Saude do Distrito Fededal.2
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Componente

Insumos

Processo

Produtos

Py
@
)
c
=
Q
Q
o

Administrativo/
Condicdes gerais

Area para atividades
Administrativas

Equipe Administrativa

Pinturas e revestimento en
bom estado

Reservatorios de agua
potével protegidos

|

Controle e registro de atividades

Limpeza dos reservatorios de agua

Atividades Registradas

Relatério de analise de
solo arquivado

Relatérios de fornecedore
arquivados

Cultivo e
Coleta/Colheita de
Plantas Medicinais

Responséavel Técnico —
Agrénomo ou Técnico
Agricola

Equipe de cultivo e coleta
Area de cultivo

Manual de Procedimento
Operacional Padréao (POP)

Cultivo Orgéanico

Higienizacao pessoal, do ambiente, dos
equipamentos e plantas

Identificacdo das espécies no canteiro

Matéria prima vegetal de
gqualidade

Processamento de
Plantas Medicinais

Equipe de processamento
Area de secagem

Area de moagem com

sistema de exaustdo com

Armazenamento das matérias primas (FIFO
Processamento da droga vegetal

Identificacdo da droga vegetal e 6leo esseng

Droga vegetal de
igualidade

S

~

AMPLIACAO DO ACESSO A PLANTAS MEDICINAIS E

-

FITOTERAPICOS E CONSEQUENTE MELHORIA NA

~

-

~

~

QUALIDADE DA ATENCAO A SAUDE DA POPULACAO
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filtro
Balanca
Secador

Manual de Procedimento
Operacional Padrao (POP)

Manutencéo de equipamentos

Controle de qualidade

Preparacao de
Fitoterapicos

Responséavel técnico —
Farmacéutico

Manipuladores

Oficina Farmacéutica

Equipamento para
purificacdo de agua

Local para quarentena

Manipulacdo de formulas magistrais e oficing

Higienizacao pessoal, das instalacdes e dos
eguipamentos

Purificacdo de agua

Rotulagem das preparacdes
Armazenamento de fitoterapicos
Controle de qualidade

Manutencéo de equipamentos
Calibracao periddica de equipamentos

Descarte adequado de residuos

S

Fitoterapicos de qualidads
(produto acabado)

117}
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Quadro 4 — Matriz de julgamento para a avaliagao do graungantacdo do Componenmeministrativo e Condi¢cbes Gerais do
Servigo Programa de Fitoterapia da Secretaria de Esta@adide do Distrito Federalimensao estrutura.

Componente Critério Parametro Pontuacgéo Fonte de
Maxima Verificacao
Area destinada as atividades administrativa: Areadestinada as atividadg 0
administrativas presente no servico
Equipe administrativa Existéncia de equipe paraceg@ dag
atividades de carater administrativo (ndo 1
hé indicagdo de minimo)
Conservacao de pisos, paredes e tetos Bom estadomdervacdo da pinturp
Administrativo/ paredes e tetos sem infiltracoes| e 5
Condicdes Gerais revestimentos sem rachaduras ou trinca
do Servico Esgotos e encanamentos Esgotos e encanamentosnerestadg 4 Questionario
de conservacéao
Reservatorios de agua potéavel Procedéncia dauditjimada:
Reservatorios de agua potavel
devidamente protegidos contra entradg de 6
insetos, roedores e outros animais
Total por

componente

16
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Quadro 5— Matriz de julgamento para a avaliagcao do graungdantacdo do Componerailtivo e Coleta- Programa de Fitoterapia da
Secretaria de Estado da Saude do Distrito FedBnagénsao estrutura.

Componente Critério Parametro Pontuacgéo Fonte de
Maxima Verificacédo

Responsavel técnico Possui responsavel técnignéndmo ou Técnicd 5
Agricola
Equipe responsavel pelo cultivo e coleta presente
no servico (ndo ha indicacdo de minimo) 2

Equipe de cultivo e coleta Trabalhadores da equipe de cultivo devem esta
devidamente uniformizados e com Equipamentqg de 4
Protecao Individual

Cultivo e Area de cultivo presente no servico 2
Coleta/Colheita de Area de cultivo deve estar distante de estradds de
Plantas Medicinais rodagem e de regides com poluicdo ambiental, de 6

deposito de lixo e rede elétrica de alta tenséo

) Area de cultivo com abastecimento de agua potavel )

Area de cultivo (horto) para irrigacio o
Area de cultivo protegida da entrada de pessoas ) Questionario
desautorizadas e de animais
Existéncia de registro de analise do solo 4

Area de producdo de mudas Area de producio de rpuelsente no servico 0
Area para corte, selecio e lavagem das plantas 0

Area para corte, selecéo e lavagem das plantgsesente no servico
Area para corte, selecdo e lavagem das plantag com )
abastecimento de agua potavel

Local para lavagem dos materiais/equipament@sssuli local para lavagem dos
materiais/equipamentos utilizados presente | no 0
Servico

Local para guarda de equipamentos Local para gudedaquipamentos presente |no 0
servico

Total por 29

componente
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Quadro 6 — Matriz de julgamento para a avaliagao do graungdantacdo do Componerfieocessamento de Plantas Medicinais
Programa de Fitoterapia da Secretaria de Esta@adlde do Distrito Federalimensao estrutura.

Componente Critério Parametro Pontuagcédo| Fonte de
Maxima Verificagédo
Equipe de processamento Presenca de equipe regplopsias atividades de
processamento no servi¢go (ndo ha indicacao de mynim 2
Area destinada ao recebimento e pesagem gdBresenca de area destinada ao recebimento e pesagem
material vegetal fresco material vegetal fresco no servigo 0
Area para secagem Existéncia de sistema para controle de umidade2 @1 pt
temperatura na area destinada a secagem de plaotagle
medicinais temperatura
01 pt controle
umidade)
Area de moagem Presenca de area de moagem 0
no servico (pode estar na Oficina Farmacéutica) .,
Processamento de| Sistema de exaustdo com filtro (area de Presenca de sistema de exaustdo com filtro nalarea 4 Questionario
Plantas Medicinais | moagem) moagem
Local para armazenamento dispondo de sistema de 5

Local para armazenamento

controle das condi¢cfes de temperatura e umidade

Local para armazenamento com capacidade de asségura
a estocagem ordenada das diversas categorias de
materiais de embalagem, matérias primas e prgduto

acabado

Possui refrigerador exclusivo para armazenament
produtos e matérias primas instaveis a variagaq
temperatura

D de
de 6

Balanca

Presenca de balanca na area de processamento

Secador

Presenca de secador na area de processamento

Total por
componente

30

P N
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Quadro 7 — Matriz de julgamento para a avaliagdo do graungidantacdo do Componerfeeparacao de Fitoterapicos Programa de
Fitoterapia da Secretaria de Estado da Saude dat@®Rederaldimensao estrutura.

Componente Critério Parametro Pontuagéo| Fonte de
Méaxima | Verificacdo
Responsavel técnico Presenca de responsaveldédrecmacéutico 5
Manipuladores uniformizados Manipuladores unifoadizs na oficina farmacéutica 4
Oficina Farmacéutica/ Laboratorio de Presenca de Oficina Farmacéutica/ Laboratorio de 5
Manipulacdo Manipulacdo no servi¢o
Agua Purificada (para manipulagao) Existéncia de equipamentos para producdo de fgua 5
purificada
Almoxarifado Presenca de almoxarifado na oficimenfecéutica 0
Area de pesagem da droga vegetal (estocagdtresenca de area de pesagem da droga vegetal 0
e fracionamento) (estocagem e fracionamento)na oficina farmacéutica
Area de Armazenamento Presenca de area de armaz@nam oficina 0
Preparagdo de ] . ] farmacéutica , . _ . Ouestiondrio
Fitoterapicos Area de Manipulagéo Presenca de area de maniputagdficina farmacéutica 0
) Presenca de area destinada a extracdo do Oleciassen
Area destinada a extracdo do 6leo essencial na oficina farmacéutica
Existéncia, na oficina farmacéutica, de extratdesleo
essencial, em numero e porte compativeis com a 4
producao do servi¢o
Area de Dispensacao Presenca de area de dispensagficina farmacéutica 0
Local para colocacéo de lixo e residuos Existédeical para colocacao de lixo e residuos
provenientes das atividades realizadas na oficina 2
farmacéutica
Local para quarentena ou estocagem de Existéncia de local para quarentena ou estocagem de 5
matérias primas e outros materiais reprovadamatérias primas e outros materiais reprovados
Total por o5

componente
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Quadro 8 — Matriz de julgamento para a avaliagao do graungdantacdo do Componerteministrativo e Condi¢cbes Gerais do Servigcalo
Programa de Fitoterapia da Secretaria de Esta@adlde do Distrito Federalimenséo processo

