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Novo Paradigma Produtivo: Utilizacao
Racional dos Recursos Naturais para
Obtencao de Fitoterapicos

New Productive Paradigm: The Rational Use
of Natural Resources in Order to Obtain
Phytotherapics

Resumo

A utilizagdo das plantas como alimentos, medicamentos e cosméticos
esta relacionada a propria existéncia humana. O presente trabalho
discute como um pais que detém quase um terco da flora mundial,
com atividade medicinal presente em inumeras plantas, pode utilizar
esse arsenal terapéutico para produgdo de medicamentos fitoterapi-
cos, dentro da filosofia do desenvolvimento sustentavel. Através de
levantamento bibliogréfico foram identificados os diversos passos
da producéo deste tipo de medicamento com o objetivo de analisar
o fluxograma, utilizando como ferramenta a Produgdo mais Limpa.
Dessa forma, postula-se que a utilizagéo racional dos recursos natu-
rais passa pela necessidade de se evitar o desperdicio, melhorar o
aproveitamento, e diminuir a geragao de residuos.

Abstract

The use of plants as food, medicine and cosmetics is related to the
human existence itself. Our project lies on how a country that holds
nearly one-third of the world's natural resources, with medicine ap-
plication present in a great variety of plants, can use this therapeuti-
cal arsenal to produce phytotherapical drugs, within the sustainable
development philosophy. Throughout the bibliographical research,
many different steps to produce this type of drug were identified in
order to analyse the fluxograma itself, using cleaner production as
a tool. By doing so, we believe that the rational use of natural re-
sources lies on the need to avoid disposals, excel improvement and
diminish the generation of waste.

Introducao
Bases Conceituais

Ao longo de toda histéria, percebe-se que, através da intuicéo e da
observacédo, o homem se apropriou dos principios ativos das plantas
e passou esse conhecimento de geragdo em geragao. Apds a desco-
berta dos antibidticos e seus derivados sintéticos, e com o avango do
desenvolvimento tecnolégico, principalmente na industria farmacéuti-
ca, o uso de plantas como medicamentos foi delegado a um segundo
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plano, mas comecgou a ser recuperado na década de
70. Isso se deu, por varios motivos, mas podemos
destacar dois pontos importantes. O primeiro foi o
surgimento de uma tendéncia popular em substituir
os remédios alopaticos, que produzem muitos efei-
tos colaterais, por medicamentos mais “naturais”;
e o segundo foram as iniciativas institucionais e os
incentivos governamentais na area da fitoterapia, o
que induziu a um aumento da confianca dos usué-
rios, dado o suporte cientifico oferecido pela ciéncia
e tecnologia, principalmente aquele voltado para o
controle de qualidade das drogas e medicamentos
de origem vegetal (MIGUEL; MIGUEL, 2004).

Planta medicinal, segundo definicdo de Ferreira
(1998) é qualquer vegetal que tem atividade bio-
l6gica possuindo um ou mais principios ativos Uteis
a saude humana. Fitoterapicos sdo medicamentos
que sé podem ter vegetais em sua composigao,
como substéancia ativa a qual pode ser, entretan-
to, adicionado um corante, solvente ou adogante,
mas nunca podera estar misturado com principios
ativos sintéticos, conforme a Resolugéo 17 da An-
visa (ANVISA, 2006). Nesse contexto, em junho de
2006, o Governo Federal langou a Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (PNPMF, De-
creto 5.813) (BRASIL, 2006) que estabeleceu dire-
trizes e linhas prioritérias para o desenvolvimento
de acdes pelos diversos parceiros envolvidos na
garantia do acesso seguro e uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos no pais.

Segundo o Decreto, pouco se investe nas potencia-
lidades do uso das plantas medicinais, o que € um
descompasso dentro da filosofia produtiva baseada
nos novos paradigmas de desenvolvimento econo-
mico e social sustentado. Villas Boas e Gadelha
(2007) vao além, apontando que o Brasil possui
quase um terco da flora mundial apresentada em
dez diferentes biomas, sendo o detentor da maior
parcela da biodiversidade, em torno de 15 a 20% do
total mundial e pouco tem sido feito para transfor-
mar esse potencial em vantagem competitiva, uma
vez que esse desenvolvimento poderia gerar uma
forma de protegdo e manutengdo desses ecossis-
temas.

