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1.Introducéo:

Em 1990, a Lei no 8.080 de 19 de setembro — Lei Orgénica da Salude — e a Lei no 8.142 de 28
de dezembro regulamentam as determinacfes da Constituicdo e consagram os principios de
descentralizacdo das acdes e servicos de salde e de municipalizacdo da gestdo, definindo
papéis e atribuicdes dos gestores nos trés niveis de atuacdo. A Lei no 8.080 estabelece a
organizacao basica das acdes e dos servicos de saude quanto a direcdo e gestdo, competéncia e
atribuicOes de cada esfera de governo no SUS. A Lei no 8.142 estabelece as disposic¢des legais
para a participacdo da sociedade na gestdo do sistema e as formas e condicBes das
transferéncias intragovernamentais no SUS. O artigo 60 da Lei no 8.080 assegura o
provimento da assisténcia terapéutica integral, incluindo a Assisténcia Farmacéutica. S&o
definidos os principios éticos/doutrinarios do SUS, dos quais destacam-se:

* universalidade — a garantia de atencdo a saude, por parte do sistema, a todo e

qualquer cidadéo;

* equidade — 0 SUS deve tratar de forma diferenciada os desiguais, oferecendo mais a quem
precisa mais, procurando reduzir a desigualdade;

« integralidade — as pessoas tém o direito de serem atendidas no conjunto de suas necessidades
e 0s servigos de saude devem estar organizados de modo a oferecer todas as agdes requeridas
por essa atengéo integral.

Os principios organizacionais/operativos do SUS, que s&o 0s meios pelos quais se realizam os
principios doutrinarios:

* a descentralizagdo — processo que implica na redistribuicdo de poder, redefinicdo de papéis e
estabelecimento de novas relacOes entre as trés esferas de governo, para garantir a dire¢do
Unica em cada esfera;

* a regionalizacdo e hierarquizacao — capacidade dos servicos de oferecer a uma determinada
populacdo todas as modalidades de assisténcia, bem como o acesso a todo tipo de tecnologia
disponivel, possibilitando um 6timo grau de solugéo de seus problemas;

* a participacdo dos cidaddos — democratizacdo do conhecimento do processo saude/ doenca,
estimulando a organizacdo da comunidade para o efetivo exercicio do controle social na
gestdo do sistema. A descentralizacdo somente serd bem-sucedida se houver participacdo da
comunidade. Para que a rede regionalizada e hierarquizada se organize, é necessario que 0

processo de descentralizacdo seja bem conduzido; por sua vez, o desenvolvimento da



participacdo da comunidade exige que haja responsaveis locais a quem a populacdo possa se
dirigir.
A adequagdo da Assisténcia Farmacéutica ao modelo descentralizado de gestdo em salde
atualmente vigente no pais tem como marcos a extin¢do da Central de Medicamentos (Ceme),
em 1997, e a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos (Portaria 3916/ 98), que
dentre varias outras questes define a competéncia de cada esfera de governo neste tema. Um
outro instrumento legal que pretende auxiliar a organizagdo desse novo modelo é a Portaria
176/99, que: define o Piso da Assisténcia Farmacéutica Basica (PAFB), classifica
modalidades de fornecimento de medicamentos quanto a fonte de financiamento, define as
competéncias de cada nivel de governo quanto a esse aspecto especifico aléem de fornecer
orientagdo quanto a organizacdo da AFB nos moldes dos instrumentos dispostos na Norma
Operacional Basica 96 (NOB 96) — Plano de Saude e Programacdo Anual. Ainda,
conjuntamente a definicdo do PAFB, sdo definidas condi¢des para qualificacdo dos estados e
municipios para o recebimento dos recursos. Estes dois documentos marcam a redefini¢do da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude do Brasil. A partir disso, o
nivel local recebeu uma nova série de responsabilidades que exigem mobilizacdo de
conhecimento e habilidades técnicas, gerenciais e politicas em relacdo a Assisténcia
Farmacéutica. Com vistas a capacitar gerentes da Assisténcia Farmacéutica no nivel municipal
para 0 manejo do modelo proposto, a época, a Assessoria de Assisténcia Farmacéutica, o
Departamento de Atencdo Béasica e a Secretaria de Politicas de Saude
(Assfarm/DAB/SPS/MS), juntamente com a Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas)
(cujo apoios técnico e financeiros foram fundamentais), realizou uma série de ‘Oficinas
Técnicas de Assisténcia Farmacéutica’, em articulacdo com as geréncias estaduais. A estrutura
de trabalho durante as oficinas envolvia atividades diversas, priorizando sempre a
problematica encontrada no nivel local. Seu tempo médio de duracdo era de cerca de 40 horas,
distribuidas ao longo de uma semana. O grupo de palestrantes e facilitadores incluia varios
especialistas na area de Assisténcia Farmacéutica, identificados pelo Ministério da Saude e
pela Opas.
Considerando os preceitos da Organiza¢do Mundial de Satde (OMS), salde é :

“Um estado Completo de bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a

auséncia de doenga.”



O Ministério da Saude organizou o Primeiro Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
em outubro de 2003 onde foi discutida a implantagdo do uso de plantas medicinais e

fitoterapicos no SUS.

Para obter o estado de saude, civilizagdes, atraves do tempo, tém buscado varias alternativas
que vdo desde crendices e rituais até o desenvolvimento de tecnologias cientificas de ponta.
Neste contexto cabe destacar o uso da Fitoterapia , tratamento terapéutico com o uso de
plantas medicinais, ja conhecida e utilizada por vérias civilizagdes, onde os principios ativos
contidos nos vegetais eram aproveitados pelos homens de maneira empirica ou intuitiva
baseados em descobertas de acordo com a doenca apresentada. A partir de entdo, tais

conhecimentos foram transmitidos a sucessivas geragdes até os dias atuais.

FARIA, 1998, tem conhecimento do uso de plantas medicinais em civilizacbes como a
chinesa desde 3000 AC, enquanto o0s assirios, egipcios e hebreus tém registro desta pratica
desde 2300 AC (MARTINS et al.,, 1994 in FARIA,1998). Além destes povos tem-se
observado que a fitoterapia foi amplamente empregada no passado de varias civilizaces
fazendo parte ate hoje da cultura destas, como, por exemplo, na Dinamarca, sendo difundida
pelos Vikings (ROBINSON, 1994 in FARIA,1998) e no Pais de Gales, cujos dados do século
XI1I revelam a atividade de médicos fitoterapéutas (HENDERSON, 1994 in FARIA,1998).

PETRUCELLI, (1994 in FARIA,1998), cita ainda a Grécia Antiga, na qual seus médicos
acreditavam que a saude resultava de um equilibrio de forcas naturais, e adotavam plantas
medicinais em seus tratamentos. As Sociedades Judaicas e mais tarde Cristas, para as quais as

doencas eram consideradas como um castigo divino, também adotavam a fitoterapia.

Depois da Il Gerra Mundial houve uma difusdo de alopatia, representada pelo avanco dos
antibioticos e da vacinacdo em massa, causando a ilusdo de que a tecnoldgica moderna havia

vencido a guerra contra a doenga, e as terapias naturais perderam o prestigio e a credibilidade
(GONCALVES, 1997 in FARIA,1998).



2. Justificativa:

Segundo CALIXTO (1996 in FARIA,1998), dos medicamentos produzidos nos paises do
Primeiro Mundo, 60% vem de sintese organica, e os demais 40% sao oriundos de recursos
naturais (30% de plantas e 10% de animais e microorganismos, sendo que esta porcentagem
varia, como € o caso da Franca , onde 82% da populacdo tratam-se com medicamentos
naturais (GONCALVES, 1997) e da Alemanha, onde os fitoterapicos atingem cerca de 50%
dos medicamentos adotados pelo receitudrio medico ( CALIXTO, 1996).

MING (1995), observa que atualmente as plantas medicinais tém sido revalorizadas, por

diversas razoes, entre as quais:
v Aparecimento de efeitos colaterais apds e uso freqiiente de medicamentos sintéticos;
v’ Possibilidade de descobertas de novos principios ativos nas plantas;

v’ Existéncia de resultados concretos na cura de algumas enfermidades através de

quimiossintetizados;
v’ Forma mais acessivel da populacéo local curar suas enfermidades;

v’ 80% da populacédo dos paises em desenvolvimento as usam na terapéutica.

“O estudo de plantas medicinais permite o entendimento dos sistemas locais de
medicina, a elucidacéo das bases racionais para o0 uso medicinal de algumas espécies vegetais,
o desenvolvimento de fitoterapicos de custos mais baixos e a descoberta de novas drogas (
ELIZABETSKY, 1991 apud MING, 1995)”.

O Estado de Mato Grosso possui trés biomas: Cerrado, Pantanal e Floresta. O cerrado
contém 166 mil espécies vegetais catalogadas. A cultura indigena trouxe o conhecimento de
plantas utilizadas hoje tradicionalmente pela populagdo como exemplo podemos citar a
ipecacunha (Cephaelis ipecacuanha (Brot.) A . Rich.), o jaborandi (pilocarpus spp.), 0 guarana
(Paullinia cupana H.B.K.), o taiuia (Cauaponia spp.), erva-de-bugre (Casearia silvestris
Swartz.), etc. Entretanto pouco sabe das propriedades fitoquimica de nossa flora como um

todo, e das melhores condicdes para o cultivo e aproveitamento alimentar e farmacéutico.



A experiéncia mais antiga é da Universidade Federal do Ceara (UFCE) que em 1983 comegou

a implantar o programa Farmacias Vivas, sob a coordenacdo do professor José Abreu Matos.
Seguindo as recomendacdes da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), o programa oferece
assisténcia farmacéutica fitoterapica de base cientifica as comunidades mais carentes de
Fortaleza, aproveitando as plantas de ocorréncia local ou regional dotadas de atividade
terapéutica comprovada. O programa vem mostrando seus resultados. Dados de 1995
mostram, por exemplo, que para 0s casos de amebiase e giardise (doengas parasitarias muito
comuns) cépsulas de horteld tém efeito comprovado e custavam, a época, R$ 0,96 enquanto
que o medicamento convencional, Flagyl (da Rhodia) custava R$ 4,12. Outro exemplo é o
xarope de cumaru-malvarico-horteld japonesa, utilizado como broncodilatador e expectorante,
gue custava R$ 1,30 ao passo que o Aerolin (da Glaxo) custava R$ 2, 17. As Farmacias Vivas
de Fortaleza ja se tornou referéncia para outras faculdades de Farméacia do Nordeste brasileiro.
Em 1998, a Universidade Federal da Paraiba (UFPB), apds 10 anos de pesquisas com
fitoterapicos, comecou a implantar o projeto no seu hospital universitario, com financiamento
da Fundacdo Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes). Outra
iniciativa é a da Secretaria de Salde do Estado da Paraiba que a partir de 1998 comecou a
implantar o Programa de Alternativas Alimentares, Terapias Complementares, Homeopatia e
Acunpuntura (PROACHA), sendo que a fitoterapia estd contemplada dentro das terapias
complementares. Os médicos, de modo geral, aceitam bem a fitoterapia, mas ndo a
prescrevem por falta de conhecimento técnico, fruto de uma educacdo deficiente nessa area,
conforme mostrou uma consulta realizada pela Secretaria de Saude. Para suprir essa demanda,
as universidades Federal e Estadual da Paraiba ja oferecem a disciplina de fitoterapia para
alguns cursos da area de salde. Trabalho Interdisciplinar - Implantar a fitoterapia no
sistema de salde ndo é um trabalho facil, pois envolve diversos profissionais, como médicos
(para prescrever), farmacéuticos (para manipular) e agrénomos (para planejar o cultivo das
plantas), entre outros. Alem disso, é necessarios conhecimento técnico sobre as plantas, seus
efeitos terapéuticos e toxicos, parte utilizavel, via de administracdo e um bom banco de dados
de referéncias bibliograficas. Tudo isso sO é possivel através da pesquisa continua,
desenvolvida dentro das universidades. T&o importante quanto a pesquisa € a divulgacdo e o
ensino da fitoterapia nos cursos de graduacdo da area de salde, para que aos poucos va se
formando uma nova mentalidade, que proteja e a0 mesmo tempo utilize o potencial da flora

brasileira, colocando-0, de maneira mais acessivel, a servico da satde.



3.0bjetivos:
3.1 Objetivo Geral:
Implantar a Fitoterapia no Municipio de Cuiabd, através da sistematizacdo de atividades

necessarias para 0 desenvolvimento tecnolégico de medicamentos fitoterapicos,

estabelecendo um cenério técnico que viabiliza um diagndstico global para esse fim,

tomando como o agente primordial para agregacao de valores todos os setores da cadeia

produtiva, envolvidos direta ou indiretamente nesta area.