Componente Critério Parametro Pontuacdo| Fonte de
Méaxima | Verificacao
Relatorio técnico de matéria prima vegetaRelatorio técnico de matéria prima vegetal adqaifid 2
adquirida (fornecedor) arquivados no servico
Administrativo/ Controle e registro das atividades Existéncia de Controle e registro das atividades 0
CondicBes Gerais realizadas realizadas no servico
do Servico — — — . =
Programa de desratizac&o e desinsetiza¢&xisténcia de registros dos programas de desratzag 5
desinsetizacao
Condicéo de saude dos funcionarios Afastamentoimicidnario que apresente lesdes ou 5
enfermidades que possam afetar a seguranca dos
produtos
Total componente 12

Quadro 9 — Matriz de julgamento para a avaliagao do graungdantacdo do Componerriltivo e Coletado Programa de Fitoterapia da
Secretaria de Estado da Saude do Distrito Fedinaéns&o processo

Componente Critério Parametro Pontuacdo| Fonte de
Méxima | Verificacao
Manual de Procedimento Operacional Manual de Procedimento Operacional Padrdo para as 1
Padrao (POP) atividade de cultivo e coleta presente no servigo
Identificacdo das espécies nos canteiros Corretdifitacdo das espécies cultivadas nos 4
Cultivo e canteiros .
Coleta/Colheita de | Tratos culturais Tratos culturais devem obedes@ri@ntacdes do 6 Questionario
Plantas Medicinais _ _ cultivo organico _
Material reprodutivo Existéncia de registro quanpoove a origem do 6
material reprodutivo utilizado no servigo
Total componente 17
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Quadro 10— Matriz de julgamento para a avaliacdo do grammgdantacdo do Componerfeeocessamento de Plantas Medicinao

Programa de Fitoterapia da Secretaria de Esta@adlde do Distrito Federalimenséo processo

Componente Critério Parametro Pontuacéao Fonte de
Maxima Verificacao
Manual de Procedimento Operacion&resenca de Manual de Procedimento Operacional 1
Padrédo (POP) Padrao no servico
Matérias primas vegetais devem ser armazenadas em 6

Processamento de
Plantas Medicinais

Armazenamento das matérias prin
vegetais

compartimentos individuais separados por espécie

Matérias primas vegetais armazenadas em local
n@dntrole de temperatura e umidade

(R pt temperat ¢
3pts umidade)

Deve respeitar a ordem de chegada da matéria-f
para se estabelecer a ordem de saida, de forma
primeira que chega sera também a primeira

a sair (FIFO).

rima 4
que

Identificacdo da droga vegetal e do 6l¢
essencial

rddentificacdo da droga vegetal e do 6leo essencial
afixada em cada embalagem

Processamento da droga vegetal

Todo o processadeedtoga vegetal deve ser
realizado no préprio servico

Manutencdo de Equipamentos

Existe registro das manutencbes de equipame
utilizados na &rea de processamento

ntos 2

Existéncia de procedimentos operacionais escii@as
manutencdo de equipamentos, com base
especificacbes dos manuais dos fabricantes

nas

Controle de qualidade com andlise (
matérias primas vegetal ou inativa

j&ara controle de qualidade das matérias primagale
ou inativa, devem ser realizadas no minimo as stsg|
analises: caracteres organolépticos, solubilid
pH(matéria prima inativa), peso, volume, ponto uk&b
(matéria prima inativa), densidade(6leos, resipg
matéria prima inativa), indice de acidez(6leossinas),
perfil quimico, pureza microbioldgica, avaliacdo

laudo de andlise do produtor/fornecedor.

ge 4

ade,

Questionario

Total componente

29
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Quadro 11— Matriz de julgamento para a avaliacdo do grammgidantacdo do Componerifeeparacao de Fitoterapicosio Programa de
Fitoterapia da Secretaria de Estado da Saude dat®Bederaldimensdo processo

Componente Critério Parametro Pontuacéao Fonte de
Maxima Verificagdo
Procedimentos para manipulacdo @&ocedimentos para manipulacdo das férmulas 2
férmulas magistrais e oficinais magistrais e oficinais
descritos na Oficina Farmacéutica
Procedimentos para higiene pessp&lrocedimentos para higiene pessoal, higiene | das 2
higiene das instalacbes e ddsstalacbes e dos equipamentos, descritos na @ficin
equipamentos Farmacéutica
Existéncia de procedimentos escritos para manutenca 2
) do sistema de purificacdo de agua
Agua purificada Realizagdo de testes fisico-quimicos e microbioligi 4
na agua purificada, no minimo trimestralmente
5 Rétulos dos produtos acabaddiotulos dos fitoterapicos com todas as informacoes 4
Preparacdo de | (medicamentos fitoterapicos) exigidas no Regulamento Técnico
Fitoterapicos L
7 ~ - - —— Questionario
Os rotulos das preparacdes magistrais e oficinais, 4
quando necessario, devem apresentar informacges /
adverténcias complementares tais cofifgite antes
de usar", "Conservar em geladeira”, "Uso interno",
Rotulagem preparacBes magistrais| "&)so Externo”, "Nao deixe ao alcance de criancas"
oficinais e outras que possam auxiliar a conservacdo e Q uso
correto do produto acabado.
Conservacdo de produtos acabadGs fitoterapicos devem ser armazenados ao abrigde 2
(medicamento fitoterapico) direta e poeira, protegidos de temperatura e ureidad
excessivas.
Validade dos medicamentos Os fitoterapicos armazenados devem estar dentro d 6

fitoterapicos

prazo de validade
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Atividades de Controle da Qualidade sao realizadas 0
o _ Atividade de controle da qualidade realizadas deofir 2
Atividades de Controle da Qualidade | seryvico
Procedimentos para realizacdo das atividades deotn 2
da qualidade devem estar descritos na Oficina
Farmacéutica
Existéncia de registro das manutencdes de equigasien 2 Questionario
Preparacao de utilizados na preparacéao de fitoterapicos
Fitoterapicos . _ Existéncia de procedimentos operacionais esciias 2
Manutencao de Equipamentos manutencdo de equipamentos, com base |nas
especificagcbes dos manuais dos fabricantes
Calibracéo dos equipamentos realizada ho minimo uma 2
vez ao ano
Calibracao periodica dos equipament@sgxisténcia dos registros da calibracdo periédica do 4
equipamentos
Descarte de lixo e residuos da O descarte de lixo e residuos provenientes| da 2
manipulacéo manipulacdo deve obedecer a normatizacao vigente
42

Total componente

*Q (zero) ponto — Critério informativo, ajuda egplicacdo dos demais critérios, mas nao geraijpoao.
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4.6. Coleta de dados e Instrumentos Utilizados

Os dados coletados séo do tipo primario e forandabipor meio de questionario
estruturado (Apéndice 3), aplicado ao Nucleo deo8ape Assisténcia Farmacéutica em
Terapias ndo Convencionais e abordou aspectodrdéues (materiais, recursos fisicos,
humanos e organizacionais) e de processo (atividddecadeia produtiva de plantas
medicinais e fitoterapicos).

A coleta de dados ocorreu no més de abril de 2012.

O informante foi o responsavel técnico (Farmacélficesente no servico, que no
periodo substituia o chefe titular do NUSATE.

Foram utilizados como base para construcdo do mddgico, matriz de anélise e
julgamento e questionario, 0os normativos que regdumcionamento dos Programas de
Fitoterapia dos Estados do Céaeido Rio de Janeitd

Todas as etapas previstas para o estudo, desdeta @e dados, digitacdo, até a

andlise foram realizadas pelo proprio pesquisador.