O documento do Ministério da Saude ressalta que
a implementacao desta politica transcende os limi-
tes do setor saude, e depende de uma articulacéo
intersetorial “em virtude da abrangéncia da cadeia
produtiva de plantas medicinas e fitoterapicos” (MS
Decreto 5.813/2006, p.33). Entre as Instituicoes
que fazem parte desta rede, estdo: a Casa Civil da
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Presidéncia da Republica; Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento; Ministério da Ciéncia e
Tecnologia; Ministério do Desenvolvimento Agrério;
Ministério do Desenvolvimento Social e Combate
a Fome; Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior; Ministério da Integracéo Na-
cional; Ministério do Meio Ambiente e Ministério
da Saude. Ao Ministério do Meio Ambiente caberia
como responsabilidade principal a elaboragao de
parcerias com o Ministério da Agricultura, Pecua-
ria e Abastecimento, tendo como foco o cultivo e
o manejo sustentavel das plantas medicinais. Ao
mesmo tempo, colaboraria com outros érgaos afins,
no sentido de subsidiar a elaboracédo de regras e
regulamentos relacionados ao manejo sustentavel
de plantas medicinais nativas da flora brasileira e
estabelecer acbes conjuntas, visando promover o
uso sustentédvel da agrobiodiversidade.O Minis-
tério da Salde, além de coordenar o processo de
acompanhamento e avaliagédo da Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, deve promo-
ver a articulagdo intersetorial e interinstitucional
para o fomento a pesquisa e ao desenvolvimento
de plantas medicinais e fitoterapicos; assim como a
criacéo de redes de pesquisa desenvolvimento tec-
nolégico, producéo de bens e servigos, com vistas
a incorporacéo de novas tecnologias.

Diante dessas acdes, € necessario ressaltar que a
industrializagdo e comercializagéo de diversas es-
pécies de plantas devem obedecer a critérios téc-
nicos baseados principalmente nos teores quanti-
tativo e qualitativo de principio(s) ativo(s). Nesse
aspecto, convém mencionar que, dada a dimensao
territorial do nosso pais, a diversidade de sua flora
sofre diretamente os efeitos das “variaveis edafo-
climaticas” (MIGUEL; MIGUEL, 2004); o que obri-
ga, no processo de desenvolvimento de produtos a
partir de matéria-prima vegetal, que haja uma pa-
dronizagao e normalizacéo das tecnologias envolvi-
das no plantio de espécies medicinais, assim como
na produgéo de fitoterdpicos. Nesse sentido, para
gue um principio ativo extraido de um vegetal seja
transformado em fitoterapico sédo necessarias va-
rias etapas. O presente estudo procurou detalhar
cada uma delas, desde o plantio, passando pela
comprovacgéao da bioatividade, até a producédo do
medicamento observando-se neste fluxograma de
atividades, a proposta de se utilizar a ferramenta
da Produgao mais Limpa.

A Produgdo mais Limpa (P+L) é definida como sen-
do a utilizagcdo continua de uma estratégia técnica,

ambiental e econémica integrada aos processos,
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produtos e servigos, com a finalidade de aumentar
a eficiéncia no uso de matérias primas e recursos
naturais, reduzir a geracdo de residuos, promoven-
do a produgédo de beneficios ao meio ambiente, a
area da saude e, finalmente, para a economia do
pais. A P+L passa pelo conceito de ecoeficiéncia,
que significa “a real necessidade de produzir mais
COmM menos recursos, ou seja, o importante nao é
apenas re-utilizar ou reciclar, e sim reduzir o con-
sumo dos produtos naturais de origem extrativista,
e assim, o impacto negativo ao meio ambiente ex-
terno” (BARATA, 2006). Segundo Silva e Medei-
ros (2006) a P+L pode ser implantada em qual-
quer setor de produgéo e constitui uma importante
ferramenta para uma anélise técnica, econémica e
ambiental do processo produtivo com vistas a iden-
tificar oportunidades que possibilitem melhorar
a eficiéncia, sem aumentar os custos para a em-
presa. Sendo assim, a P+L embute basicamente
uma abordagem preventiva de gestdo ambiental,
evitando o desperdicio, melhorando o aproveita-
mento, e impedindo ou minimizando os impactos
ao meio ambiente.