3.2. Objetivos Especificos:

X/
°e

X/
L X4

X/
°e

X/
°e

Estabelecer politica de formacao, capacitacdo e qualificacdo de recursos humanos para
o desenvolvimento de pesquisas e tecnologias inerentes a viabilizacdo do uso racional
medicamento Alopatico e Fitoterapicos;

Investigar os conhecimentos que a populacdo do Municipio de Cuiaba tém a respeito
das plantas medicinais;

Comparar dados obtidos sobre a utilizacdo de plantas medicinais com a bibliografia
consultada;

Divulgar o programa fitoterapicos para a populacdo do Municipio de Cuiabad-MT,
destacando a importancia da acdo curativa das plantas;

Capacitar os profissionais quanto ao uso Tradicional e cientifico das Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, para assim preservar o conhecimento milenar adquirido
sobre as plantas medicinais;

Efetuar levantamento plantas medicinais mais consumidas do ponto de vista
epidemioldgico;

Implantar Hortas Terapéuticas de Plantas Medicinais em Unidades de Salde e PSF,
que tenham espagos e profissionais com interesse em trabalhar com o conhecimento
Tradicional X Cientifico;

Implantar o Centro de Fitoterapia “FITOVIVA” em Cuiaba através da implantacao
de um Viveiro de Plantas Medicinais, Arométicas e Alimentares com sementes
certificadas para posterior domesticagcdo e melhoramento das plantas medicinais, para
multiplicacdo de mudas e producdo em grande escala de matéria-prima vegetal para

producédo de Medicamento Fitoterapicos.
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4. Metas:

4.1. Implantacdo de Hortas Terapéuticas em todas as Unidades de Saude e PSF que tenham
espaco;

4.2. Implantagdo do Centro de Fitoterapia com HORTO e VIVEIRO de plantas Medicinais,
conforme regulamentacéo descrita no Servigo FITOVIVA 1, Anexo I,

4.3. Educacdo em Salde voltada ao uso adequado das Plantas Medicinais pela populacéo.
Através da promocao de cursos, seminarios, confeccdo e distribuicdo de materiais educativos
e de divulgacéo;

4.4, Implantacdo dos servicos de FITOTERAPIA em todas as unidades de Saude do
Municipio de Cuiab4, através da capacitacdo dos profissionais de saude.

5- MATERIAIS

5.1 — Planilha Or¢camentéria detalhada para Construcdo de Hortas, Cetro de Fitoterapia
e Laboratério de Medicamentos Anexo 111

6. METODOS

A Secretaria Municipal de Saude de Cuiaba constituira uma Equipe técnica do Programa de
Fitoterapia constituido por farmacéuticos, nutricionistas, bidlogos e agrébnomos, técnicos
agricolas e auxiliar de campo para desenvolvimento das atividades. Essa equipe fara
implantacdo das Hortas Terapéuticas nas Unidades de Salde e PSF que tiverem espaco
suficiente para desenvolvimento das atividades com a comunidade e usuarios.

Seguindo as recomendagcfes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a proposta do
programa é oferecer assisténcia farmacéutica fitoterapica de base cientifica as comunidades de
Cuiaba , aproveitando as plantas de ocorréncia local ou regional dotadas de atividade
terapéutica comprovada. Para isso foi feito o levantamento epidemioldgico para que assim

pudéssemos escolher as plantas que iremos trabalhar:

v’ Levantamento epidemioldgico: Pesquisa desenvolvida na Cidade de Cuiabé atraves
da Reorganizacdo do modelo assistencial de Cuiaba-MT, Julho 2003 (ANEXO -
Tabela I);



11

v Comparativo de Preco do C.M.M. dos Medicamentos: Elaboracdo de uma
pesquisa de custos dos medicamentos Alopéticos adquiridos para a Atencdo Bésica,
industrializado e Manipulado conforme Tabela V e Gréfico I.

v’ Levantamento bibliografico de plantas medicinais: A elaboracdo de um
levantamento da bibliografia geral existente sobre plantas medicinais, que por ora se

apresenta, faz-se necesséria;

v Pesquisa de campo: Realizacdo de entrevistas, através de questionarios semi-
abertos, com o objetivo de obter maior numero de informacdo a respeito da

utilizacdo de plantas medicinais em fins diversos, Tabela IlI;

v Registro e divulgacdo: As respostas obtidas junto a populacdo serdo analisadas,
comparadas com a literatura, os nomes comuns das plantas serédo registrados, assim

como sua importancia e utilizagao, para posterior divulgacéo;

v Recomendacdo da publicacdo do Guia de Fitoterapicos e Plantas Medicinais:
Publicar todos os dados levantados neste trabalho, bem como as plantas mais
utilizadas pela populacdo, plantas nativas e plantas utilizadas e autorizadas pela
ANVISA,

v Recomendacdo para construcdo do Centro de Fitoterapia Municipal:
Constituido de um Viveiro, Horto, Herbario, Banco de Dados, Centro de
Treinamento Ensino e Pesquisa e Laboratorio de Medicamento Fitoterapicos,
podendo assim envolver diversos segmentos de ensino municipal para trabalhos
com educacdo em salde a comunidade e servidores, introduzindo a pesquisa para
novas tecnologia farmacéutica atendendo assim as Politicas Municipais de
Medicamento

7. RESULTADOS

O Programa tem por finalidade diminuir custos com a compra de medicamentos na Secretaria
Municipal de Saude de Cuiaba, para que assim possa contribuir para elevar o nivel de saude e
qualidade de vida dos usuarios e da comunidade, integrando suas atividades as acdes de saude
para promocdo, prevencdo, recuperacdo do paciente e da comunidade, ndo deixando faltar
medicamentos para populacdo através da implantacdo da coordenadoria de assisténcia

farmacéutica que ira, assegurar a atencdo farmacéutica técnica e cientificamente
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fundamentada com critérios de equidade, qualidade, efetividade, como suporte das acdes de
prevencao, diagnostico tratamento e recuperacdo da saude, focalizando as necessidades do
paciente e da comunidade em prol da satde e melhor qualidade de vida, conforme (Farmacia
Satide para Todos & Programa Piloto de Farmacovigilancia de BELEM, 2000).

Com base na pesquisa elaborada podemos observar que com medicamentos manipulados sera
economizado s6 nos medicamentos alopaticos cerca de 62%, produzindo 18 tipos de
medicamentos da lista de Maior Consumo Mensal da Atengéo Basica.

Os beneficios sdo muitos com a implantacdo do Programa de uma equipe multiprofissional
(médicos, farmacéuticos, agrbnomos, bidlogos, nutricionistas, fisioterapeutas, psicélogos)
proporcionando aos usuarios os medicamentos fitoterapicos e plantas medicinais que alem de
ter menos efeitos colaterais, podera trazer muitos beneficios aos usuérios, atraves da terapia
ocupacional que serad proporcionado pelas Hortas Terapéuticas, aumento da alta estima com a
ampla abrangéncia da atencdo farmacéutica, aumento de renda para familias que queiram
cultivar em suas terras, aumento do conhecimento com o resgate da cultura milenar e
intercambio cientifico que acontecera.

A estimativa de abrangéncia é poder beneficiar diretamente 1300 familias e indiretamente

710.000 pessoas com apenas 127 Tipos de Servi¢o do Programa.

Centro de Fitoterapia “FITOVIVA” em 100 200.000 01
Cuiaba

Industria de extracdo de 6leo essencial 500 100.000 05
Hortas de Plantas Medicinais 500 250.000 100
Capacitacao 100 10.000 20
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ANEXOS |

Tabela | - PESQUISA EPIDEMIOL~C)GICA NO MUNICIPIO DE CUIABA - MT,
REALIZADO NA ATENCAO BASICA E SECUNDARIA - 2002.
FONTE: SISC/COPLAN

Distritos N° N° N° Centro PSF Policlinic
Populacdo | Bairros | Loteamento Salide a
NORTE/ SUL/ LESTE/ OESTE/ 515.937 184 305 38 17 05
RURAL
Ordem Grupo de causa CID - 10 Unidades de Saude %
NORTE SUL LESTE OESTE RURAL | TOTAL
1° Fat. g. Infl. Est. Salde e 14,1 18,6 22,6 21,0 14,4 18,1
cont. ser. Saude
20 D. Apar. Respirat. 18,5 14,0 154 14,3 16,0 15,6
3° D. Inf. Parasit. 14,2 14,2 12,8 10,9 17,9 14,0
4° D. Apar. Geniturindrio 12,5 12,5 12,7 11,6 11,8 12,2
5° D. Apar. Circulatério 9,6 9,7 8,7 114 13,8 10,6
6° D. Digestivo 8,5 7,6 7,6 6,7 6,9 7,5
7° Sinais e Sintomas Mal 7,2 8,7 5,2 8,3 5,3 7,0
Definido
8° D. Sist. Osteomusc. E 51 5,6 54 5,6 6,2 5,6
Conj.
90 Lesdes env. Al. Out. 3,3 3,0 1,9 2,7 1,6 2,5
Conseq. C. Externas
10° D. Sang. Org. Hematop 24 2,0 2,4 19 2,4 2,2
11° D. End. Nut. e Metab. 1,8 1,8 2,2 2,9 2,0 2,1
12° D. Sist. Nervoso 15 0,7 1.2 1,2 0,8 1,1
13° Trans. Mentais 0,9 1,0 1,3 0,7 0,3 0,9
14° Neoplasias 0,4 0,5 0,6 0,8 0,6 0,6
100% 100 % 100% 100 % 100% 100 %

Tabela Il — Doencgas que mais acometem os moradores da regido Sul de Cuiaba, conforme pesquisa
feita com 193 familias

Doenca N° Entrevistados %
Virose 41,32
Hipertensao 17,36
Verminose 16,53
Gripes/Resfriados 9,10
Diabetes 8,26
Anemia 7,43
TOTAL 100,00 %




Tabela I11- Espécies medicinais mais utilizadas pela populacdo de Cuiabé através de entrevista feita com 193 familias

Ordem | Espécies Familia | Nome Popular |Parte usada |Acéao Uso
12,43 | Mentha piperita L. Labiateae Hortel&-pimenta | Folha Vermifugo Chéa
9,85 % | Peumus boldus Molina Monimiaceas Boldo Folha Figado /Estémago Cha
7,78 % | Mentha pulegium L. Lamiaceae Poejo Toda planta | Gripe Ché/ xarope
7,25 % | Alternanthera brasiliana Amaranthaceae | Terramicina atoda planta |Febre e dor de garganta/infeccdo/ | Xarope/cha/pomada

machucado
6,22 % |Aloe Vera (L.) Burm. F. Liliaceae Babosa gel folha Inflamag&o/queimadura Gel da folha
5,70 % | Cymbopogon citrates Poaceae Capim liméo Folha Calmante Ché/xarope
5,70 % | Melissa officinalis L. Labiateae Erva cidreira Folha calmantes, para gripe e bronquite Ché/xarope
5,70 % | Ruta graveolens L Rutaceae Arruda Folha cllicas menstruais Cha
4,67 % | Ageratum conyzoides L. Asteraceae Mentrasto Folha Resfriado, dor de cabeca Cha
4,14 % Colbnia Folha Pressdo Alta Chéa
3,62 % | Matricaria chamomilla L. |Asteraceae Camomila Flor seca Estdmago/

calmante Cha
3,62 % | Gossypiumbarbadense L. | Malvaceae Algodao Folha Infeccéo Cha
3,62 % | Ocimum basilicum L Labiadas Alfavaca Folha/flor Vermifugo Chéa
3,10 % |Justicia pectoralis Jacq Acanthaceae Anador Folha Dor Cha
3,10 % | Eucalyptus globulus Myrtaceae Eucalipto Folha Ap. respiratério Cha
3,10 % |Phyllanthus niruri L Euphorbiaceae |Quebra-pedra |Folha Calculos renais Cha
2,60 % | Chenepodium ambrosiodes | Chenopodiaceae | Erva sta Maria | Folha/raiz Vermifugo / gripe e reumatismo Tintura/Cha
2,60 % | Pimpinella anisum L. Umbelliferae | Erva-doce Semente Priséo de ventre Cha
2,60 % | Hymenaea courbaril Caesalpiniaceae |Jatoba Fruto/casca | Gripe /resfriado Xarope /cha
2,60 % |Polygonum acre H.B.K Polygonaceae |Erva bicho Folha Circulagdo/ para maléria e verme Cha

100




Tabela IV — Algumas Espécies Medicinais e Alimentares que serdo cultivadas:

Area de

Nome Vulgar Nome cientifico Familia Espacamento |Densidade Horto

(m?) (plts/ha) (m2)
Babosa * Aloe vera Liliaceae 1,00 x 0,70 14.286| 1.000
Caléndula * Calendulla officinalis Asteraceae 0,20 x 0,20 250.000] 375
Alcachofra * Cynara scolymus Asteraceae 1,20 x [1,00 8.333] 800
Camomila * Chamomilla recutita Asteraceae 0,25 x 0,25 160.000, 240
Espinheira Santa * Maytenus iliciflolia Celastraceae 3,00 x 33,00 1.111 10
Melissa * Melissa officinalis Lamiaceae 0,80 x 0,20 62.500, 94
Horteld * Mentha piperita Lamiaceae 0,40 x 0,30 83.333] 125
Jengibre * Zingiber officinale Zingiberaceae 0,50 x 0,50 40.000 300
Guaco * Mikania glomerata Asteraceae 2,00 x 1,00 5.0000 50
Carqueja Baccharis trimera Asteraceae 1,00 x 0,40 25.000] 38
Ginseng brasileiro Pfaffia glomerata Amaranthaceae(1,00 x 0,50 20.000, 200
Horteld pimenta Mentha villosa Lamiaceae 0,30 x 0,25 133.333] 200
Horteld Mentha arvensis Lamiaceae 0,20 x 0,20 250.000/ 600
Quebra pedra Phyllanthus ninuri Euphorbiaceae (0,30 x 0,20 166.667| 250
Salvia Salvia officinalis Lamiaceae 0,70 x 0,30 47.619] 71
Tomilho Thymus vulgaris Lamiaceae 0,50 x 0,40 50.000 75
Alecrim Rosmarinus officinalis Lamiaceae 1,50 x 0,70 9.524) 14
Maracujé* Passiflora alata Passifloraceae (1,50 x [1,50 4444 7
Macelinha Achyroclines satureioides Asteraceae 0,50 x 0,40 50.000 75
Mentrasto Ageratum conyzoides Asteraceae 0,30 x 0,30 111.111) 167
Artemisia absintum Artemisia absintium Asteraceae 0,50 x 0,50 40.000[ 60
Artemisia anua Artemisia annua Asteraceae 1,00 x 0,60 16.667) 25
Sete-sangria Cuphea cathagenensis Lythraceae 0,50 x 0,25 80.000, 120
Unha de gato Uncaria tomentosa
Area-total-do-viveiro 5.562

“Espécies relacionadas na lista da RDC 89 com registro simplificado para producéo de medicamento Fitoterapicos com registro no MS
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TABELA V - CM.M.MEDICAMENTOS DA FARMACIA BASICA DO MUNICIPIO DE CUIABA NO PERIODO DE

1/1/2004 a 5/3/2005
|\/al. _Unit. _

MEDICAM. FORNECIDOS SMS SES MS C.M.M. \Val. Indust  |Valor Total Manip. \Val. Total Manip.
Captopril 25 mg 750.000 50.000 530.000 1.330.000 0,03 39.900,00 0,013 17.290,00
Digoxina 0,25 mg 137.500 40.000 0 177.500 0,02 3.550,00 0,01 1.775,00
Metformina 850 mg 35.000 0 30.000 65.000 0,09 5.850,00 0,034 2.210,00
Nifedipina 20 mg Ret. 124.500 5.000 0 129.500 0,04 5.180,00 0,015 1.942,50
Hidroclorotiazida 25 mg 100.000 5.000 200.000 305.000, 0,02 6.100,00 0,011 3.355,00
Propanolol 40 mg 45.000 5.000 5.000 55.000 0,02 1.100,00 0,011 605,00
Diclofenaco Sodio 50 mg 126.655 0 0 126.655 0,02 2.533,10 0,011 1.393,21
Mebendazol 100mg 18.368 0 1.089 19.457 0,04 778,28 0,019 369,68
Metronidazol 250 mg 20.817 0 0 20.817 0,04 832,68 0,021 437,16
Enalapril 20mg 23.215 46.407 0 69.622 0,04 2.784,88 0,017 1.183,58
Ampicilina 500mg 41.528 0 41.528 0,3 1.661,12 0,089 3.695,99
Amoxicilina 500mg 23.366 31.141 0 54.507 0.4 21.802,80 0,069 3.760,98
Neomic+bacit. 0,5% c/10g 4.463 0 327, 4.463 0,65 2.900,95 0,1 446,30
Dexametasona cr 1% 10g 1.353 0 0 1.353 1,1 1.488,30 0,5 676,50
Metronidazol gel vaginal 2.985 0 0 2.985 1,6 4.776,00 0,021 62,70
Cinarizina 75 mg 47.781 0 0 47.781 0,03 1.433,43 0,018 860,06
IAAS 100 mg cpr 10.168 49.402 6.673 66.243 0,01 662,43 0,01 662,43
Cimetidina 200 mg 77.472 0 4,527 81.999 0,03 2.459,97 0,016 1.311,98
\Valor total 1.590.171 231.950] 777.616 2.599.410 109.410,90 42.038,07
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ANEXO Il

REGULAMENTO TECNICO PARA A PRATICA DA FITOTERAPIA,
ESTRUTURACAO E FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE FITOTERAPIA

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS

1.1. DEFINICOES

1.1.1-Fitoterapia: modalidade terapéutica caracterizada pela prescrigdo individualizada -
segundo quadro clinico - de formulacdo, contendo uma ou mais drogas vegetais de
reconhecida (s) acdo (0es) farmacoldgica (s) em diferentes preparacBes magistrais ou
oficinais. Sem adigdo ou acréscimo de substancias ativas isoladas, ainda que de origem
vegetal.

1.1.2-Servico de Fitoterapia: sdo unidades de promocdo a saude que disponibilizam em
diferentes niveis de atuacdo, o atendimento clinico utilizando planta medicinal droga
vegetal ou fitoterapicos, selecionados segundo critérios de seguranca e eficacia, ou uso
tradicional comprovado. Deve ter como suporte uma area de cultivo e/ou manipulacéo de
plantas medicinais.

1.1.3-Planta medicinal: é uma espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propésitos
terapéuticos.

1.1.4-Matéria-prima vegetal: planta fresca, droga vegetal ou seus derivados: extrato, tintura,
6leo, cera, suco e outros.

1.1.5-Droga vegetal: é a planta medicinal ou suas partes, apos processo de coleta, estabilizacdo
e secagem. Pode ser integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

1.1.6-Matéria-prima inativa: substancia sem atividade terapéutica, que se emprega na
preparacdo dos medicamentos fitoterapicos magistrais e oficinais.

1.1.7-Medicamento fitoterapico magistral: é aquele preparado atendendo a uma prescri¢ao
médica, que estabelece sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
Devem ser compostos exclusivamente por matéria (s) prima (s) vegetal (is), sem a adicdo
de substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal.

1.1.8-Medicamento fitoterapico oficinal: é aquele preparado atendendo a uma prescricao, cuja
formula esteja inscrita na Farmacopéia Brasileira ou compéndios ou Formularios
reconhecidos oficialmente. Devem ser compostos exclusivamente por matéria (S) prima
(s) vegetal (is), sem a adicdo de substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal.

1.1.9-Preparacfes extemporaneas: preparados a partir de planta(s) medicinal(is) ou droga(s)
vegetal(is), que ndo exijam tecnologia especializada para manipulacdo e administracéo,
incluindo infuso, decocto, lambedor,.preparacGes de uso externo e outras baseadas no
uso tradicional.

1.1.10- “Oficina Farmacéutica de Fitoterapicos”: area fisica acoplada ou ndo, aos canteiros
de plantas medicinais, aparelhada com equipamentos destinados a manipulacdo de
medicamentos fitoterapicos magistrais e/ou oficinais.
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1.1.11- Manipulacdo: conjunto de operacdes com a finalidade de elaborar medicamentos
fitoterapicos sejam magistrais ou oficinais.

1.1.12- Material de embalagem: recipientes rotulos e caixas para acondicionamento das
preparacoes.

1.1.13- Produto acabado: é a matéria prima vegetal, integral ou suas partes, droga vegetal ou
medicamento fitoterapico magistral ou oficinal embalado e etiquetado, pronto para
consumo.

1.1.14- Controle de Qualidade: conjunto de operacbes realizadas em todas as etapas do
processamento com o objetivo de assegurar a conformidade do medicamento
fitoterdpico magistral ou oficinal com as especificacdes estabelecidas.

1.1.15-Marcadores: componentes ou classes de compostos quimicos (ex: Alcaldides,
flavonoides, acidos graxos etc) presentes na matéria-prima vegetal, idealmente o préprio
principio ativo, e preferencialmente que tenha correlacdo com o efeito terapéutico que é
utilizado como referéncia no controle de qualidade da matéria-prima vegetal e dos
medicamentos fitoterapicos (ANVISA).

1.1.16-Controle fitosanitario: sdo praticas de cultivo que asseguram a sanidade da matéria
prima vegetal.

1.1.17-Prazo de validade: data limite para a utilizacdo de um produto com garantia das
especificacdes estabelecidas.

1.1.18-Dispensacdo: ato de fornecimento e orientacdo ao consumidor de planta medicinal,
droga vegetal e ou medicamentos fitoterapicos magistrais ou oficinais, mediante
apresentacdo da prescrigéo.

1.1.19-Insumos: matérias primas inativas e materiais de embalagem empregados na
manipulacdo e acondicionamento de medicamentos fitoterapicos magistrais e oficinais.

1.1.20-Procedimento operacional padrdo (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e
operacBes a serem utilizadas nas Farmdcias Vivas, visando proteger, garantir a
preservacgdo da qualidade.

1.1.21-Quarentena: retencdo temporaria de insumos e matéria prima vegetal medicinal,
isolados fisicamente ou por outros meios que impegam a sua utilizagdo, enquanto
aguardam sua liberacao.

1.1.22-Lote ou partida: ¢ a identificacdo de procedimento Unico ao qual é submetido a matéria
prima, material de embalagem, medicamento fitoterapico magistral ou oficinal, obtido
em um Unico processo, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade. No caso de
matéria prima vegetal, sdo considerados procedimentos de coleta e procedimentos
realizados por operacéo.

1.1.23-Beneficiamento primario: toda operacdo que através de meios fisicos e quimicos visa
aprimorar a qualidade da droga vegetal.

1.1.24-Planta matriz: planta formadora de material para multiplicagdo, com origem definida.
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1.1.25-Material reprodutivo: é a parte da planta destinada a multiplicacdo e deve ser
devidamente identificada e ter origem definida.

1.1.26-Origem: o pais, a unidade federativa ou municipio onde o material reprodutivo foi
produzido.

1.1.27-Mudas: é um individuo vegetal obtido através de reproducdo sexuada ou assexuada,
destinada ao plantio.

1.1.28-Agua Purificada: é aquela que atende as especificages farmacopeicas.
1.1.29-Area de dispensacéo: area de atendimento ao usuario, destinada especificamente para o
fornecimento de produto acabado, orientacdo do farmacéutico quanto a prescricao

médica.

1.1.30-Contaminacgdo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-prima, durante seu
processamento.

CAPITULO 2 - SERVICO DE FITOTERAPIA

Os Servicos de Fitoterapia, segundo a sua infra-estrutura e respeitando suas
peculiaridades locais e de atuacdo, estdo classificados em niveis de complexidade : Primario:
Servico do FitoViva | e Secundario: Servico de FitoViva Il.

2.1) Servicos de FitoViva |

Neste tipo de servi¢o a estrutura instalada deve dispor, além de area para atendimento
clinico, canteiros acoplados a uma area destinada ao beneficiamento primério, dispensagdo de
plantas medicinais, droga vegetal, podendo dispor de “Oficina farmacéutica de fitoterapicos”
para manipulacdo de formulacGes pré-estabelecidas.

2.1.1) Infra-Estrutura Fisica Minima

2.1.1.1) Condicdes Gerais

Nos casos em que ndo houver proximidade fisica da Unidade de Atendimento, sera
necessario destinar areas para: administracdo, vestiarios com banheiros, copa e depdsito de
material de limpeza.

A) Area para cultivo — até 1000 m?

A.1) Area cercada, impedindo o acesso de animais e pessoas nio autorizadas;

A.2) Area localizada de forma a evitar contaminagéo por metais pesados, lixo e
microorganismo;

A.3) Deve dispor de fonte de 4gua potavel.

B) Area para beneficiamento primério:
A érea para beneficiamento priméario deve contar com infra-estrutura fisica adequada as
operacdes desenvolvidas, dispondo no minimo:

B.1) Area para selegdo, corte e lavagem das plantas medicinais e utensilios com
disponibilidade de agua potavel;
B.2) Area de secagem;



C)

D)

E)
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B.3) Area de moagem com exaustdo (podera estar localizada na oficina farmacéutica de
fitoterapicos)..

B.4) Area de armazenamento de droga vegetal (podera estar localizada na oficina
farmacéutica de fitoterapicos).

Area de pesagem e acondicionamento
C.1) Local para pesagem da droga vegetal para estoque;
C.2) Local para pesagem da droga a ser fracionada.