4.7. Processamento e Analise dos Dados

Os dados foram coletados de forma sistematizadansioumento proposto.
Posteriormente as respostas foram transferidas ypaea planilha Excel e tabuladas
utilizando-se os elementos quantitativos com viatessponder aos objetivos especificos
propostos.

A andlise foi descritiva e houve comparacao eatmbservado e o padrdo. Na
matriz de analise e julgamento foram definidos aleres para a pontuacédo do padrao
esperado (parametros). Foram consolidadas as gdetidos valores observados e dos
padrées estabelecidos por componentes nas dimefesiagura e processo). A razao

entre a somatodria das pontuacfes alcancadas emceagenente e a somatoria das
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pontuagdes totais (padrdes) multiplicado por 10@ fpontuacdo alcancada. Ao final da
andlise, a pontuacdo obtida foi enquadrada em wdartis, definidos na escala de

medida (item 4.7.1), tornando possivel determingraol de implantagéo.

4.7.1. Escala de medida e definicdo do grau de inapitacao

Para definicdo do grau de implantacdo utilizou-sera@por¢cdo observada, em
relacdo a esperada estratificada em quartis pajagamento da implantacdo dos
componentes do prograffia

v" Nao Implantado: 0 a 24,99% da pontuacdo maximadpxd

v Criticamente Implantado: 25 a 49,99% da pontuacéixinma (padrao);

v' Parcialmente Implantado: 50 a 74,99% da pontuagioma (padrao);

v' Implantado: > 75% da pontuacdo maxima (padrao).

Considerando que os componentes sao interdepesdeuie cada um tem seus
objetivos e metas para alcance do objetivo fingbigrama, para definicdo do grau de
implantacdo do programa, foram estabelecidos asrgeg critérios:

1) O Programa sera considerado Implantado se:

1.1) Todos componentes atingirem 75% ou mais de imptantau;

1.2) Os componentes “Cultivo e Coleta/Colheita”, “Preezesento” e
“Preparacao” atingirem 75% ou mais, ainda que o pmrante
Administrativo alcance de 50 a 74,99%;

2) O Programa sera considerado Parcialmente Implas&do

2.1) Um ou mais entre o0s componentes “Culter Coleta/Colheita”,

“Processamento” e “Preparacdo” atingirem de 50,9974,
2.2) Dois ou mais componentes atingiremeed®d a 74,99%, independente

de quais;
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3) O Programa seré considerado Criticaenknplantado se:

3.1) Um ou mais dos componentes “Cultivo ele@dColheita”,
“Processamento” e “Preparacao” atingirem entre 29,99%;

3.2) Dois ou mais componentes atingiremee?b e 49,99%, independente
de quais.

4) O Programa sera considerado Nao Imadense:

4.1) Um ou mais dos componentes “Cultivo ele@dColheita”,
“Processamento” e “Preparacao” atingirem entre8,89%;

4.2) Dois ou mais componentes atingiretneed e 24,99%, independente

de quais.

4.8. Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa foi enviado ao Comité deakgtin Pesquisa da Fundacéo de
Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude da Sexm¢akstado de Saude do Distrito
Federal, para analise e aprovado por meio do Ra@®®2012 (Anexo 1). O
entrevistado foi esclarecido sobre os objetivos edtudo e assinou o Termo de

Consentimento Livre Esclarecido (Apéndice 1).
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5. RESULTADOS

A pontuacao alcancada em cada um dos critériosatidgznde julgamento, foi somada
agrupando-se por componentes, ou seja, cada contponbteve um total de pontos
relativos a somatdéria dos critérios de estrutyseoeesso (Tabelas 1 e 2).

Comparando-se a pontuacdo obtida com a pontuac&mmachegou-se a um
percentual que determina o grau de implantacidada componente, segundo a escala de
medidas apresentada no item 4.7.1. O componentdtivCue Coleta/Colheita” foi
considerado parcialmente implantado, com 56,52%pdatuacéo total esperada. Os
componentes “Administrativo” e “Preparacdo de [En@picos” foram considerados
implantados, respectivamente com 92,85% e 77,61podauacao total esperada, enquanto
gue o componente “Processamento de Plantas Mediciolateve 71,18% da pontuacéo
esperada e foi considerado parcialmente implar(ftaloela 3)

O Programa de Fitoterapia da SES/DF foi considepatcialmente implantado,
considerando o disposto no item 4.7.1:

2) O Programa seré& considerado Parcialmente Imdotse:
2.1) Um ou mais, entre os componentes “Cultesv Coleta/Colheita”,
“Processamento” e “Preparacao” atingirem de 50 a,88%;
2.2) Dois ou mais componentes atingiremeeb@ a 74,99%, independente
de quais;
O estudo demonstrou as fragilidades do Progrankitoierapia do DF, mas também
as conquistas e 0s avancos nestes 22 anos derfamgato:
» De 2005 a 2009 foram manipulados no servico mai®@00 unidades de
fitoterapicos;
» Atualmente 23 estabelecimentos de saude da redepim DF recebem

fitoterapicos manipulados;
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Constam 08 fitoterapicos manipulados no elencordgrpma,;

As atividades de difusdo de informagOes sobre efigmia na rede para
profissionais e usudrios vem sendo ampliadas;

Ampliacdo progressiva das acdes do programa nadeedé aumentar sua

capacidade de producéo, a partir da demanda degrégde;
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Tabela 1 — Pontuacao alcancada por comp@derPrograma de Fitoterapia da Secretaria del&s@ Saude do Distrito Federal.

Pontuacéo obtida por critério definiddimensao estrutura.

Componente Parametro Pontuacéo
- o Area destinada as atividades administrativas ptesenservico 0
E 2 Existéncia de equipe para execucado das atividadeardter administrativo (ndo ha indicacao de nmihim 1
(é) o) _‘5’" '@ | Bom estado de conservagéo da pintura, paredesses&n infiltracdes e revestimentos sem rachadur&incas 5
= = S 8 Esgotos e encanamentos em bom estado de conservacao 4
xe] O Procedéncia da agua utilizada: -
< Reservatorios de agua potavel devidamente protegigittra entrada de insetos, roedores e outrosnim 6

Total 16
Possui responséavel técnico - Agronomo ou TécniabcAtp 0
n Equipe responséavel pelo cultivo e coleta presemigenvico (ndo ha indicacdo de minimo) 2
g Trabalhadores da equipe de cultivo devem estaddmente uniformizados e com EPI 4
f—.‘_j Area de cultivo presente no servico 3
o Area de cultivo deve estar distante de estradasdigmem e de regides com poluicdo ambiental, désitepde lixo € 6
'g T rede elétrica de alta tensao
- % Area de cultivo com abastecimento de agua potarel iprigacao 2
g g Area de cultivo protegida da entrada de pessoasitteizadas e de animais 0
oS Existéncia de registro de analise do solo 0
o Area de producdo de mudas presente no servico 0
= Area para corte, selecdo e lavagem das plantasnpeaso servico 0
8 Area para corte, selecéo e lavagem das plantasiastecimento de agua potavel 2
Possui local para lavagem dos materiais/equiparsenilizados presente no servico 0
Local para guarda de equipamentos presente ngservi 0
Total 19
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n Presenca de equipe responsavel pelas atividagesckssamento no servi¢o (ndo ha indicacédo de mjnim 2
@ - . - . .
2 Presenca de area destinada ao recebimento e pedageaterial vegetal fresco no servico 0
§ Existéncia de sistema para controle de umidadepaeatura na area destinada a secagem de plardasnais 2
° Presenca de drea de moagem no servico (pode astdicina Farmacéutica) 0
kS -% Presenca de sistema de exaustdo com filtro naléresagem 0
8 £ Local para armazenamento dispondo de sistema deleodas condigdes de temperatura e umidade 6
(&] . : . Ty
g S Local para armazenamento com capacidade de assagestocagem ordenada das diversas categoriaatdaais de 0
] g embalagem, matérias primas e produto acabado
a Possui refrigerador exclusivo para armazenamenpratiitos e matérias primas instaveis a variacderdperatura 6
(&)
2
o Presenca de balanga na &rea de processamento 2
Presenca de secador na area de processamento 2
Total 20
Presenca de responsavel técnico — Farmacéutico 5
Manipuladores uniformizados na oficina farmacéutica 4
Q Presenca de Oficina Farmacéutica/ Laboratorio deipdéacéo 2
Q no servico
o —— . ~ —
\© Existéncia de equipamentos para producdo de agiiada 6
% Presenca de almoxarifado na oficina farmacéutica 0
= Presenca de area de pesagem da droga vegetaa@estoe fracionamento)na oficina farmacéutica 0
P Presenca de area de armazenamento na oficina futitac 0
© Presenca de area de manipulagdo na oficina farnizeéu 0
zc?@)ﬂ Presenca de area destinada a extracdo do Oleeiessanoficina farmacéutica 0
® Existéncia, na oficina farmacéutica, de extratdeesleo essencial, em namero e porte compativeisacproducao do 0
] Servico
g Presenca de area de dispensacéo na oficina farticacéu 0
Existéncia de local para colocacéo de lixo e resigwovenientes das atividades realizadas na afiaitacéutica 2
Existéncia de local para quarentena ou estocagenatéias primas e outros materiais reprovados 0
Total 19
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Tabela 2 — Pontuacao alcancada por coemgerdo Programa de Fitoterapia da Secretariatdeldda Saude do Distrito Federal.