Metodologia

O estudo proposto é uma pesquisa descritiva, com
abordagem qualitativa, apoiada em estudos teéri-
cos da producéo de fitoterapicos, desde o plantio
até a producédo do medicamento, e foi realizado
através de levantamento bibliografico e documen-
tal e esta fundamentado no conhecimento apro-
fundado do que ja se produziu a respeito do tema
da pesquisa. A pesquisa descritiva tem como ca-
racteristica o levantamento de componentes de
um processo e elementos j& conhecidos. Guba e
Lincoln (1981 apud LUDKE; ANDRE, 1986) des-
tacam como vantagens do uso de documentos na
pesquisa, o fato de que esses constituem uma fon-
te estavel e rica, além de poderem ser consulta-
dos varias vezes, inclusive servindo de base para
diferentes estudos, o que segundo os autores da
mais estabilidade aos resultados obtidos.

Para a projecdo dos resultados, utilizou-se um
fluxograma do processo de producédo de medi-
camento fitoterdpico, detalhando as matérias
primas e recursos naturais utilizados, residuos e
geracéo de poluentes emitidos; e por fim, o im-
pacto que cada etapa do processo, teoricamente,
pode causar ao meio ambiente. A subseqlente e
detalhada andlise técnica, econdmica e ambien-

72

Recursos Naturais para Obtencao de Fitoterapicos

tal deste encadeamento do processo produtivo,
foi realizada, a luz dos parametros que definem a
Producao mais Limpa (P+L). Os resultados foram
discutidos a luz do referencial tedrico, utilizando a
analise de conteldo que, segundo Trivifios (1987,
p.162), trata-se de aprofundar a analise desven-
dando o “conteldo latente” que os documentos
possuem. O autor coloca ainda, a importéncia de
se ter presente na analise, o contexto e o momen-
to politico e econémico, em que os documentos
foram produzidos.

Resultados e Discussao

Como toda atividade produtiva, a producédo de
medicamentos fitoterdpicas passa por um conjun-
to de atividades que envolvem diferentes profis-
sionais, que vao desde técnicos de nivel médio até
profissionais altamente especializados da esfera
académico-cientifica. Entretanto, a presente pro-
posta ndo visa abordar a rede de trabalhadores
que participa de todas as etapas do processo pro-
dutivo, mas sim se limitar a analisar o fluxograma
da produgéo, tendo como enfoque o sistema de
P+L, detalhando as etapas com seus desdobra-
mentos, e os possiveis impactos ambientais por
eles produzidos.

Figura 1 - Quadro que aponta as trés Areas
Mestras disciplinares envolvidas no desenvolvi-
mento e producao de fitoterapicos

B
Levantamento Botéanico-agronomica
Coleta
Manejo
Quimica Quimico-farmacéutica

Formulagao

Farmacologia Biomédica

Tecnologia
Clinica

Fonte: Siani, 2003. Produto
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1. Area Mestra: BOTANICO-AGRONOMICA
1.1. Levantamento

A primeira etapa para a produgdo de um medica-
mento fitoterdpico é obter e garantir a identidade
boténica da matéria prima vegetal. Nesse processo,
o pesquisador langa mao da confeccéo de uma exsi-
cata, feita em uma cartolina de tamanho padrao (45
x 30 cm), onde a parte do vegetal é de preferéncia
costurada (podendo ser, também, colada) acompa-
nhada de uma etiqueta com dados sobre o nome
cientifico (nomenclatura binaria de Lineu); descricdo
da planta; local e ambiente de coleta; coletor e data
de coleta (OLIVEIRA; AKISSE,1989). Dessa forma,
podemos dizer que a exsicata é a unidade bésica de
colecéo de um herbério, pois constitui material tes-
temunho referencial para futuros estudos. Ela deve
ser registrada e numerada antes de ser incorporada
ao acervo e é preciso ter cuidados especiais em ter-
mos de uniformidade de secagem como a perfeita
exposicao das folhas, frutos e/ou flores porque des-
te procedimento vai depender a qualidade da futura
exsicata. Esta etapa pode gerar residuos, como pa-
peldo, cartolina, barbante que, no entanto, podem
ser reduzidos quase a zero, se um trabalho bem re-
alizado utilizar a filosofia do reaproveitamento e da
reciclagem. Deve-se evitar a utilizagdo de plasticos,
optando sempre por produtos biodegradaveis.