Area de armazenamento:

D.1) Local para estocagem da matéria-prima vegetal;
D.2) Local para estocagem de material de embalagem;
D.3) Local para estocagem dos produtos acabados.

A Oficina farmacéutica de fitoterapicos- neste nivel, € opcional e podera adquirir matéria
prima vegetal de terceiros, desde que tem laudo de controle de qualidade. Os processos de
manipulacdo devem observar os padrdes definidos na Farmacopéia Brasileira, Compéndios
ou Formulérios reconhecidos oficialmente. Deve dispor das seguintes areas:

E.1- Area de manipulacio

= Semi-solidos
E.2- Area para extragio

= Local para lavagem de materiais e utensilios pertinentes a extracdo
E.3- Area de dispensacéo

= Podera ser utilizado o setor de dispensacdo da Unidade de Atendimento
E.4- Area de inflaméveis
E.5- Area para colocacdo do lixo

F) Area de dispensacao:

G)

H)

J)
K)

L)

Podera ser utilizado o setor de dispensacdo da Unidade de Atendimento.

Os ambientes citados nos itens B, C, D, E e F devem ser protegidos contra a entrada de
aves, animais, insetos, roedores e poeira. Deve dispor ainda de programa de desratizacéo,
sendo mantidos 0s respectivos registros.

Todos os ambientes, exceto o referente as areas do item B devem possuir superficies
internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermedveis, sem rachaduras, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

As areas e instalacbes devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento das
operacdes, dispondo de todos 0s equipamentos e materiais de forma organizada e racional,
objetivando evitar os riscos de contaminacdo, misturas de componentes e garantir a
sequéncia das operacdes.

Os ralos devem ser sifonados e fechados.

A iluminacéo e ventilacdo devem ser compativeis com as operaces e com 0s materiais
manuseados.

A lavagem de materiais pode ser realizada dentro do ambiente B.1, desde que obedecendo
a procedimentos operacionais escritos, de forma a evitar contaminacdo, ou em area
especifica.
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M) Os vestiarios, lavatorios e os sanitarios devem ser de facil acesso e suficientes para o
namero de funcionarios. Os sanitarios ndo devem ter comunicacgdo direta com nenhum dos
ambientes citados nos itens B, C, D, E e F.

N) As salas de descanso e refeitdrio, quando existentes, devem estar separadas dos demais
ambientes.

O) Deve existir sistema/equipamento para combate a incéndio, conforme legislacdo especifica.

P) Antes do inicio dos trabalhos, devem ser verificadas as condicbes de limpeza dos
equipamentos, utensilios e bancadas.

Q) As éreas citadas nos itens B, C, D E e F devem ter dimensdes que facilitem, ao maximo, a
limpeza, a manutencéo e as operacdes a serem executadas.

2.1.1.2) Condic0es Especificas

A) Area para cultivo

A.1) Deve ser comprovada a origem do material reprodutivo;

A.2) As plantas cultivadas devem ser identificadas através da denominacao
taxondmica, nome popular, origem e data de plantio, devidamente afixadas
no canteiro;

A.3) Os tratos culturais devem obedecer a agricultura organica, de modo a evitar a
contaminacdo por substancias toxicas;

A.4) Deve existir area ou local para guarda de material e equipamentos de cultivo;

A.5) No caso de manejo sustentavel (coleta em regido nativa), o coletor deve
comprovar autorizacdo do IBAMA/Ministério do Meio Ambiente.

A.6) Deve existir manual contendo os procedimentos operacionais padrdo em
cultivo.

B) Area para beneficiamento priméario

B.1) As instalacBes e reservatérios de dgua devem ser devidamente protegidos,
para evitar contaminacdes.

B.2) Area de moagem deve dispor de sistema de exaustdo e filtro, estar
localizada de forma a evitar polui¢do sonora e propagacdo de pé a fim de evitar
contaminacdo cruzada.

C) Area de armazenamento

C.1) Deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada e
identificada das diversas categorias de materiais de embalagem, droga
vegetal e produto acabado;

C.2) Deve dispor de area ou local segregado ou sistema para estocagem de
materiais de embalagem, droga vegetal e produto acabado reprovados,
recolhidos, devolvidos ou com prazo de validade vencido ou em quarentena,
devidamente identificado;

C.3) Deve dispor de sistema de controle de temperatura e umidade.
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D) Area de Dispensacio

D.1) O local de guarda da droga embalada, deve ser racionalmente organizado,
protegido do calor, da umidade e da acdo direta dos raios solares, sendo
levado em consideracdo a conservacdo dos mesmaos.

E) Local para colocagdo do lixo

E.1) O lixo e residuos da manipulacdo devem ser depositados em recipientes
tampados, identificados e serem esvaziados fora da &rea de manipulacéo,
tendo um descarte apropriado de acordo com a legislacéo vigente.

F) Controle de qualidade
F.1) Neste nivel, o controle de qualidade deve ser realizado através da adocdo dos
procedimentos técnicos adequados, em todas as etapas, ou seja, do cultivo a

dispensagéo.

2.2) Servico de Fitoviva Il
Compreende, além da area para atendimento clinico, uma Oficina Farmacéutica de
Fitoterapicos. Poderd manter também, area para cultivo e beneficiamento primario de plantas

medicinais.

2.2.1) Infra-Estrutura Fisica Minima

Nos casos em que ndo houver proximidade fisica da area de beneficiamento priméario com a
Unidade de Atendimento, sera necessario destinar &reas para: administracdo, vestiarios com
banheiros, copa e dep6sito de material de limpeza.

2.2.1.1) Condicbes Gerais

A) Area para cultivo — de 1.000 m? & 10.000 m?

A.1) Area cercada, impedindo o acesso de animais e pessoas nio autorizadas;

A.2) Area localizada de forma a evitar contaminacéo por metais pesados, lixo e
microorganismo;

A.3) Deve dispor de fonte de agua potavel.

B) Area para beneficiamento primario

Devem ser observadas no que couber as condi¢des definidas para o Servico de Fitoterapia
l.

B.1) Area para selecio, corte e lavagem das plantas e utensilios com disponibilidade de
agua potavel.

B.2) Area para secagem.

B.3) Area de moagem com exaustdo (podera estar localizada na oficina farmacéutica de
fitoterapicos).

B.4) Area de armazenamento de droga vegetal (podera estar localizada na oficina
farmacéutica de fitoterapicos).



C)

D)

E)

F)

G)

H)

J)
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Laboratorio de fitoterapicos
Deve dispor das seguintes areas:

C.1) Areade moagem.
C.2) Area de pesagem e acondicionamento.
C.2.1) Local para pesagem da droga vegetal para estoque.
C.2.2) Local para pesagem da droga a ser fracionada.
c.3) Area de armazenamento com:
C.3.1) Local para estocagem da droga vegetal.
C.3.2) Local para estocagem de material de embalagem.
C.3.3) Local para estocagem dos produtos acabados.
C.4) Area de manipulacéo para:
C.4.1) Solidos
C.4.2) Semi-solidos e liquidos
C.5) Area para extracio:
C.5.1) Local para lavagem de materiais e utensilios pertinentes a extracéo.
C.6) Area de dispensacio
C.6.1) Podera ser utilizado o setor de dispensacdo da Unidade de Atendimento.

C.7) Area para controle da qualidade.
C.7.1) Controle microbioldgico.
C.7.2) Controle fisico-quimico.

C.8) Area para inflamaveis.
C.9) Local para colocagao do lixo.
C.10) Area para administracéo

Os ambientes citados no item B e C devem ser protegidos contra a entrada de aves,

animais, insetos, roedores e poeira.

D.1) Devem dispor ainda de programa de desratizagdo, mantendo-se 0s respectivos
registros.

Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e
impermedveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

As areas e instalacbes devem ter dimensdes adequadas e serem suficientes ao
desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma
organizada e racional, objetivando evitar o0s riscos de contaminacdo, misturas de
componentes e garantir a seqliéncia das operacdes, inclusive de limpeza e manutencéo.

Os ralos devem ser sifonados e fechados.

A iluminacéo e ventilacdo devem ser compativeis com as operagdes realizadas e com 0s
materiais manuseados.

A lavagem de materiais pode ser realizada em area especifica ou dentro da area de
beneficiamento e/ou manipulacdo, desde que obedecendo a procedimentos operacionais
escritos.

Os vestiarios, lavatérios e os sanitarios devem ser de facil acesso e suficientes para o
namero de funcionérios. Os sanitarios ndo devem ter comunicagdo direta com nenhum dos
ambientes citados nos itens B e C.
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K) As salas de descanso e refeitorio, quando existentes, devem estar separadas dos demais
ambientes.

L) Deve existir sistema/equipamento para combate a incéndio, conforme legislacdo especifica.

2.2.1.2) Condic0es Especificas

A) Area para cultivo

A.1) Deve ser comprovada a origem do material reprodutivo;

A.2) As plantas cultivadas devem ser identificadas através da denominacdo taxon6mica,
nome popular, origem e data de plantio, devidamente afixadas no canteiro;

A.3) Os tratos culturais devem obedecer a agricultura organica, de modo a evitar a
contaminacdo por substancias toxicas;

A.4) Deve existir area ou local para guarda de material e equipamentos de cultivo;

A.5) No caso de manejo sustentavel (coleta em regido nativa), o coletor deve comprovar
autorizacdo do IBAMA/Ministério do Meio Ambiente.

A.6) Deve existir manual contendo os procedimentos operacionais padrdo em cultivo.

B) Local para beneficiamento primario
B.1) As instalacOes e reservatorios de agua devem ser devidamente protegidos, para evitar
contaminagdes.
B.2) A area de secagem deve dispor de Sistema de Controle de temperatura e umidade.
B.3) Deve existir manual de procedimento operacional padrdo (POP) em beneficiamento.

C) Laborat6rio Farmacéutico de Fitoterapicos

C.1) Areade moagem

C.1.1) Deve dispor de sistema de exaustdo e filtro e ser localizada de forma a evitar

poluicdo sonora e propagacdo de po a fim de evitar contaminagéo cruzada.
C.2) Areade armazenamento

C.2.1) Deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das
diversas categorias de materiais de embalagem, matérias primas e produto
acabado.

C.2.2) Deve existir area ou local segregado ou sistema para estocagem de materiais
de embalagem, matérias primas e produto acabado reprovados, recolhidos,
devolvidos, com prazo de validade vencido ou em quarentena, devidamente
identificado.

C.2.3) Deve dispor de sistema de controle de temperatura e umidade.

C.4) Area de Manipulagio

C.4.1) As instalagOes e reservatorios de agua devem ser devidamente protegidos,
para evitar contaminacdes.

C.4.2) A éarea destinada a manipulacdo de formas farmacéuticas sélidas deve ser
separada da area de semi-solidos e liquidos.

C.5) Area de Extracio

C.5.1) Deve existir local préprio para lavagem de materiais e utensilios pertinentes

a extracao
C.6) Area de Dispensagio

C.6.1) O local de guarda dos produtos acabados para dispensacédo, deve ser
racionalmente organizado, protegido do calor, da umidade e da acao direta
dos raios solares, sendo levada em consideragdo a conservacao dos mesmaos.

C.7) Area de Controle da Qualidade
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C.7.1) Deve dispor de pessoal suficiente e estar perfeitamente equipada para
realizar as analises necessarias e com local para retencdo de amostras.
C.7.2) Deve dispor de equipamento para lava — olhos.
C.7.3) As éreas destinadas ao controle da qualidade microbiolégico, fisico e
quimico devem apresentar sistema de exaustao.
C.8) Local para Inflaméaveis
C.8.1) Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos devem ser armazenados
longe de fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas e de acordo
com a legislag&o em vigor.
C.9) Local para colocacdo do Lixo
C.9.1) O lixo e residuos da manipulagdo devem ser depositados em recipientes
tampados, identificados e serem esvaziados fora da area de manipulacéo,
tendo um descarte apropriado, de acordo com a legislagdo vigente.
C.10) Area para Administracio
C.10.1) Deve dispor de local para as atividades administrativas e arquivos de
documentacao.

CAPITULO 3 - ASPECTOS GERAIS

3.1) Aaquisicao de Matéria-Prima Vegetal

Para aquisicdo de matéria prima vegetal de terceiros, o fornecedor deve apresentar relatério
técnico, com as seguintes informacoes.