Pontuacao obtida por critério definiddimens&o processo

A Pontuagéo
Componente Parametro ¢
—~-35 Relatorio técnico de matéria prima vegetal adqaigcuivados no servigo 0
E 2T '% Existéncia de Controle e registro das atividadakzagas no servigo 0
S g 5 » © | Existéncia de registros dos programas de desrédtizadesinsetizacio 5
< » O © O ["Afastamento do funcionario gue apresente leséesfmrmidades que possam afetar a seguranca daggsod 5
Total 10
o 0 _ Manual de Procedimento Operacional Padréo paravédaae de cultivo e coleta presente no servigo 1
= % g % " Correta identificac@o das espécies cultivadas aoeiros 0
S © 8 O g | Tratos culturais devem obedecer as orientagfesltieocorganico 0
O 00 2 < [Exsténcia de registro que comprove a origem dierah reprodutivo utilizado no servigo 6
Total 7
Presencga de Manual de Procedimento Operaciongid&adrservico 1
2 Matérias primas vegetais devem ser armazenadasmapacdimentos individuais separados por espécie 6
% Matérias primas vegetais armazenadas em local oatrote de temperatura e umidade (terBperatura)
o Deve respeitar a ordem de qhegada da. matéria-pamzase estabelecer a ordem de saida, de forma jpimeira 4
o ., gue chega sera também a primeira a sair (FIFO)
_g ‘T Identificacdo da droga vegetal e do 6leo esseafii@dda em cada embalagem 2
c % Todo o processamento da droga vegetal deve sera@@ho proprio servico 2
g g Existe registro das manutencdes de equipamentizadtis ha area de processamento 2
oS Existéncia de procedimentos operacionais escii@s manutencdo de equipamentos, com base nasfieapées 2
@ dos manuais dos fabricantes
] Para controle de qualidade das matérias primastalege inativa, devem ser realizadas no minimo eggligtes 0
a analises: caracteres organolépticos, solubilidpbiématéria prima inativa), peso, volume, pontdfuldio (matéria

prima inativa), densidade(6leos, resinas e mapgniaa inativa), indic&le acidez(bleos e resinas), perfil quimi

pureza microbiol6gica, avaliacdo do laudo de aaalp produtor/fornecedor.
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Total

22

Preparacao de Fitoterapicos

Procedimentos para manipulacéo das férmulas maigigtioficinais descritos na Oficina Farmacéutica

Procedimentos para higiene pessoal, higiene deddn8es e dos equipamentos, descritos na Ofieimadeéutica

Existéncia de procedimentos escritos para manueattaistema de purificacdo de agua

Realizacao de testes fisico-quimicos e microbioligyina agua purificada, no minimo trimestralmente

Roétulos dos fitoterpicos com todas as informaed@agdas no Regulamento Técnico

Os roétulos das preparacdes magistrais e oficigaisndo necessario, devem apresentar informacahserfténciag
complementares tais comtAgite antes de usar”, "Conservar em geladeira”, "Uso interno", "Uso Externo",
"N&o deixe ao alcance de criangas"e outras que possam auxiliar a conservagdo eoccarseto do produt
acabado.

Os fitoterapicos devem ser armazenados ao abrigozddireta e poeira, protegidos de temperaturaneade
excessivas

Os fitoterapicos armazenados devem estar dentpoado de validade

Atividades de Controle da Qualidade sao realizadas

Atividade de controle da qualidade realizadas dehtrservico

NO|O

Procedimentos para realizacdo das atividades deot®da qualidade devem estar descritos na Offeameacéutical

Existéncia de registro das manutencdes de equigametilizados na preparacgdo de fitoterapicos

Existéncia de procedimentos operacionais escii@s manutencdo de equipamentos, com base nasfieapées
dos manuais dos fabricantes

Calibracéo dos equipamentos realizada ho minimowanao ano

N

Existéncia dos registros da calibragéo periodicasdpipamentos

O descarte de lixo e residuos provenientes da miaggo deve obedecer a normatiza¢éo vigente

Total

33
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Tabela 3— Grau de Implantagéo por componente do Progrankatdterapia da SES/DF,
segundo aspectos de estrutura e processo

Pontuacéo total | Pontuacéo total Grau de
Componente .
Estrutura Processo Implantagao (%)
Administrativo/Condi¢cdes
. 16 10 92,85
Gerals
_ 19 7 56,52
Cultivo e Coleta
Processamento de Plantas
S 20 22 71,18
Medicinais
Preparacgéo de
_ o 19 33 77,61
Fitoterapicos
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6. DISCUSSAO

Todos os instrumentos normativos citados criam toab@uco legal, que sinaliza
0 crescimento da vontade politica e instituciomalfazer da fitoterapia um recurso cada
vez mais presente na rede publica de servicosiae sRorém, ainda existem lacunas em
termos de regulamentacdo e parametrizacdo paraaofiamento desses servicos no
SUS.

Santos (2008), em seu estudo sobre a FitoteragiaEstratégia de Saude da
Familia, considera pertinente dizer que ha de datoprocesso de institucionalizacdo e
normatizacéo da fitoterapia.

Como dito anteriormente, na elaboracdo dos insintmseutilizados neste estudo
para analise, julgamento e coleta de dados, fotdirados dois regulamentos: Decreto n°
30.016 de 30 de dezembro de 2009 do Governo ddoedtm Ceard e a Resolucdo n°
1590 de 12 de dezembro de 2001 da Secretaria ddcEda Satde do Rio de Jan&iro
Ambos tratam de requisitos minimos para o funciaram dos servicos de fitoterapia
naqueles estados e apresentam bastante similamdadermos de objetivos e aspectos
abordados. O Decreto do Estado do C&4raz explicito o seguinte objetivo:

Estabelecer os critérios minimos para estruturacéo
funcionamento dos servicos de fitoterapia, compterdo:

1. Infra-estrutura fisica/organizacional e recursosmanos;

2. Selecdo, autenticacdo, cultivo, manejo, colheita
processamento, embalagem,transporte de plantascimad
e/ou suas partes;

3.Producdo, conservacdo, transporte, distribuicao,

dispensacdo e acompanhamento do uso de plantas
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medicinais, seus derivados e fitoterapicos no $erriiblico

de Fitoterapia no Estado do Ceara.

Da mesma forma, a Resolucdo 1396m seu artigo 1° traz:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Técnico para a eata
Fitoterapia e Funcionamento dos Servicos de Fitgiex no
Estado do Rio de Janeiro.

Ainda que nao reserve uma secao especial paraagsondde objetivos, a citada
resolucdo abrange de forma muito similar os cagde infra-estrutra, recursos humanos
e de processos e atividades a serem desenvohodasvico de fitoterapia.