Figura 1 - Esquema para herborizacao de mate-
rial vegetal (preparacao de exsicata)

— Welope para Clorea/frutos soltos

----- —$26pa de¢ protecac

* afpalra vegetal

* rdkulo com etigueza

* timbre da inecioulgle

“Frimars de reglstro da exsica®s

Fonte: Di Stasi, 1996 apud Pascarelli, Rocha e Frutuoso, 2006
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A coleta inclui vérias etapas. Sdo elas a coleta para
herborizagédo, para propagagao, coleta de amostra
e coleta para material genético (SIANI, 2003), ob-
servando-se ainda que alguns autores incluem a co-
leta dentro da etapa de levantamento. Entretanto,
ressaltando a importéncia de se fazer um inventério
de plantas medicinais utilizados em todo pais, e op-
tando pelo esquema de Siani (2003) na coleta para
propagacdo € importante avaliar as informagoes
provenientes do ecozoneamento da espécie e de
bancos de germoplasma, enquanto na coleta para
material genético a ferramenta utilizada é a identi-
ficacao por marcadores genéticos. A atividade que
Siani (2003) denomina de Manejo Sustentado prio-
riza a preocupagao com o meio ambiente, ao mesmo
tempo em que promove importantes estudos sobre
a freqiiéncia e intensidade das espécies, além das
relagdes ecoldgicas dos vegetais. Isso vai se refle-
tir de maneira direta na domesticagao e cultivo, de
maneira a ndo ferir as exigéncias legais relativas a
exploragao da biodiversidade e obter matéria prima
vegetal de qualidade. Dessa forma, segundo Sia-
ni (2003, p.38) “as informacgoes histéricas, a con-
dicdo cultural e os habitos ambientais dessas co-
munidades, integrados aos dados de fenologia, das
caracteristicas morfolégicas e da possibilidade de
manejo das espécies sdo extremamente relevantes,
guando se objetiva a obtengao de matéria prima de
qualidade uniforme”.

1.2. Plantio

Como atividade subseqtiente, o plantio € um ponto
nevralgico na producéo de medicamentos & base de
principios ativos vegetais. Como ja foi ressaltado
anteriormente, existe a necessidade de se obter
uma matéria prima de qualidade e sob essa dtica,
as condigdes do solo, boa disponibilidade de agua,
necessidade de luz solar, umidade e outros fatores
agrondémicos devem ser avaliados segundo o tipo
e a espécie de planta. Na agricultura, devem ser
considerados diversos aspectos do plantio, como a
maneira de cultivar, a época correta para o cultivo, a
adequabilidade do vegetal ao clima e solo da regiéo
e a prépria vegetacéo vizinha ao plantio da espécie
em questdo. Miguel e Miguel (2004) advertem de
que nada adiantaria conhecer os efeitos farmacolé-
gicos de uma planta, se ndo se detém as suas tec-
nologias de cultivo.

Nesse ponto, 0 que causaria menos impacto am-

biental, seria o aproveitamento natural do habitat
do vegetal, de forma racional e ecoeficiente. Segun-
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do esses autores (ibid, 2004, p.30) a luz da ética e
valorizagdo moral, ndo seria possivel admitir “estilos
e formas de desenvolvimento que prejudiquem seg-
mentos sociais e ou areas geogréficas, no intuito de
exploragdo e esgotamento de recursos naturais”.
Para se evitar o menor impacto possivel ao meio
ambiente, seguimos o modelo de cultivo de Matos
(1998).

* O solo deve ser revolvido de modo que possi-
bilite a penetracdo de uma vareta de madeira
em aproximadamente 40 cm de profundidade.
O espagamento utilizado normalmente é de
20 cm entre as plantas de espécies de porte
baixo e de 30 cm entre sulcos. Para plantas
mais altas, que atinjam 1 m de altura, deve-se
usar 35 cm entre as plantas e 50 cm entre as
linhas. Para as plantas que chegam a 2 m de
altura, usar 50 cm entre as mesmas e 70 cm
entre sulcos.

Antes do plantio, cada m? solo deve ser tra-
tado com uma xicara (tipo de cha) de calcario
agricola, uma colher (do tamanho das de sopa)
de NPK, e um quilo de esterco bem curtido
e solto ou humus de minhoca. Molha-se toda
terra tratada, sem precisar encharcar, o sufi-
ciente para umedecer toda terra e depois de
um dia, faz-se o plantio.

Deve-se manter o horto bem regado e livre de
ervas daninhas, de formigas cortadeiras e de
lagartas. E importante fazer um cultivo orgéni-
co, evitando-se agrotéxico e, periodicamente,
adubar com esterco curtido ou, preferencial-
mente, com himus de minhoca ou composto
vegetal preparado no proprio horto.