3.1.1) Planta Fresca
a) Nomenclatura taxonémica oficial (género, espécie, variedade, autor do bindmio e familia).

b) Nomenclatura farmacopeica e/ou tradicional, com indicacdo da localizacdo de regido de
origem.

c) Laudo de identificacdo botanica ou farmacogndstica, emitido por profissional habilitado na
area.

d) Parte da planta utilizada.

e) Testes de autenticidade: caracterizacdo organoléptica, identificacdo macroscopica e
microscépica.

f) Testes de pureza e integridade, incluindo: cinzas, cinzas insolliveis em &cido cloridrico,
umidade (teor de &gua), pesquisa de matérias estranhas, pesquisa de contaminantes
microbiolégicos e metais pesados de acordo com critérios farmacopeicos ou as
recomendacdes da Organiza¢do Mundial da Saide. Em caso de utilizacdo de métodos para
eliminacdo de contaminantes, descrever o0 método e a pesquisa de eventuais alteracdes na
matéria-prima.

g) Andlise qualitativa e quantitativa dos principios ativos e/ou marcadores, quando
conhecidos.

h) Havendo utilizacdo no medicamento de espécie vegetal nativa, apresentar documentagao
do fornecedor da matéria prima vegetal que comprove a origem do material mediante
autorizacdo do Ministério do Meio Ambiente/IBAMA e/ou do Ministério da
Agricultura/EMBRAPA, referente ao uso sustentado e preservacdo dos recursos genéticos
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e plano de manejo e/ou cultivo racional. Esta condi¢do entrard em vigor no prazo de 02
(dois) anos, contados a partir da publicacéo da Resolucdo ANVS N © 17 de 24/02/2000.

3.1.2) Droga Vegetal

a)

b)

d)

Atender as exigéncias contidas no item 3.1.1.

Apresentar relatério descritivo dos métodos de secagem, estabilizacdo, (quando
empregada) e conservacdo utilizados, com seus devidos controles, préprio ou do
fornecedor.

Derivados da Droga Vegetal (extratos, tinturas, Oleos, ceras, e outros) devem ser
acompanhados do laudo do fornecedor, caracterizando o derivado da droga vegetal,
atendendo as exigéncias contidas nos itens “a, b, ¢, d” e, quando aplicavel, “e, f, g, h” do
item 3.1.1.

Apresentar documento relativo ao controle de qualidade do derivado da droga vegetal
realizado pela empresa.

3.2) Estogue Minimo

3.2.1) OS SERVICO DE FITOTERAPIA, deverdo manter estoque minimo de produto

acabado, devidamente identificado, em quantidades que atendam uma demanda
previamente estimada pelo servi¢o, por um periodo que ndo ultrapasse 3 meses e desde
gue garantida a qualidade e estabilidade das drogas.

3.3) Saude, Higiene, Vestuario e Conduta

a)

b)

f)

A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatéria a
realizacdo de avaliagcbes médicas periodicas dos funcionarios, atendendo ao Programa de
Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO.

Em caso de suspeita ou confirmagdo de enfermidade ou lesdo exposta, o funcionario deve
ser afastado temporaria ou definitivamente de suas atividades, obedecendo a legislagao
especifica.

Todos os funcionarios devem ser orientados quanto as praticas de higiene pessoal.

Na area de manipulacdo néo é permitido:

d.1) O uso de cosméticos, joias e acessorios.

d.2) Manter conversacdes, fumar, comer, beber, mascar.

d.3) Manter plantas, alimentos, bebidas, fumo, medicamentos e objetos pessoais.

Todos os funcionérios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores
imediatos quaisquer condi¢cfes de risco relativas ao produto, ambiente, equipamento ou
pessoal.

Os procedimentos de higiene pessoal e a utilizacdo de roupas protetoras devem ser exigidos
a todos os funcionarios, por atividade: cultivo, beneficiamento primario, manipulagdo e
atendimento.
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A colocacdo dos uniformes, bem como a higiene das méos e antebracos, deve ser realizada
em locais especificos, antes do inicio das atividades.

N&o deve ser permitido 0 acesso de pessoas estranhas na area de manipulagdo mas, se for
necessario, estas devem utilizar roupas protetoras.

3.4) Equipamentos, Mobiliarios e Utensilios

a)

b)

d)

Os equipamentos devem ser localizados, instalados, e mantidos de forma a estarem
adequado as operacdes a serem realizadas.

Os equipamentos utilizados na manipulacdo devem estar instalados de forma a facilitar a
sua manutencao e limpeza.

Os equipamentos, utensilios e vidraria devem ser em quantidade suficiente para atender a
demanda do servi¢o e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado, conforme o
caso, sempre que necessario.

Os equipamentos de seguranca para combater incéndios devem atender a legislagdo
especifica.

3.5) Calibracéo e Verificacdo dos Equipamentos

a)

b)

d)

3.6)

a)

b)

Os equipamentos devem ser periodicamente verificados e calibrados, conforme
procedimentos e especificagdes escritos, sendo mantidos os registros.

As calibracdes dos equipamentos devem ser executadas por pessoal capacitado, utilizando
padrbes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibracdo, com procedimentos reconhecidos
oficialmente, no minimo uma vez ao ano ou, em funcdo da freqiiéncia de uso do
equipamento e dos registros das verificagdes dos mesmos.

A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do proprio
estabelecimento, empregando procedimentos escritos e padrfes de referéncia, com
orientacgdo especifica.

A etiqueta com data referente & Gltima calibracdo deve estar afixada no equipamento.

Manutencdo
Todos os equipamentos devem ser submetidos & manutengdo preventiva, de acordo com
um programa formal, e corretiva quando necessario, obedecendo a procedimentos
operacionais escritos, com base nas especificacbes dos manuais dos fabricantes.

Devem existir registros das manutencdes preventivas e corretivas realizadas.

Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes devem estar em condi¢fes adequadas de
limpeza, conservacdo, manutencao, operacao e controle, de acordo com norma especifica.

3.7) Limpeza e Sanitizacdo
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a) Os procedimentos ou instrucbes operacionais de limpeza e desinfeccdo das Aareas,
instalacGes, equipamentos e materiais devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal
responsavel e operacional.

b) Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados e guardados em
local apropriado.

c) A Oficina farmacéutica de fitoterapicos deve manter local especifico para lavagem do
material utilizado na limpeza do estabelecimento.

3.8) Agua

A) Agua potavel

A.1) Os Servicos de Fitoterapia devem ser abastecidos com agua potavel.

A.2) Os Servicos de Fitoterapia devem possuir caixa d'agua devidamente protegida, para
evitar a entrada de insetos, aves, roedores ou outros contaminantes.

A.3) Deve haver procedimento escrito para a limpeza da caixa d'agua e mantidos os
registros que comprovem a sua realizacéo.

A.4) Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos, periodicamente, para
monitorar a qualidade da &gua de abastecimento e mantidos 0s seus respectivos
registros.

A5) E facultado aos Servicos de Fitoterapia terceirizar os testes de que trata o item
anterior, em laboratério capacitado.

B) Agua purificada

B.1) A 4agua para ser utilizada na manipulacdo, deve ser obtida a partir da agua potavel,
tratada em um sistema que assegure a obtencdo da agua com as especificacdes
farmacopéicas para agua purificada.

B.2) Devem existir procedimentos escritos para a manutencdo do sistema de purificacdo
da agua, com os devidos registros.

B.3) Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos da agua purificada, no
minimo trimestralmente, com o objetivo de monitorar o processo de obtencdo de
agua.

B.4) E facultado a Oficina farmacéutica de fitoterapicos, terceirizar os testes de que trata
o item anterior, em laboratdrio capacitado.

3.9) Rotulagem e Embalagem da Matéria Prima e do Produto Acabado

a)

b)

Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e
embalagem da matéria prima e dos produtos acabados.

A rotulagem das matérias primas e produtos acabados devem apresentar a especificagdo do
lote ou partida.

Quando necessario, as prepara¢des magistrais e oficinais devem apresentar nos rétulos ou
etiquetas adverténcias complementares tais como: "Agite antes de usar”, "Conservar em
geladeira®, "Uso interno”, "Uso Externo”, "N&o deixe ao alcance de criangas”, e outras que
possam auxiliar a conservacgao e o uso correto do produto acabado.
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Toda preparacdo magistral deve ser rotulada com: nome do prescritor, nome do paciente,
naimero de registro da formulacdo no Livro de Receituario, data da manipulacdo, prazo de
validade, componentes da formulagdo com respectivas quantidades, nimero de unidades,
peso ou volume contidos, posologia, identificagdo da oficina farmacéutica de fitoterapicos
com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica C.N.P.J. (C.G.C.), endereco completo, nome
do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero no Conselho Regional de
Farmacia.

Toda preparacdo oficinal deve ser rotulada com: data de manipulagdo, prazo de validade,
indicacdo do compéndio oficial de referéncia, componentes da formulagdo com respectivas
guantidades, nimero de unidades, peso ou volume contidos, posologia , identificacdo da
oficina farmacéutica de fitoterapicos com Cadastro Nacional de Pessoa Juridica C.N.P.J.
(C.G.C.), endereco completo, nome do farmacéutico responséavel técnico com o respectivo
namero no Conselho Regional de Farmécia.

Os recipientes utilizados no acondicionamento das matérias primas e no envase dos
produtos acabados, devem garantir a estabilidade fisico-quimica e microbiol6gica dos
mesmos.

3.10) Prazo de Validade do Produto Acabado

a)

b)

c)

d)

Todo produto acabado deve apresentar no rétulo o prazo de validade e, quando necessario,
a indicacéo das condi¢des para sua conservacao.

A determinacdo do prazo de validade deve ser baseada em informagdes de avaliacdes da
estabilidade fisico-quimica do produto acabado e consideracdes sobre a sua esterilidade, ou
atraves de realizacao de estudos de estabilidade.

Fontes de informacgdes sobre a estabilidade fisico-quimica do produto acabado devem
incluir referéncias de compéndios oficiais, recomendacdes dos produtores das mesmas e
pesquisas cientificas publicadas.

Na interpretacdo das informacGes sobre estabilidade do produto acabado devem ser
considerados todos os aspectos de acondicionamento e conservagéo.

CAPITULO 4 - CONTROLE DA QUALIDADE

Os aspectos relativos ao controle da qualidade nos Servicos de Fitoterapia devem ser

observados segundo o nivel de producdo desenvolvido.

4.1) ASPECTOS GERAIS

a) Servico de FitoViva I - controle por procedimento em todas as etapas.

b) Servigo de FitoViva Il - controle microbioldgico e fisico-quimico.

4.2) Aspectos Especificos

a)

O Servico de Fitoterapia, de acordo com o nivel, é responsavel pela qualidade dos
medicamentos que manipula, conserva e dispensa, bem como pelo atendimento clinico.
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E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo o processo, através dos POPs, de
modo a garantir ao paciente um produto com qualidade.

As éareas destinadas ao Controle da Qualidade devem estar perfeitamente equipadas para
realizar as analises necessarias, possuindo todos os recursos adequados aos procedimentos
de teste e andlise adotados.

Para fins de controle é recomendado, a montagem da colecdo de amostras das espécies
trabalhadas, que servirdo como padrdo, contendo a parte utilizada seca e inteira,
acondicionada em embalagem apropriada.

O Servigo deve possuir Manual de Boas Praticas de Manipulacéo.

Os aspectos relativos a qualidade das matérias primas, materiais de embalagem e produto
acabado, bem como a conservacdo e armazenamento , devem ser periodicamente
avaliados.

As especificacdes e as respectivas referéncias Farmacopeicas, Codex ou outras fontes de
consulta, oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis.

As matérias primas devem ser inspecionadas no recebimento para verificar o cumprimento
de todos os requisitos da qualidade.

Os diferentes lotes de matérias primas devem vir acompanhados dos respectivos Certificados
de Analise emitidos pelo produtor/fornecedor.

Os Certificados de Analise devem ter informac@es claras e conclusivas, constando dos
mesmos data, assinatura e identificacdo do responsavel técnico com o respectivo nimero
de inscricdo no Conselho Profissional correspondente.

As matérias-primas vegetais devem ser analisadas no recebimento, efetuado-se os testes
abaixo:

1) caracteres organolépticos;

2) caracteres macro e microscopicos;

3) pesquisas de matérias estranhas;

4) pesquisas de contaminastes microbiolégicos;
5) cinzas totais e cinzas insolUveis em acido;

6) analise qualitativa das drogas adquiridas;

OBS.: E facultada ao Servico de Fitoterapia a terceirizagdo das analises referentes aos
itens 4 a 6.

O Servico de Fitoterapia deve contar com profissional capacitado para as atividades de
controle da qualidade.

CAPITULO 5 - ATENDIMENTO

5.1) Atendimento

Deve ser realizado em ambulatério, hospital e domicilio
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a) O atendimento em ambulatdrio e hospital, obedecera ao estabelecido para consultérios pela
Portaria GM/MS N° 1884/94, ou outra que a substitua.

b) O atendimento deve ser realizado por médicos, odontdlogos, enfermeiros, sendo que este
Gltimo amparado em protocolos de atendimento pré-estabelecidos.