Outra similaridade é classificacdo, encontrada ethos normativosS® quanto
aos critérios para a avaliagdo do cumprimento @ ido servico: Imprescindivel (I) -
aquele que pode influir em grau critico na quakdasguranca e eficacia das preparacdes
fitoterapicas e na seguranca dos trabalhadores uemingderacdo com os produtos e
processos durante a preparacao; Necessario (Njeleaque pode influir em grau menos
critico na qualidade, seguranca e eficacia dasapaiepes fitoterapicas e na seguranca dos
trabalhadores em sua interacdo com os produtosoeegsos durante a preparacgao;
Recomendavel (R) - aquele item que pode influir gnawu ndo critico na qualidade,
seguranca e eficacia das preparacdes fitoterapinaseguranca dos trabalhadores em sua
interacdo com os produtos e processos duranteparpggio; Informativo (INF) - aquele
que oferece subsidios para melhor interpretacddelosis itens.

Neste estudo, a classificagdo acima orientou buatéo da pontuacdo méxima a
cada critério/parametro da matriz analise e julgame

Segundo Michiles (2004), a Resolucéo 1590 de 2805ES/RJ , veio a oficializar

as orientacdes contidas no documeritéitoterapia nos Municipios: Guia para
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Desenvolvimento do trabalhadlaborado pelo Programa Estadual de Plantas Nedsci
(PROPLAM - 1997y

Para observacéo da realidade no servico e colstdatios foram considerados: 1)
0S quesitos de estrutura, abrangendo recursos lbsmarstalacdes, equipamentos e
insumos e 2) os quesitos de processo, abrangeradividades realizadas pela equipe.

No que tange a administracdo do servico, as coeslieicontradas foram bastante
satisfatorias e capazes de garantir o controlestrege sistematizacdo de todas as
atividades realizadas, tanto no que diz respeitoq@esstbes estruturais quanto as
processuais. Este componente teve seu grau denitaqd@ determinado em 92,85%,
considerado implantado. O Unico critério que reaglsposta NAO e portanto, pontuacao
zero foi: Relatorios de matéria prima vegetal arquivadogs, aqui cabe considerar que
no caso do servico ndo ha mais aquisicdo de maéma vegetal, ou seja, o critério ndo
se adequava a realidade encontrada.

Para julgamento do grau de implantacdo do progratoasiderou-se que o
componente Administrativo tem baixa "sensibilidade" "implicacdo" para alcance dos
objetivos do programa. Essa decisédo foi tomadartxr pia classificacdo encontrada nos
regulamentos tomados como base para o estudo,candecritério é classificado como:
Imprescindivel, Necessario, Recomendavel ou Infauma®

Segundo Champagne e Dennis (1997) é pertinentistgegdir os componentes de
uma intervencdo suscetiveis de facilitar o alcatw® resultados esperados. Ainda mais,
em funcdo da extensdo da implantacao da intervepegéie ser possivel definir os niveis
minimos de atividades em vista do alcance de cehjesivos de resultadds.

Na avaliagdo do grau de implantacdo por componemtgrau obtido pelo
componente “cultivo e coleta” foi parcialmente iapiado (56,52%). Tanto a avaliacéo

dos critérios de estrutura quanto de processopwaféirtemente a pontuacdo total.
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Quesitos importantes, considerados imprescindiggisiecessarios pelos regulamentos
adotados para a elaboracdo do questionario, come@xmmplo,responsavel técnico —
Agrénomo ou Técnico Agricola, protecao na areawuléwo contra a entrada de animais

e pessoas desautorizadas, identificacdo das espéwis canteiros e a obediéncia as
orientacBes do cultivo organiceeceberam pontuacdo 0 (zero), comprometendo rouito
grau de implantacdo. Ainda que nas duas dimens8#asitura e processo, as pontuacdes
tenham sido baixas, 0 maior comprometimento f@iting a ndo presenca no servico de
quesitos relacionados ao processo - identificagdoedpécies nos canteiros e a obediéncia
as orientacdes do cultivo organico.

O servico possui um pequeno espaco para producamdas e, também, mantém
em parceria com a Fundacdo de Amparo ao Preso (PYNun viveiro que fornece
mudas para o programa, o que com a regulamentagdBodaria GM/MS n° 886,
provavelmente ndo sera mais mantido.

O componente de Processamento de Plantas Medicieaés seu grau de
implantacdo definido como parcialmente implantadon c71,18% da pontuacéo total.
Apenas trés dos quesitos relacionados obtiverantupgdio O (zero): Histema de
exaustdo com filtro na area de moagem, 2)Armazenadas diversas categorias de
materiais e embalagens, matérias primas e 3)pradattabados em local adequado e
Controle de qualidade minimo para matérias primagetais e inativasno entanto,
todos sdo considerados imprescindiveis ou necessadm pontuagfes padréo altas.

Sobre a questdo relativa a armazenagem de mategialzalagens e outros, €
importante registrar que o servico passou recemtEmeor uma pequena reforma, e o
espaco destinado a armazenagem se encontrava essgwode organizacdo, inclusive
com equipamentos e ferramental destinados ao cutticoleta (pas, enxadas, latas de

tintas vazias, equipamentos em geral que ndo @stanas em uso NO Servico).
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A auséncia de filtro junto ao sistema de exaust@o.area de moagem, pode
comprometer a producdo no que diz respeito a comé@@do cruzada, entre diferentes
espécies que estejam em processamento. A condutgemico, para diminuir a
possibilidade de contaminacdo cruzada, € a adogapratessamento de uma Unica
espécie vegetal por ciclo de processamento.

Ainda quanto a etapa de Processamento de Plantdisiivés, quanto ao controle
de qualidade das matérias primas vegetais ou astiosbservou-se que as analises
minimas ndo sao realizadas como preconizadas,faltésn equipamentos, pessoal ou
insumos para sua realizacdo. O servico tem feitde pdas andlises fora de suas
instalacBes, em parceria com a Universidade ddlBrasas o desejavel seria a realizacéo
dessas analises no préprio sentitd.

O refrigerador destinado exclusivamente para a znsgem de produtos e
matérias primas instaveis a variacdo de temperatgtava localizado dentro da oficina
farmacéutica. Os regulamentos tomados comab&seio especificam o exato local onde
deve estar o refrigerador. No entanto, ele estagfigddo, pois 0 servico se encontrava
em intervalo de producdo, ndo havendo naquele momernhuma atividade de
manipulacéo ou preparacao de fitoterapicos.

O componente Preparacao de Fitoterapicos alcan6d% da pontuacao total, o
qgue significa que estd implantado. Excluindo-sequssitos Informativos (0 ponto), os
demais que obtiveram resposta negativa e pontuggaba zero, foram os seguinteks:
Existéncia de extratores de Oleos essenciais ememira porte compativel com a
producdo, 2)Existéncia de local para quarentenaestocagem de matérias primas e
produtos reprovados, 3)Realizacdo de testes figidoicos na agua purificada,

4)Registro da calibracdo periddica dos equipamentd®dos esses quesitos sdo
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considerados Necessarios (N) ao servico, o queiommas significativa perda de
pontuacéo.

A inexisténcia de extratores de 0leo, justificggeta nao realizacdo de extracdo de
Oleos essenciais no servico.

O local para quarentena, segundo o responsavel g@lico, existia até a
realizacdo da reforma. No entanto, no momento tacdos dados, ainda ndo havia sido
possivel a reorganizacao do local para funcionament

Embora o servico tenha Procedimento OperacionatdBaglescrito tanto para a
purificacdo da agua quanto para a calibracdo dgamentos, foi informado que os testes
fisico-quimicos para a purificacdo da agua naorsalizados e que nao existem registros
da calibracéo periodica.

Uma constatacéo bastante clara, inclusive citalies peofissionais do servico e da
area em geral, diz respeito a lacuna normativaeskis no que tange a regulamentacao
dos servicos de fitoterapia na rede publica deesague pode ser demonstrado pela falta
de regulamentacéo Portaria GM 886 de 20 abril d® 2Que instituiu as Farmacias Vivas
no ambito do SUS ou pela nédo publicacdo da Resmldea Diretoria Colegiada da
ANVISA (Proposta de RDC — Consulta Publica®85¢olocada em consulta publica em
marco de 2010, porém até o momento nao publicasta. orma dispde sobre as Boas
Praticas de Processamento e Manipulacdo de Plahddicinais e Fitoterdpicos em
Farmaciad/ivas.

Segundo o estudo de Santos (2008) “EstratégiaaddeSda Familia e Fitoterapia:
Avancos, Desafios e Perspectivas”, a definicdodliéigas publicas foi considerada pelos
entrevistados (profissionais da Estratégia de Salald~amilia) como um avanco a

regulamentacao e implementacéo das acdes dedipidt
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Ainda referente ao mesmo estudo, Santos afirma mpmeperspectiva dos
entrevistados, a plena ou efetiva implantacdo d#itigas nacionais € fundamental para
garantia de seguranca, eficacia e qualidade nosacas plantas medicinais e aos
fitoterapicos>°

O préprio Programa Nacional de Plantas Medicindigaterapicos teve seu prazo
de vigéncia finalizado em dezembro de 2011 e dexidomplexidade em se coordenar as
acOes de um extenso grupo de parceiros institusionauitos avancos esperados nao
foram alcancados. Este tinha sob sua responsaiglida busca pela acdo conjunta,
coordenada e sinérgica para alcance de objetivesafarcavam desde a integracdo da
agricultura familiar, passando pelas alteracfesaulares dos profissionais da saude, pela
ampliacdo do acesso a fitoterapicos no SUS, aténgatibilizacdo, por exemplo, de
interesses publicos com os da industria farmacgutic

Percebe-se no caso do programa do DF que alguemasakana regulamentacéo,
como diretrizes e parametros objetivos que orientefuncionamento do servico, deixa
uma brecha para a subjetividade na implementacéagd@es. A adequacdo dos servicos,
espera-se, acontecera quando da regulamentacantdeaPGM n° 886, de 20 de abril de
2010, que institui as Farmécias Vivas no SUS.

Por exemplo, sobre as analises fisico-quimicasredlzadas em matérias primas
vegetais, 0 servigo esta se adequando, mas, @eaadd um bom indicativo da qualidade
do produto ofertado a populagéo, o fato de nunoa22 anos de atividades, ter recebido
uma comunicac¢éo de efeitos adversos aos fitotergplistribuidos.

Para Bara et al (2005), plantas medicinais e posdoaturais S&0 componentes
ativos ou adjuvantes farmacotécnicos de diversama® farmacéuticas magistrais. A
determinacdo da carga microbiana em plantas matoinmatérias-primas vegetais € um

parametro que contribui para a seguranca e qualidaditoterapicos®
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Por outro lado, as dificuldades encontradas naamatdo do programa no DF, em
certa monta, tem a ver com a questao da relatiogpnérizacdo dessa acao pelo governo
local, uma realidade encontrada por todo o pais igilete o modelo de saude
predominante no sistema nacional e que concerdgiradgrparte dos recursos na atencao
hospitalar e em acbes de carater especializantdegmmento daquelas voltadas para a
prevencao, promocao ou de forma geral voltadasrigé@o primarid?*

Durante o estudo pode-se perceber a dificuldadesatvico na aquisicdo de
materiais e insumos adequados. Isso se deve, ¢ pdalta de produtos de qualidade no
mercado. Outro aspecto é a dificuldade na aquisighmatérias primas e insumos em
concordancia com as normas que regem estes sermoSUS. Tal percepcao é
corroborada por Santos (2008). Segundo a autorgraissionais da atencao basica,
assim como os gestores, consideram a insuficiénetéiva a infra-estrutura, recursos
humanos e insumos, como o principal desafio pdi@tarapia no municipio do Rio de
Janeirg®

Paradoxalmente ao potencial e oportunidades quescefe como o parque
cientifico e tecnologico para o desenvolvimentdatenacos, o Pais representa o décimo
mercado farmacéutico mundial e importa cerca de&4dl@@ matéria-prima utilizada na
producéo de fitoterapicds.

Neste momento em que 0 servico recebeu uma peqgufoana em suas
instalacdes é possivel constatar que com a impkagim de algumas acbes, como por
exemplo, uma cerca que protegesse a area de cudtidrmazenagem adequada de
matérias primas e demais insumos, um Agrénomo enid@ Agricola para acompanhar
as atividades de manejo, cultivo, coleta e processto das plantas medicinais, entre

outras, o grau de implantacdo por componente eappgma, seria mais elevado.
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Ainda que de forma incipiente o programa procuralizar acbes para a
comunidade, junto as Unidade Basicas de Saudefamma educacdo em saude e para
os profissionais de saude na difusédo de informacdes

Em consideracdo ao modelo adotado no estudo, lrecendo a contribuicdo que
pode oferecer para o programa e para a qualificdgéeervico, € importante citar as
limitacbes do modelo utilizado.

Vieira da Silva et al (1994) adverte que a propdstanodelo sistémico (estrutura-
processo-resultado), embora tenha utilidade pragarimeira aproximagao com o objeto
da avaliacdo, a abrangéncia e a reducdo que ela dpeeal tém sido apontadas como
suas principais limitac&es.

O modelo néao considera as interacdes entre 0s c@nf@Es e nem o contexto dado
na implantacéo do programa, seja politico, econ@micinstitucional. Considera apenas a
propria intervencao para transformacéo da realidsdkada.

Para Dennis e Champagne (1997) o grau de implantdeduma intervencao
representa a variavel dependente que sera postelagéio com as caracteristicas do meio
de implantacad®

No caso do presente estudo, outra limitacdo que gewconsiderada é a falta de
regulamentacdo com parametros objetivos para oidinamento dos servicos, 0 que
deixou espacgo para aplicacdo de um alto grau detstidbade no julgamento dos padrdes
existentes. Esta foi uma questdo que afetou muitaldoracdo da matriz de andlise e
julgamento e do questionario. No exemplo que seesédacilmente percebido o alto grau
de subjetividade aplicado pelo avaliador para fazgulgamento do critério: Area de
cultivo deve estar distante de estradas de rodageta regides com poluicdo ambiental,
de depdsito de lixo e rede elétrica de alta tens&ste padrdo esta relacionado ao critério

Area de Cultivo e consta na matriz da dimens&o estrutura. Obsengue o avaliador
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tera dificuldade em estabelecer o qudistante de estradas de rodagelRoderia ser 100
metros, 500 metros, 1.000 m ou mais e, sera in@Vitgplicar suas referéncias ou crencas
para julgamento do critério. Assim como este exemphdrbes como@estar em bom
estado de conservacaakixam espaco para subjetividade do avaliador.

Ainda sobre limitacbes do instrumento de coletajepge dizer que a falta de
alinhamento conceitual sobre alguns termos tamb&oulth a tarefa do pesquisador. A

wA

diferenca entre “local” e “area” ndo estad espeatfec nos regulamentos utilizados, no
entanto, em varios critérios pode-se observar &stéa a“local destinado a certa
pratica” ou “area destinada a”. Durante a coleta de dados o proprio informarién alo
pesquisador, tiveram dificuldade para entendimdatoritério/padréo.

A publicacdo da regulamentacdo colocada em conpulbtica pela ANVISA -
proposta de RDC 85 de 2010 trar4 a parametrizacdo normativa esperadarasaEms
Vivas no SUS. Cabe registrar que o instrumentcetaiaorado para verificacado loco no

presente estudo, devera sofrer as alteracdes asasssom fins a sua adequacdo ao

preconizado pelo novo regulamento, no caso detdizaagéo em outros trabalhos.
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7. CONCLUSOES

O estudo demonstrou que o Programa de Fitoterapi@edretaria de Estado da
Saude do DF estd parcialmente implantado. Entteésscomponentes (cultivo e coleta,
processamento e preparacdo) com maior implicacda aplance dos objetivos do
programa, Cultivo e Coleta” e “Processamerite@estdo parcialmente implantado, o que
foi determinante para a definicdo do grau de intplgao do Programa.

A dimensao estrutura demonstrou melhor desempema gdimensao processo.

Pdde-se verificar a relagdo entre a insuficién@aattjuns critérios relativos a
estrutura, sejam recursos humanos, equipamentrs@mos, € a auséncia ou incipiéncia
de algumas atividades ou processos.