5.2) Prescricéo
Na prescri¢cdo de medicamentos fitoterapicos magistral e oficinal devera ser:

a) Utilizada a nomenclatura oficial definida pela Farmacopéia Brasileira, devendo constar o
nome botanico (género e espécie) da planta medicinal, seguido da denominacdo popular
regional e da parte do vegetal indicada para uso.

Exemplo: Passiflora alata (maracuja) folhas.

b) Indicada também, a forma farmacéutica, a posologia e a duracéo do tratamento.

5.3) Formulério Terapéutico de Fitoterapicos

Com a finalidade de facilitar a prescricdo, o Servi¢o de Fitoterapia podera dispor de um
manual de orientacdo, contendo basicamente as seguintes informacdes sobre o produto:

a) Nome cientifico;

b) Nome popular;

¢) Constituintes quimicos conhecidos;

d) Forma(s) farmacéutica(s) disponivel(is);
e) Indicacéo ;

f) Posologia;

g) Efeitos colaterais;

h) Contra indicagdes.

5.4) Prontuério

Todas as informacdes relativas ao tratamento com Fitoterapia devem ser registradas em
prontudrio, incluindo informacbes detalhadas sobre automedicacdo e/ou efeitos adversos
observados.

Além dos dados de rotina, devera constar:

a) Nome do produto

b) Indicacdo clinica

c) Avaliacdo dos resultados terapéuticos, segundo 0s seguintes pardmetros:
6timo,bom,regular,ausente

d) Observacédo das reacdes adversas: grave,moderada,leve,ausente

e) Uso concomitante de outro medicamento:sim(qual),ndo

f) Orientacdo ao paciente

g) ObservacGes

CAPITULO 6 — ASSISTENCIA FARMACEUTICA
6.1) Avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a manipulagdo, o controle da qualidade, a

conservacdo e a dispensacdo do medicamento fitoterdpico & de responsabilidade do
farmacéutico.
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6.2) Compete também ao farmacéutico, orientar o paciente sobre:
condicOes de conservacao e transporte do produto acabado, interacGes alimentares
e medicamentosas, modo de usar, posologia, duracéo do tratamento, via de
administracdo e, quando for o caso, os efeitos adversos e outras informagdes
consideradas necessarias

CAPITULO 7 - RECURSOS HUMANOS

Os profissionais que atuarem nesta area, devem comprovar qualificacdo, adequados a
sua categoria profissional ou ainda reconhecido por notério saber dentro dos limites da sua
atividade convencional, conforme discriminacdo abaixo:

a) O atendimento em fitoterapia cabe ao médico e ao odontdlogo, respeitando as areas de
atuacdo e nivel de competéncia, dentro de suas atribui¢cdes profissionais ja estabelecidas
legalmente.

b) Avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a manipulagdo, o controle da qualidade, a
conservacdo e a dispensacdo do medicamento fitoterapico € de responsabilidade do
farmacéutico.

b.1) Compete também ao farmacéutico, orientar o paciente sobre: condicOes de
conservagdo e transporte do produto acabado, interacbes alimentares e
medicamentosas, modo de usar, posologia, duracdo do tratamento, via de
administracdo e, quando for o caso, os efeitos adversos e outras informacdes
consideradas necessarias.

c¢) O enfermeiro pode orientar através de protocolo pré-estabelecido o uso de plantas
medicinais ou medicamentos fitoterapicos padronizados.

d) A responsabilidade direta sobre o cultivo é competéncia do engenheiro agrbnomo ou
técnico agricola.

6.1) Deve haver um programa de treinamento, com 0s respectivos registros, para todo o
pessoal envolvido nas atividades do Servico.

6.2) Os funcionarios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive instruces de
higiene relevantes as suas atividades, além de motivacdo para a manutencdo dos padrbes
de qualidade.

6.3) O conceito de Garantia da Qualidade e todas as medidas capazes de melhorar a
compreensdo e a sua implementacdo devem ser amplamente discutidos durante as sessdes
de treinamento.

CAPITULO 8 - GARANTIA DA QUALIDADE

7.1) A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e servicos estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos por esse regulamento.

7.2) Para assegurar a qualidade dos procedimentos o Servico deve possuir um Sistema de
Garantia da Qualidade (SGQ).
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O Sistema de Garantia da Qualidade do Servico deve assegurar que todas as operagdes
sejam claramente especificadas por escrito, que as exigéncias de BPM e POPs e ainda as
estabelecidas no Capitulo 5 deste regulamento sejam cumpridas.

Deve existir um sistema controlado, para arquivamento, por periodo estabelecido, da
documentagdo técnica, laudos e amostras (matérias-primas e produtos acabados),
podendo ser informatizado.

CAPITULO 9 - INTERPRETACOES E CASOS OMISSOS

Os casos omissos e davidas relativas a interpretacdo e aplicacdo deste Regulamento

serdo dirimidos pela equipe do Programa Municipal de Plantas Medicinais FITOVIVA e-mail:
isabieskil9@hotmail.com ou fitoviva@hotmail.com

REFERENCIAS:
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Salde: Resolucdo RDC N° 33, de
19 de Abril de 2000;
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ANEXO Il

ROTEIRO DE INSPECAO PARA SERVICOS DE FITOTERAPIA

CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIACAO

Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspe¢do, visam a
qualidade dos Servicos prestados, baseiam-se no risco potencial e necessidades inerentes a cada
item.

a)

b)

d)

f)

9)
h)

)

k)

Considera-se item IMPRESCINDIVEL ( 1) aquele que pode influir em grau critico na
qualidade, seguranca e eficAcia da matéria prima vegetal medicinal produzida e dos
medicamentos fitoterdpicos magistrais ou oficinais e na seguranga dos profissionais em sua
interacdo com as atividades desenvolvidas.

Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na
qualidade, seguranca e eficAcia da matéria prima vegetal medicinal produzida e dos
medicamentos fitoterapicos magistrais ou oficinais e na seguranca dos profissionais em sua
interacdo com as atividades desenvolvidas.

Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na
qualidade, seguranca e eficAcia da matéria prima vegetal medicinal produzida e dos
medicamentos fitoterapicos magistrais ou oficinais e na seguranga dos profissionais em sua
interacdo com as atividades desenvolvidas.

Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor
interpretacdo dos demais itens, sem afetar a qualidade, a seguranca e a eficacia da matéria
prima vegetal medicinal produzida e dos medicamentos fitoterdpicos magistrais ou oficinais
e na seguranca dos profissionais em sua interacdo com as atividades desenvolvidas.

O item (N) ndo cumprido apds a inspecao passa a ser tratado automaticamente como ( 1) na
inspecdo subsequente.

O item (R) ndo cumprido apds a inspecdo passa a ser tratado automaticamente como (N) na
inspecdo subsequente, mas nunca passa a (I ).

Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.

S&do passiveis de sancBes aplicadas pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, as
infracBes que derivam do ndo cumprimento dos itens qualificados como ( 1 ) e (N) neste
Roteiro de Inspecao, sem prejuizo das a¢des legais que possam corresponder em cada caso.

O ndo cumprimento de um item ( 1 ), do Roteiro de Inspecdo, acarreta na suspensao imediata
da atividade afetada até o seu cumprimento integral.

Verificado o ndo cumprimento de itens (N), do Roteiro de Inspecdo, deve ser estabelecido
um prazo para adequacdo, de acordo com a complexidade das ac¢bes corretivas que se
fizerem necessérias.

Verificado o ndo cumprimento de itens (R), do Roteiro de Inspecdo, o estabelecimento deve
ser orientado com vistas a sua adequagéo.

Quando solicitadas pelos o6rgdos de vigilancia sanitdria competente devem o0s
estabelecimentos, prestar as informagdes e/ou proceder a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de ndo obstarem as acBes de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.



1. ADMINISTRACAO E INFORMACAO GERAL

11 Razéo Social:
12 |CGNPJ(C.GC)
13 Nome de Fantasia:
1.4 N.° da Licenca de Funcionamento:
141 Fixada em local visivel: ()sim () Nio
15 Endereco:
1.5.1 | Municipio: Estado:
152 | CEP: e-mail:
153 Tel.: FAX:
16 Nome do responsavel pelo Servigo:
17 Nome do responséavel Técnico pelo cultivo e beneficiamento primério:
171 | CRAJU.F.N®:
1.7.0 | Presente: ()sim () Nio
18 Nome do responsavel técnico pela manipulagao:
181 | CRF/UF. N%
Presente: . x
1.8.2 ( )Sim () Nao
1.9 Nome do responsavel técnico pelo atendimento:
1.9.1 CRM Ne:
Presente: . x
1.9.2 ( )Sim () Naéo
110 | Classificacdo do Servico de Fitoterapia:
1101 | () "Fitovival" () "Fitoviva lI"
1.11 | Pessoa (s) contatada (s) / funcéo
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2. CONDICOES GERAIS DOS SERVICOS

As imediagOes do Servigo estdo limpas e em bom estado

2.1 N de conservacao?
29 N Existem fontes de poluicdo ou contaminacdo ambiental
' proximas ao Servico?
2.3 I | Existe programa de desratizacéo e desinsetizagéo?
231 R | Existem registros?
O estado de conservagdo de pisos, paredes e teto é
2.4 I
adequado?
Existem rotinas escritas de limpeza e desinfeccdo do
2.5 R .
Servigo?
2.6 N | Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?
2.7 R | Existem sanitarios em quantidade suficiente?
2.7.1 N | Estdo limpos?
Os sanitérios dispde de papel higiénico, lixeira com
2.7.2 | N | tampa e pedal, toalhas descartaveis, sabdo liquido e pia
com agua corrente?
2.8 R | Existem vestiarios?
2.8.1 N | Estdo limpos?
29 INE O Servigo possui:
Area de cultivo
Area de beneficiamento
Oficina Farmacéutica
Area para o controle da qualidade
Area de dispensacio
Area de atendimento
Area administrativa
O Servico mantém local especifico para lavagem do
2.10 N LA .
material utilizado na limpeza?
211 R | E proibido fumar nas dependéncias de trabalho?
2.12 R | Existe local para refeicdes?
2121 | N | Estaseparado dos demais ambientes?
2.12.2 | INF | Se ndo, onde os funcionarios fazem suas refeicdes?
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2.13 | INF | N.°total de funcionarios: (M) (P
Area de cultivo e beneficiamento primario:
Agrénomo(s): Outros:
Area de manipulacdo e dispensaco:
Farmacéutico(s): Outros:
Area de Atendimento em Fitoterapia:
Médico(s): Enfermeiro(s):
Odontdlogo(s):
2.14 R | O Servigo possui um organograma?
As atribuicbes e responsabilidades estdo formalmente
2.15 R ) . .
descritas e entendidas pelos envolvidos?
Os funcionéarios sdo submetidos a exames médicos
2.16 N . S
admissional e peridédicos?
2.16.1 | INF | Qual a periodicidade?
2.16.2 | R | Existem registros?
Em caso de suspeita ou confirmagdo de enfermidade
2.16.3 | N [ ouem caso de lesdo exposta, o funcionario é afastado
de suas atividades?
2.17 N | Os funcionarios estdo uniformizados?
2.17.1 | N [ Os uniformes estdo limpos e em boas condicdes?
2.18 N | S&o realizados treinamentos dos funcionarios?
2.18.1 | R | Existem registros?
Existem equipamentos de protecdo individual e
2.19 N .
coletiva?
Existem equipamentos de seguranca para combater
2.20 N [ 72
incéndios?
2.20.1 | | | Osextintores estdo dentro do prazo de validade?
2.20.2 | | | O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

3. AGUA POTAVEL

Qual a procedéncia da agua utilizada no Servico?

3.1 |INF|( )Pocoartesiano ( ) rede publica
() outros/Quais?
3.2 | INF | O Servigo possui caixa d’agua?
3.2.1 | INF | De que material?
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Os reservatdrios de agua potavel estdo devidamente

3.3 | | protegidos contra entrada de insetos, roedores ou
outros animais?
3.4 | INF | A caixa d’agua é de uso exclusivo do Servico?
35 N | E feita a limpeza da caixa d’agua?
3.5.1 | INF | Qual a freqtiéncia?
3.5.2 R | Existem registros?
Existem procedimentos escritos para limpeza da caixa
353 R "
d’4gua?
36 N | Sdo  realizados  ensaios fisico-quimicos e
' microbiolégicos na agua potavel?
3.6.1 N | Qual a periodicidade?
3.6.2 | INF | Existem registros?
3.6.3 R | Os ensaios sdo terceirizados?