Importante destacar que por uma questéao de viabididelacionada ao tempo para
conclusdo do estudo, ndo foram contemplados todosomponentes do Programa de
Fitoterapia da SES/DF. A prescricdo e a dispensagée acontecem nas Unidades
Basicas de Saude e demais estabelecimentos de sdéiadéoram alvo dessa avaliagdo.
Mesmo sabendo que o estudo dessas etapas podariangeortantes achados e contribuir
sobremaneira na qualificacdo do servico, foi néoes®fetuar um recorte no objeto da
avaliacéo.

O modelo metodolégico aplicado neste estudo api@sdimitacdes, tanto no que
diz respeito ao referencial tedrico adotado pasacemstrucao, como em relagdo a falta de
objetividade encontrada em muitos dos parametrosidies nos instrumentos normativos
utilizados. De toda sorte, como contribuicdo, aliagao realizada demonstrou por um
lado algumas fragilidades do Programa de FitotardpiDF no que tange sua estrutura e
processo, como demonstrado nas se¢fes Result&lssussao e, por outro, fez emergir

conquistas e avancgos.
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Parece bastante oportuno dizer que a vontadecgaolié gestores e governantes
para a mobilizacdo de recursos humanos, fisicomandeiros é fundamental para
implementacéo da fitoterapia no sistema publico.

Dessa forma, mesmo que se reconheca um momentostieidionalizacdo da
fitoterapia no SUS, com a publicacao das Polithasionais de Plantas Medicinais e a de
Praticas Integrativas e Complementares, aindaeenisia lacuna normativa que oriente e
crie uma parametrizacao para o funcionamento deoges. Tal desafio provavelmente so
vai ser vencido quando o0 conjunto de atores imstihais envolvidos com a
implementacédo dessa pratica, estiverem alinhad@syra objetivo comum e, a0 mesmo
tempo, cada um em sua esfera de atuacdo, implemastaacoes de sua restrita

responsabilidade.
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8. RECOMENDACOES

Os resultados deste estudo e de outros aqui refaders, sinalizam a necessidade
de estruturacdo dos servicos de fitoterapia paruaificacdo dessa pratica na rede

publica. Neste sentido, seguem algumas recomenstacde

Ao Ndcleo de Suporte e Assisténcia Farmacéutica erfierapias nao
Convencionais - NUSATE

» Adequacéo do servi¢o, segundo os regulamentost&cni
» contratacdo de profissional — responsavel técragcdonmmo ou técnico agricola
para as atividades de cultivo e coleta/colheita.
» colocacéo de cerca na area destinada ao cultivo.
» adocao da prética de identificacdo das espéciesambsiros.
* buscar, ainda que progressivamente, a adocao dastagbes do cultivo

organico para o cultivo das plantas medicinais.
A Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal

» Priorizar em seu planejamento, acdes que objetavgomlificacdo do programa de
fitoterapia.

» Priorizar no orcamento da Secretaria, recursoscisafes para o bom
funcionamento do programa.

» Regulamentar as boas praticas para funcionamenpoodpwama de fitoterapia, no
ambito do Distrito Federal.

Ao Ministério da Saude

» Promover no ambito das Politicas Nacionais, de mmodds agil e eficiente, o
processo de discussdo, negociacdo e pactuacdesocgmipo de parceiros
institucionais visando a implementacao de acoes, @alcance, de forma ampla,

dos objetivos dessas politicas.
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ANEXO 1

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
Fundacao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude

-~ GDF

ecs

Fundachia de Ensing o Posguisn
et Elemcius da Saume

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PARECER N° 083/2012

PROTOCOLO N2-29-FROJETO. 03g8/2012 _ AVALIAGAO DO GRAU DE IMPLANTACAO
DO PROGRAMA DE FITOTERAPIA DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO
DISTRITO FEDERAL, BRASIL.

Instituicdo Pesquisada: Secretaria de Satide do Distrito Federal/SES-DF,

Area Temaitica Especial: Grupo Il (ndao pertencente a area tematica especial),
Ciéncias da Sauade.

Validade do Parecer: 04/04/2014

Tendo como base a Resolugio 196/96 CNS/MS, que dispde sobre as diretrizes
e normas regulamentadoras em pesquisa envolvendo seres humanos, assim como
as suas resolugdes complementares, o Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria
de Estado de Salide do Distrito Federal, apés apreciagdo ética, manifesta-se pela
APROVACAO DO PROJETO.

Esclarecemos que o pesquisador devera observar as responsabilidades que
Ihe sdo atribuidas na Resolugdo 196/96 CNS/MS, inciso IX.1 e IX.2, em relagdo ao
desenvolvimento do projeto, bem como a responsabilidade de acompanhar a coleta
de dados junto aos demais pesquisadores do projeto. Ressaltamos a necessidade
de encaminhar o relatério parcial e final, além de notificag6es de eventos adversos
quando pertinentes no prazo de 1 (um) ano a contar da presente data (item 11,13 da
Resolugio 196/96 CNS/MS).

Brasilia, 04 de abril de 2012.

Atencipsamente,

Maria Rita Canfalho Garbi Novaes \
Comité de Etica Pesquisa/FEPECS

Coordenadora
AL/CEP/FEPECS

Comité de Etica em Pesquisa
Fone/Fax: 3325-4955 - fe-mail- cepsesdf@saude.df gov br
SMHN — Q. 507 - Bloco *AY Brasilia~ DF - CEP:70710-907

Fundagdo de Ensino e Pejsrrsa em Ciéncias da Salde - SES
BRASILIA - PATRIMONIO CULTURAL DA HUMANIDADE
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APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO: “Avaliacdo do Grau de Implantacdo do Programa duefipia da Secretaria
de Estado da Saude do Distrito Federal”

Autor: Lacerda, Washington Luiz Rossi

Instituicdo de origem: Departamento de Atencdo a Saude Indigena/SecrEBspexial de
Saude Indigena/Ministério da Saude

Esta pesquisa tem como objetivo avaliar a estruagraraticas e determinar o grau
de implantagcéo da estrutura e das acoes realizadas.

Na dimensao estrutura serdo avaliados os recussogsf, materiais e humanos e a
guestdo organizacional.

Na dimenséo processo serdo avaliadas as ativideldésas a cadeia produtiva de
plantas medicinais e fitoterapicos, verificandaest compativel com as recomendagdes
contidas nas normatizagdes vigentes e documentigi®tdo Ministério da Saude.

Os dados da pesquisa serdo coletados por meioedéianario aplicado ao chefe
do servico.

Seré& garantido ao participante:

» direito a qualquer esclarecimento sobre a pesgumsgualquer fase da mesma,;

» direito de recusar a participar ou retirar seu entismento em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizeuacuidado;

» confidencialidade e anonimato, que assegurem agdi&de quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

* ndao havera julgamento da conduta profissional;

Os resultados da pesquisa serdo utilizados exalmeinte para publicacfes e
eventos cientificos.

Eu, , profissional
atuante na Secretaria de Estado da Saude do ®isétiteral, desempenhando fungdes no
ambito do Programa de Fitoterapia do DF, declam fqu esclarecido pelo pesquisador
sobre a finalidade da pesquisa intituladavdliacdo do Grau de Implantacdo do
Programa de Fitoterapia da Secretaria de Estado d&aude do Distrito Federal, e
concordo em participar como entrevistado(a).

Profissional — CPF

Washington Luiz Rossi Lacerda - Responsavel pedgiiea
washingtonrossi@hotmail.com

telefones: (61) 3274.1386 e 9215.4522
Cep/Fepecs/SES/DF: (61) 3325-4955
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APENDICE 2

Questionario para Avaliacdo do Grau de Implantag@oPrograma de Fitoterapia da
Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal.
Data da entrevista: / /

Profissional entrevistado:
CARACTERIZACAO DA UNIDADE
Nome da Unidade:

Endereco:

Data de implantacéo / /

Dimensdo Estrutura

» Administrativo/Condi¢des Gerais do Servigo

1)Possui area destinada as atividades administsafsontrole e registro das atividades

realizadas)?

1.Sim[] 2. N&o[_]

2)Possui equipe para realizacao das atividaderdeecadministrativo?
1. Sim[] 2. N&o[_]

3) Paredes e tetos sem infiltracdes e revestimesgiwsrachaduras ou trincas e em bom

estado de conservacao?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

4) Esgotos e encanamentos estdo em bom estadosbra;ao?
1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

5) Qual a procedéncia da agua utilizada?