4. AREA DE CULTIVO

O Agrénomo ou Técnico Agricola responsavel estd

4.1 | INF
presente?
4.2 | INF | Extensdo da area destinada ao cultivo: m?
421 N | Area é protegida contra a entrada de animais?
A érea é localizada distante de estradas de rodagem e
4.2.2 I | de regiGes com poluicdo ambiental, depésito de lixo,
rede elétrica de alta tensdo?
4.3 N | Existem registros da analise do solo?
4.3.1 | INF | Com que periodicidade é realizada a andlise do solo?
4.4 | INF | O local recebe luz solar?
4.5 | INF | O cultivo é destinado somente a espécies medicinais?
Existe espacamento, que permita manuseio, entre 0s
46 | INF ;
canteiros?
47 | Existe comprovacdo da origem do material
' reprodutivo?
4.7.1 I | Consta identificacdo taxondmica?
4.7.2 R | Padronizacédo quimica?
48 N As espécies estdo identificadas corretamente nos

canteiros?
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48.1 I | Os tratos culturais obedecem a cultura organica? SN

49 INE Que tipo de recurso utilizam para combate as pragas e s | N
doencas?

4.9.1 | INF | Existe registro? S|N

4.9.2 | INF | Qual aditivo agricola é utilizado?

410 | INF Comoéo S|’st_ema de irrigacéo:
() automatico () manual

411 R Existe local especifico para guarda de equipamentos, s | N
ferramentas, etc.
Os trabalhadores estdo devidamente uniformizados e

4.12 N - S|N
com EPI (macacdo, botas e luvas)?

4.12.1 | INF | Qual a freqtiéncia de troca de uniformes?
E excluido da atividade o funcionario que manifesta

4.13 I | lesBes ou enfermidades que possam afetar a qualidade | S | N
ou seguranca dos produtos?
E proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos

4.14 R . p . S|N
diversos setores da rea de cultivo?

4.15 | INF | A 4rea esta em bom estado de higiene e conservagéo? SN

4.16 R Existe manual de POP (Procedimento Operacional s|N

Padrao)?

5. AREA DE BENEFICIAMENTO

5.1 N | Possui local com pia para lavagem de material? S|N
5.2 | INF | Existe secador? S|N
5.2.1 | INF | Que tipo de secador utiliza?
5.3 R | Existe balanca neste setor? S| N
5.3.1 | INF | Que tipo de balanca utiliza?
5.4 | INF | Que tipo de material utiliza para embalagem da droga vegetal?
55 | INF | A 4reade moagem esta situada neste setor? S|N
551 N |A area de moagem dispde de sistema de exaustdo com S| N
filtro?
Os trabalhadores estdo devidamente uniformizados e com
5.6 N N S| N
EPI? (macacdo, botas, luvas)
5.6.1 | INF | Qual a freqtiéncia de troca de uniformes? S|N
E excluido da atividade o funcionario que manifesta
5.7 N | lesbes ou enfermidades que possam afetar a qualidade | S | N

ou seguranca dos produtos?
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E proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos

58 |INF| . ’ - Co
diversos setores da area de beneficiamento primario?

9.9 | INF | A area estd em bom estado de higiene e conservacéo?

5.10 R | Existem ralos na area?

511 R Existe manual de POP (Procedimento Operacional

Padrdo)?

6. ARMAZENAMENTO: CONDICOES GERAIS

A disposicdo do armazenamento é ordenada e racional
de modo a preservar a integridade das matérias primas

6.1 I S -
vegetais, insumos e produtos acabados e materiais de
embalagem?

6.2 | O local oferece condi¢cBes de temperatura e umidade

' compativeis para 0 armazenamento?
Existem registros de temperatura e do grau de

6.3 N ;
umidade?

6.4 N | O piso é liso, lavavel, impermeavel e resistente?

6.41 | N | Estdem bom estado de higiene e conservagdo?

6.5 N | As paredes estdo bem conservadas?

6.6 N | O teto estd em boas condicoes?

6.7 N | O local esta limpo?

6.8 R A qualidade e a intensidade da iluminacdo sdo

' suficientes?

6.9 N | A ventilacdo do local é suficiente e adequada?

6.10 N As instalacbes elétricas estdo em bom estado de

' conservagao, seguranga e uso?

6.11 | INF | Existe necessidade de refrigerador?

6.12 | Os produtos e matérias primas instaveis a variacdo de

' temperatura estdo armazenados em refrigerador?

6121 | O refrigerador é exclusivo para guarda de matérias

T primas vegetal e produtos farmacéuticos?

6.12.2 | N | Existe controle e registro de temperatura?
As matérias primas vegetal, insumos e produtos

6.13 N acabados estdo armazenadas em prateleiras ou sobre

estrados sem contato com paredes ou piso, facilitando
a limpeza?
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As matérias primas vegetal e insumos encontram-se

6.14 I | armazenadas em embalagens integras e em perfeitas | S | N
condi¢bes de conservacéo?
6.14.1 | | As matérias primas vegetal, insumos e produtos acabados estdo
o corretamente identificadas com:
a) denominacdo do produto (em DCB ou DCI). e codigo de
referéncia interno, quando aplicavel,
b) identificacdo do fornecedor;
) numero do lote;
d) teor e/ou poténcia, sempre que possivel;
e) prazo de validade e/ou data de reanalise;
f)  condicbes de armazenamento e adverténcia, quando
necessario;
g) a situacdo interna da matéria prima (em quarentena, em
analise, aprovado, reprovado, devolvido, recolhido).
Os rotulos das matérias primas vegetal, insumos e
produtos acabados fracionadas pelas Farmécias-Vivas
6.15 I e . o | S| N
contém identificagdo que permita a rastreabilidade até
a sua origem?
A Oficina Farmacéutica dispde de local apropriado ou
6.16 N | sistema de identificacdo para matéria-prima vegetal e | S | N
inativa em guarentena?
Existe area segregada para estocagem de produtos,
6.17 N | matérias primas e materiais de embalagem reprovados, | S | N
recolhidos ou devolvidos?
Os produtos inflamaveis estdo longe de fontes de calor
6.18 I . . S| N
e em locais bem ventilados?
6.19 N | Existem recipientes para lixo com tampa e estéo s | N
devidamente identificados?
As aberturas e janelas encontram-se protegidas contra
6.20 I . 9 S| N
a entrada de insetos, roedores e outros animais?
As matérias primas vegetais e insumos Sdo
6.21 N | ) . S| N
inspecionados quando do seu recebimento?
6211 | As_materlas primas vegetais estdo dentro do prazo de s|N
validade?
6.21.2 | O prazo de yalldade e/ou data de reandlise estéo s | N
indicados no rétulo?
Qual o procedimento adotado pela Farmacia-Viva nos
6.22 | INF | casos em que ocorra 0 vencimento do prazo de validade | S | N
das matérias primas vegetais e insumos?
6.23 | INF | Existe procedimento escrito? S|N
6.23.1 | INF | Existem registros? S|N
As matérias primas, vegetal e inativa, s&o
6232 | N acompanhadas dos respectivos laudos de analises dos s | N

fabricantes/fornecedores, devidamente assinados pelos
Seus responsaveis?
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Existe sistema de controle de estoque?
6.24 N . . .
() fichas () informatizado
E realizado o controle de estoque das matérias primas
6.24.1 R L
vegetais e inativas?
6.24.2 | INF | Qual a periodicidade?
As matérias primas vegetais e insumos que ndo sao
6.25 N | aprovados no recebimento sdo segregados para serem
rejeitados, devolvidos ou destruidos?
6.25.1 | INF | Existem registros?
Existem procedimentos operacionais escritos para as
6.26 | INF | .
atividades do setor?
6.07 N Os materiais de limpeza e germicidas sdo armazenados
' em local separado?
6.28 | Observagdes:

7. CONDICOES ESPECIFICAS DE ARMAZENAMENTO: MATERIA PRIMA

VEGETAL
7.1 N | Local é protegido da luz?
79 | As drogas vegetais estdo separadas em
' compartimentos individuais por espécie?
As matéria prima vegetal estd acondicionada em
7.3 N | embalagem apropriada que garanta a estabilidade
fisico-quimica e microbiol6gica?
7.4 N | Existe sistema de controle de temperatura?
7.5 N | Existe sistema de controle de umidade?
76 | A rotulagem apresenta condigbes de estabilidade das
' etapas de producéo?
7.7 I | As matéria primas estdo no prazo de validade?

8. LABORATORIO FARMACEUTICA: CONDICOES GERAIS

8.1 INF | Qual a area ocupada pelo setor em m??
8.2 INF Qual o n.° de funcionarios que atuam
' na area, por turno?
8.3 INF | O farmacéutico responsavel esta presente?
8.4 | INF | Qual a formacéo profissional dos funcionarios?
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As areas destinadas a manipulacdo de medicamentos
fitoterapicos magistrais e/ou oficinais sdo adequadas e

8.5 R |suficientes ao desenvolvimento das operacGes, dispondo
de todos os equipamentos de forma organizada e
racional?

8.6 N | Os manipuladores estdo uniformizados?

8.6.1 | INF |Qual a frequiéncia de troca de uniformes?
Existem equipamentos de seguranca e protecdo

8.7 VI e .
individual-EPI-, (méscaras, luvas, gorros, capote)?

8.7.1 N | Séo utilizados?
Existem  procedimentos para  utilizacdo  dos

8.8 R X L
equipamentos de protecado individual?

8.9 R Os manipuladores apresentam-se com unhas aparadas,

' sem esmalte e sem acessorios?
E excluido da atividade o funcionario que manifesta

8.10 N | lesdes ou enfermidades que possam afetar a qualidade ou
seguranca dos produtos?

811 R A Oficina Framacéutica possui procedimento escrito de

' higiene pessoal?
E proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos

8.12 R | . . N
diversos setores da area de manipulagéo?

Na hipétese da necessidade de pessoas estranhas terem
8.12.1 R |acesso a area de manipulagdo, existe procedimento

escrito?

Existem recipientes para lixo com tampa e pedal e estdo

8.13 R X L
devidamente identificados?

8.14 N | O piso é liso, lavavel, impermedavel e resistente?

8.14.1 | N |Estaem bom estado de higiene e conservacao?
As paredes estdo em boas condicdes e bem

8.15 N
conservadas?

8.16 N | Os tetos estdo em boas condi¢cbes e bem conservados?

8.17 N | Existem ralos na area de manipula¢do?

8.17.1 | N |Sao sifonados?
8.17.2 | N |Os ralos sdo desinfetados periodicamente?
As instalagdes elétricas e hidraulicas estdo em bom

8.18 N x
estado de conservacdo?

8.19 R | A iluminacéo é suficiente e adequada?

8.20 N A ventilacdo ¢é suficiente e adequada garantindo

conforto térmico?
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As aberturas e janelas estdo protegidas contra a entrada

8.21 I de insetos, roedores e outros animais ?
8.22 R | A area de circulacdo esta livre de obstaculos?
8.23 N | Possui sistema eficiente de exaustdo, se necessario?
Existe local proprio para limpeza e higienizacdo dos
8.24 N -
materiais?
8.24.1 | R |Esté localizado préximo a area de manipulacéo?
O local para pesagem estd separado fisicamente das
8.24.2 | INF ; N
demais dependéncias?
8.24.3 | R |O local esta limpo?
8.25 N | Existe local adequado para guarda de materiais limpos?
8.26 R | Existem balancas em numero suficiente?
8.26.1 | N |E efetuado ajuste/calibracio periodicamente?
8.26.2 | R |Existem registros?
Existe procedimento escrito para a avaliacdo
8.27 R |farmacéutica da prescricio antes de iniciar a
manipula¢ao?
Sdo realizados e registrados os célculos necessarios
8.28 N . - X - -
para a manipulacdo dos medicamentos fitoterapicos ?
A manipulagdo dos medicamentos fitoterapicos
8.29 | | magistrais é feita somente sob prescri¢cdo, de acordo
com a legislacdo vigente?
8.30 | E respeitada a proibicdo de aviar receitas em codigo
' (siglas, nimeros)?
As receitas aviadas contém identificacdo do paciente,
8.31 N |do profissional prescritor, formulacdo do medicamento
e modo de usar ?
A Oficina Farmacéutica possui procedimentos escritos
8.32 R |para manipulacdo e dispensacdo das formulas
magistrais e oficinais?
8.33 R | A escrituracdo é realizada corretamente?
8.33.1 | R |Estaatualizada?
Existe procedimento escrito para o estabelecimento do
8.34 N . ’ .
prazo de validade das formulas manipuladas?
A Oficina Farmacéutica mantém estoque minimos de
8.35 | INF |bases galénicas e dos medicamentos fitoterapicos

oficinais?
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Quais os produtos?