1.

6) Os reservatorios de agua potavel estdo devidenmotegidos contra entrada de

insetos, roedores e outros animais?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]
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» Cultivo e Coleta

7)Possui responsavel técnico que seja Agronomasonido Agricola?
1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

8) Possui equipe para realizacdo das atividadeltleace coleta?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

9) Os trabalhadores da equipe de cultivo estaaldemente uniformizados e com EPI?
1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

10) Possui area destinada ao cultivo de plantagcmai$?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

11) A é&rea destinada ao cultivo esta distante ttadss/regides com poluicdo ambiental,
de depdsitos de lixo e de rede elétrica de alshtEh

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

12) A area destinada ao cultivo possui abastecorgmtigua potavel para irrigagdo?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

13) A area destinada ao cultivo possui protecatra@mtrada de pessoas desautorizadas e
de animais?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

14) Existe registro de andlise de solo?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

15) Possui area de producéo de mudas?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

16) Possui area de corte, selecéo e lavagem daagia

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

17) A area de corte, selecéo e lavagem possuieaiiasinto de agua potavel?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

18) Possui local destinado a lavagem de materiaggigpamentos utilizados?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

19) Possui local destinado a guarda de matereigipamentos?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]
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> Processamento de Plantas Medicinais

20) Possui equipe para realizacédo das atividadpsodessamento de plantas medicinais?
1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

21) Possui area destinada ao recebimento e peshppraterial vegetal fresco?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

22) A area de secagem possui sistema de contraimidiade e temperatura?

1. Temperatura - Sini | N&o [_]

2. Umidade - Sim_|] N&o[ ]

23) Possui area destinada a moagem da matéria pegetal (pode estar na Oficina
Farmacéutica)?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

24) Possui sistema de exaustédo com filtro na arda é realizada a moagem?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

25) O local destinado ao armazenamento da matéri@apregetal possui controle das
condicOes de temperatura e umidade?

1.Sim[] 2. Nao[ ]

26) O local destinado ao armazenamento apresentiicées de assegurar a estocagem
ordenada das diversas categorias de materiais balagem, matérias primas e produtos
acabados?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

27) Possui refrigerador exclusivo para armazenadenprodutos e matérias primas
instaveis a variacdo de temperatura?

1.Sim[ ] 2. Nado[ ]

28) Possui balanca?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

29) Possui secador?

1.Sim[ ] 2. Nado[ ]

» Preparacao de Fitoterapicos

30) Possui responsavel técnico - Farmacéutico?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

31) Na oficina farmacéutica os manipuladores est@formizados?
1.Sim[] 2. N&o[ ]
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32) Possui Oficina Farmacéutica (Laboratério de iplaacao)?

1. Sim [_] 2. Ndo[ ]

33) A Oficina Farmacéutica possui equipamento pesducdo de agua purificada?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

34) A Oficina Farmacéutica possui almoxarifado?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

35) A Oficina Farmacéutica possui area de pesagerdraga vegetal, com capacidade
para fracionamento e estocagem?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

36) A Oficina Farmacéutica possui area de armazentnf

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

37) A Oficina Farmacéutica possui area de manigiolac

1.Sim[] 2. N&o[ ]

38) A Oficina Farmacéutica possui &rea destinaghtracéo de 6leo essencial?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

39) Na oficina farmacéutica a area destinada aagxidr de Oleos essenciais possui
extratores de Oleo essencial em numero e porteatdrafs com a produgdo do servi¢co?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

40) A Oficina Farmacéutica possui area de dispénsac

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

41) Existe local para colocagéo de lixo e residuosenientes das atividades realizadas
na oficina farmacéutica?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

42) Existe local para quarentena ou estocagem dériag primas e outros materiais
reprovados?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

Dimensao Processo

» Administrativo/Condicfes Gerais do Servico

43) Possui arquivados os relatorios de matéria gpraiquirida (planta fresca e droga
vegetal)?
1.Sim[] 2. N&o[ ]
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44) Possui controle e registro das atividadeszaa@édis no servico?
1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

45) Possui programa de desratizacdo e desinsaiizaca
1.Sim[] 2. N&o[ ]

46) E afastado o funcionario que apresenta lesbemntermidades que possam afetar a
seguranca dos produtos?
1. Sim[ ] 2. Ndo

» Cultivo e Coleta

47) Possui Manual de Procedimento Operacional Bauhéa as atividades de cultivo e e
coleta?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

48) Nos canteiros as espécies estdo corretamamttfichdas?

1.Sim[ ] 2. Nado[ ]

49) Os tratos culturais obedecem as orienta¢co€uttivo Organico?

1.Sim[] 2. Ndo[ ]

50) Existe comprovacgao de origem do material reytrod?

1.Sim[ ] 2. Nado[ ]

» Processamento de Plantas Medicinais

51) Possui Manual de Procedimento Operacional Baghdra as atividades de
processamento de plantas medicinais?

1.Sim[ ] 2. Nado[ ]

52) Existem compartimentos individuais, separadosppécie, para as drogas vegetais?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

53) A area de armazenamento das matérias primasae@ossui controle de temperatura
e umidade?

1. Temperatura - Sinmh_ | N&o [ ]

2. Umidade - Sim_|] N&o[ ]

54) O armazenamento respeita a ordem de chegadatdaa prima para se estabelecer a

ordem de saida (primeira que chega sera a priracia#)?
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1.Sim[] 2. N&o[ ]

55) A identificacdo das drogas vegetais e dos oObss®nciais esta afixada em cada
embalagern

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

56) Todo o processamento da droga vegetal é rdaliza proprio servi¢d
1.Sim[] 2. N&o[ ]

57) Existe registro de manutencao de equipamemitzados na area de processamento?
1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

58) Ha procedimentos operacionais escritos, paraiteacado de equipamentos, com base
nas orientacdes dos fabricantes?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

59) Para controle de qualidade das matérias pruegstais e inativa séo realizadas pelo
menos as seguintes andlisearacteres organolépticos, solubilidade, pH(matéprima
inativa), peso, volume, ponto de fusdo (matérianprinativa), densidade(6leos, resinas e
matéria prima inativa), indice de acidez(dleos esimas), perfil quimico, pureza
microbioldgica, avaliacdo do laudo de analise dogutor/fornecedo?
1.Sim[] 2. N&o[ ]

» Preparacao de Fitoterapicos

60) Existem na Oficina Farmacéutica procedimentescitos para manipulacdo de
formulas magistrais e oficinais?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

61) Existem na Oficina Farmacéutica procedimentesciitos para higiene pessoal,
higiene das instalacfes e de equipamentos?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

62) Existem procedimentos escritos para manutetig&istema de purificacdo de dgua?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

63)Sao realizados testes fisico-quimicos e miclégicos na agua purificada, no minimo
trimestralmente?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

64) Os roétulos dos produtos acabados possuem taslamformacdes exigidas no
Regulamento Técnico?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]
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65) Os rotulos das preparacdes possuem, quandgsaeice informacdes/adverténcias
complementares comaAyite antes de us§rConservar em geladeita“Uso Internd,
“Uso externde etc?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

66) Os fitoterapicos estdo armazenados ao abrigozidireta, poeira e protegidos de
temperatura e umidade excessivas?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

67) Os fitoterapicos armazenados estdo dentroaimpte validade?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

68) Séo realizadas atividades de controle de cadsiel

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

69) As atividades de controle de qualidade séadzeatds dentro do servico?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

70) Os procedimentos para as atividades de contelgualidade estdo descritos na
Oficina Farmacéutica?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

71) Existe registro de manutencao dos equipamentos?

1.Sim[] 2. N&o[ ]

72)Existe procedimentos operacionais escritos, panauteacdo de equipamentos, com
base nas orientacGes dos fabricahtes

1.Sim[] 2. N&o[ ]

73) A calibracdo dos equipamentos é realizadarpelmos uma vez ao ano?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

74) Existe registro da calibragcéo periodica dospsqnentos?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]

75) O descarte de lixo e dos residuos proveniatdevanipulacéo € realizado conforme
normatizacao vigente?

1.Sim[ ] 2. Nao[ ]