8.35.1 | INF
O estoque minimo é compativel com a demanda para o
8.35.2 | INF .
prazo previsto neste Regulamento?
Os medicamentos fitoterapicos que compfem o
8353 estoque  minimo estdo devidamente rotuladas,
e N |apresentando: identificacdo do produto, data da
manipulac¢do, nimero do lote e prazo de validade?
E respeitada a proibicdo de exposigbes dos
8.36 N | medicamentos fitoterapicos magistrais e oficinais ao
publico?
O processo de manipulagdo segue uma rotina
8.37 N ! .
previamente estabelecida?
Existem documentos e registros de controle em
8.38 N .
processo de cada lote manipulado?
8.39 N | O controle em processo é realizado na prépria Oficina?
Os rotulos da preparacBes magistrais no momento da
8.40 N |dispensacdo apresentam as informagdes estabelecidas
no Regulamento Técnico?
Os rotulos das manipulacdes oficinais, no momento da
dispensacdo, apresentam as informacdes estabelecidas
8.41 N o . .
no Regulamento Técnico, acrescidas do nimero de lote
do medicamento?
A Oficina manipula produtos para serem dispensados
8.42 | INF . .
em outras Unidades de atendimento?
8.42.1 | INF | Quais?

9. LABORATORIO FARMACEUTICO CONDICOES ESPECIFICAS:

9.1 AGUA PURIFICADA

A &gua potavel é utilizada como fonte de alimentacao

911 1INF para sistemas de producdo de agua purificada?
9.1.2 | INF | A 4gua gue abastece o sistema é previamente filtrada?
A Oficina farmacéutica possui equipamentos para
9.1.3 I x . o
producdo de agua purificada?
- — 5
9131 | INE Qual o sistema utilizado®
Especifique:
9.1.4 | INF | Qual é a capacidade em litros/hora?
9.15 N | E realizada manutencio e limpeza do sistema?
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9.1.5.1 | R |Existe procedimento escrito? N
9.15.2 | R [Existem registros? N
Quando a agua é obtido por deionazagdo as resinas sao
9.1.6 N A N
regeneradas com frequiéncia?
9.16.1 | R |Existem registros? N
9.1.7 | INF | Existem depositos para a agua purificada? N
9.1.7.1 | INF | Qual a capacidade?
9.1.7.2 | INF | Qual o material utilizado?
Existe algum cuidado para evitar a contaminacdo
9.1.8 N . 2 . N
microbioldgica da &gua armazenada?
9.1.8.1 | INF [Qual?
9.1.9 | INF | Qual o consumo médio?
9.1.10 | N |Sao feitos testes fisico-quimicos? N
9.1.10.1 | INF | Quais?
9.1.10.2| INF | Com que freqiiéncia?
9.1.10.3| R |Existem registros? N
9.1.11 | N |Sao feitos testes microbioldgicos? N
9.1.11.1 | INF | Com que freqiiéncia?
9.1.11.2| R |Existem registros? N
9.2 MANIPULACAO DE SOLIDOS
9.21 N |Existe area exclusiva para manipulacao de p6s? N
9.2.1.1 | R |E condizente com o volume de operacdes? N
9.21.2 | N |Estalimpo? N
9.2.2 R | Existe procedimento escrito de limpeza? N
9.2.3 | INF | O setor de moagem esta localizado nesta area? N
9231 | EX|s'_[e_m sistemas de exaustdo de pO ou capelas N
restritivas?
Séo utilizados equipamentos de protecéo individual-EPI
9.24 N [(méscaras, luvas, gorros, capote e dculos) no setor de N
moagem?
995 N Existem procedimentos escritos para a manipulagéo de N

solidos?
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926 N A sensibilidade da balanca é compativel com a
- quantidade a ser pesada?
927 N Os materiais para pesagem e medidas (recipientes,
- espétulas, pipetas e outros) estdo limpos?
Apbds a pesagem e ou medida, os materiais sdo
9.2.8 N |etiquetados imediatamente, quando for o caso, a fim de
evitar trocas?
929 | INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das
- substancias séo reutilizados para outras pesagens?
9291 | N No caso de serem reutilizados, sdo limpos
T adequadamente?
9.2.10 | N |Existe local especifico para encapsular/comprimir?
9211 N Todos 0s equipamentos estdo dispostos de maneira a
- evitar a contaminagéo cruzada?
9212 | R Existe procedimento escrito para evitar a contaminagao
o cruzada?
9.2.13 | N |Os equipamentos sdo limpos adequadamente?
9.2.13.1| N |Existem registros?
9214 | N O medicamento manipulado é imediatamente
- identificado?
9.2.15 | Observacoes:

9.3 MANIPULACAO DE LIQUIDOS E SEMI-SOLIDOS:

Existe area apropriada para a manipulacdo de liquidos e

931 N semi-sdlidos?
9.3.1.1 | N |E condizente com o volume de operagdes?
9.3.1.2 | N |Est4limpa?
9.3.2 R | Existe procedimento escrito de limpeza?
Existem procedimentos escritos para a manipulagéo de
9.33 N [0 S
liquidos e semi-sélidos?
9.3.3.1 | N [S&o seguidos?
9.3.3.2 | N |Existem registros?
Séo utilizados equipamentos de protecdo individual
9.34 N .
(mascaras, luvas, gorros e outros)?
Os materiais para pesagem e medidas (recipientes,
9.35 | . . X 1
espétulas, pipetas e outros) estdo limpos?
ApoOs a pesagem e ou medida, 0os materiais S&o
9.3.6 N |etiquetados imediatamente, quando for o caso, a fim de
evitar trocas?
937 | INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das

substancias sdo reutilizados para outras pesagens?
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No <caso de serem reutilizados sdo limpos
9371 | N

adequadamente?

A manipulacdo ¢ realizada de forma a evitar mistura ou
9.3.8 N |[contaminacdo cruzada, quando sdo manipulados

simultaneamente férmulas diferentes?

Existe procedimento escrito para evitar a contaminacdo
9.3.9 R

cruzada?
9.3.10 [ N |O produto manipulado é imediatamente identificado?
9.3.11 | Observacoes:

10. ROTULAGEM E EMBALAGEM DO PRODUTO ACABADO

Existe procedimento escrito para evitar a troca de
10.1 N |~

rotulo/embalagens?

Os rétulos apresentam todas as informagdes exigidas no
10.2 N .

Regulamento Técnico?

Os recipientes usados para as prepara¢fes magistrais
10.3 I o . e

garantem a estabilidade fisico-quimica?

Os recipientes usados para as preparacdes oficinais
10.4 I - o e

garantem a estabilidade fisico-quimica?
10.5 R | Séo feitos controles de volume/peso do enchimento?

Observacoes:

10.6

11. CONTROLE DA QUALIDADE

11.1 | | Existem atividades de Controle da Qualidade?
11.1.1 | INF | Quais?
11.1.2 | INF | As atividades sdo realizadas no Servico?
11.2 | | Existe area ou local para esta atividade no Servigo?
O Controle da Qualidade possui pessoal técnico
11.3 N e ~
qualificado para exercer as funcdes?
114 N O Controle da Qualidade esta equipado com aparelhos
' adequados para executar as analises necessarias?
115 | Existem procedimentos escritos para realizar as
' analises?
116 N A Oficina do Servico mantém amostra de referéncia da

droga vegetal?
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A Oficina do Servico mantém amostra de referéncia do

117 N produto acabado?
Por Quanto tempo as amostras de referéncia sao
11.8 | INF . :
mantidas em arquivo?
Quais sdo os equipamentos e aparelhos existentes?
11.9 | INF
Existe programa de limpeza e manuten¢éo periddica de
11.10 N .
equipamentos e aparelhos?
Os equipamentos e aparelhos estdo instalados de
1111 | N . .
maneira adequada para o seu correto funcionamento?
A verificacdo dos equipamentos é feita por pessoal
11.12 R |treinado, do préprio Servico, empregando procedimento
escrito?
11.13 | N |Os equipamentos e aparelhos sdo calibrados?
11.13.1 | INF | Com que freqiiéncia?
11.13.2 | R |Existem registros?
A calibracdo dos equipamentos é executada por pessoal
11.14 | N |capacitado, utilizando padrdes rastredveis a Rede
Brasileira de Calibracio?
11.14.1| R [Existem registros?
11142 | N Exn_stem~ procedimentos operacionais escritos para
calibracéo ?
11.15 | INF | O Servico realiza ensaios especificos com terceiros?
11.15.1 | INF | Quais?
11.15.2 | INF | Com quem?
1116 | INF EX|sten) contratos formalmente estabelecidos com o(s)
laboratorio(s)?
O controle de Qualidade dispbe de especificacfes
11.17 | N [escritas para matérias primas e materiais de embalagem
utilizados?
E exigido o fornecimento do certificado de analise das
11.18 | N L X .
materias primas adquiridas?
Os certificados de analise contém informacdes claras e
1119 | N -
conclusivas?
11.19.1 | N |Estdo datados e assinados?
11192 ] N Estdo identificados com o nome do fornecedor e do seu

responsavel técnico?
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11.20 | R | A empresa qualifica os seus fabricantes/ fornecedores? | S | N
11.20.1 | INF | Como?
11.21 | N |Existem métodos analiticos para os testes realizados ? S|N
1122 | N EX|s'§em registros das analises efetuadas pelo préprio s | N
Servigo ?
11.23 | INF Qual a metodologia e critério de amostragem para matérias
' primas, material de embalagem e produto acabado ?
Existem equipamentos de protecdo e segurancga
11.24 N [individual, quando for o caso (ducha, lava-olhos,| S | N
oculos)?
1125 | INE O Servico possui literatura técnica e cientifica para s | N
consulta?
11.251| N |Quais?
Observacoes:
11.26
12. CONSERVACAO, TRANSPORTE E DISPENSACAO
O local de conservacdo e dispensacdo dos
121 R | medicamentos fitoterapicos manipulados e fracionados| S | N
esta limpo?
Os produtos acabados estdo armazenados ao abrigo da
12.2 N |luz direta, sem poeira, protegidos de temperatura e| S | N
umidade excessivas?
12.3 I | Os produtos estéo dentro do prazo de validade? S|N
Existe procedimento para o destino dos medicamentos
12.4 N x . . S| N
que estdo com o prazo de validade expirado?
Os produtos acabados para serem entregues aos
12.5 N | pacientes estdo devidamente identificados e guardados| S | N
de forma a oferecer seguranga?
126 N Séo prestad_as |nfor~magoes necessarias aos clientes s | N
guando da dispensacdo?
Qual o destino dado aos medicamentos ndo retirados
127 | INF pelos clientes? SN
128 | Os mefjlcamentos sdo dispensados somente sob s | N
prescricédo?
129 | INF Com_o é realizado o transporte dos produtos s | N
manipulados, quando for o caso?
1210 | R Existe procedlmfanto sobre a conservagdo e transporte s | N
de produtos manipulados?
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12.11

Observac0es:

13. ATENDIMENTO

A é&rea de atendimento obedece a Portaria GM/MS

131 N N°1884/94 SN

13.2 | INF | Qual a formacéo dos(s) profissionais que atuam no atendimento?

1321 N N_o Saso de atendlmento, _pelo Enfermeiro, o mesmo s | N
dispde de protocolo especifico?

13.3 N A,pr_escrlgao atende ao que estabelece 0 Regulamento s | N
Técnico?

13.3.1 | INF | As prescricdes estdo baseadas em Formulario préprio? | S | N

13.4 R Do Formulério 90n§tam as informac0es estabelecidas no s | N
Regulamento Técnico?

135 N | As prescri¢Bes sao registradas em prontuario? S|N

Observacoes:
13.6
14. GARANTIA DA QUALIDADE

O Servico dispde de POP e Manual de Boas Préticas de

14.1 I . ~ S| N
Manipulacao?
O Servico dispde de um sistema de Garantia da

14.2 N |Qualidade implantado, com base nas diretrizes do| S | N
Regulamento Técnico?
A documentagdo existente possibilita 0 rastreamento

14.3 I |para investigacdo de qualquer suspeita de desvio de| S | N
Qualidade das operacdes?
Existem registros de reclamagdes referentes a desvios

14.4 N . ~ A s S| N
de qualidade das formulag¢Ges magistrais e oficinais?
Existem registros das investigacdes e correcfes, bem

14.5 N ~ . S|N
como das ag0es corretivas?

14.6 R As ponclusoes das investigagdes sdo transmitidas por s | N
escrito ao reclamante?

14.7 N Estdo definidos os prazos de validade para os produtos s | N

’ manipulados com base em estudos de estabilidade ?

14.7.1 | N |Existem registros? S|N

148 N Existe um programa Id(_a treinamento inicial e continuo s | N
para todos os funcionarios?

14.8.1 | R |Existem registros? S|N
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1482 | INE | €Om que freqiiéncia?
14.9 R | Sédo realizadas auto-inspecdes ?
1491 | INF Com que freqiiéncia?
14.9.2 R | Existem registros?
Observacdes:
14.10

15. CONCLUSAO

16. IDENTIFICACAO DOS INSPETORES

Nome N.° da Matricula Assinatura
Local e Data
, de de
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