L]

L]

O solo é a base do trabalho orgénico e é preciso ter
cuidado, uma vez que vérios residuos vao ser reinte-
grados ao solo. Esterco, restos de verduras, folhas,
aparas, etc., sédo devolvidos aos canteiros para que
sejam decompostos e transformados em nutrientes
para as plantas. Essa fertilizagao ativara a vida no
solo e os microorganismos além de transformar a
matéria organica em alimento para as plantas, tor-
narado a terra porosa, solta, e permeéavel a adgua e
ao ar. O grande valor da horticultura orgénica é pro-
mover a melhoria do solo. Ao invés de mero supor-
te para a planta, o solo seré sua fonte de nutrigao.
Utilizando a Produgéo mais Limpa, o plantio deve
priorizar os procedimentos mais proximos daqueles
gue ocorrem naturalmente evitando-se o adubo ar-
tificial, os agrotoxicos e os ambientes artificialmen-
te construidos.
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Segundo Scheffer (1992 apud MIGUEL; MIGUEL,
2004) na etapa do plantio alguns fatores s&o funda-
mentais e requerem monitoramento constante, den-
tre eles, destacam-se as necessidades nutricionais
do vegetal, a ocorréncia de pragas e enfermidades,
a densidade das plantas e interacoes especificas en-
tre elas. O plantio orgénico implica na ndo utilizagdo
de agrotéxicos e fertilizantes quimicos. Sao utiliza-
dos fertilizantes naturais, como o adubo orgénico, e
pode ser feita uma cobertura de palha sobre os can-
teiros, para evitar que a luz solar chegue até as ervas
invasoras, impedindo assim, o seu desenvolvimento
excessivo. E uma preocupacéo atual a contaminagéo
das substéancias quimicas provenientes da agricultu-
ra que, do solo, migram para rios e mares, causando
sérios prejuizos tanto para os ecossistemas quanto
para o homem. Em pesquisa divulgada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE, 2002), o
uso de agrotoxicos e fertilizantes é apontado como
a segunda causa de contaminacgédo da agua no pais.
Na pesquisa sobre o perfil dos municipios brasilei-
ros (IBGE, 2002) a poluicéo dos rios e enseadas ja
foi detectada em 38% das cidades brasileiras e em
77% das do Rio de Janeiro, o estado mais atingido.
A P+L considera entao, a preocupagdo com os re-
cursos naturais utilizados, a reducéo de residuos e a
minimizagdo dos impactos ambientais, objetivando,
nesse contexto, atender o paradigma do desenvolvi-
mento sustentavel.

1.3. Coleta e Manejo

O cuidado com o manejo na hora da colheita pos-
sui relagéo direta com a qualidade do medicamento
fitoterdpico (MIGUEL; MIGUEL, 2004). O manejo
inadequado dos vegetais, freqientemente carreia
contaminantes como fragmentos de madeira, restos
de outros vegetais e insetos. Dessa forma, deve-se
fazer desde o momento da coleta, a triagem dos
fragmentos que possam proceder de outras plantas
e nao coletar plantas ou partes de plantas que néao
estejam rigorosamente limpas. Outra preocupacédo
€ o treinamento bésico periddico dos operadores
quanto a higiene pessoal (op. cit., 2004), e o cuida-
do de néo permitir a entrada de animais no horto.
Pode-se coletar como matéria prima de uma planta
as raizes, o caule e/ou folhas. Todas as espécies
devem ser identificadas por canteiros, para que nédo
haja o risco de se coletar outra planta, uma vez que
existem muitas plantas toxicas que sado nocivas ao
homem. Outro cuidado é o de coletar dentro do pe-
riodo ciclico do vegetal, sendo assim uma colheita
das folhas ¢é feita antes da fase de floragéo, as flo-
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res ou as sumidades floridas devem ser recolhidas
no inicio da floragao; e as raizes devem ser retiradas
do solo quando o talo murchar, ou no comecgo da
primavera, antes que haja rebrotado. Um cuidado
relativo a minimizar o impacto ambiental produzi-
do por este procedimento é o de néo retirar todas
as folhas de um mesmo ramo para permitir que a
planta continue seu crescimento e nem retirar a raiz
principal, para ndo comprometer a sobrevida do ve-
getal (GONSALVES, 1989).

Apobs a coleta é feita a secagem que tem por ob-
jetivo retirar agua do vegetal, sem modificar as
propriedades farmacolégicas da planta. A secagem
pode ser feita de maneira natural, quando o vegetal
€ secado sem utilizagdo de nenhum equipamento,
podendo ser feito no sol ou na sombra e de maneira
artificial, utilizando estufas. Entretanto, quando o
processo é feito de maneira natural, deve-se cuidar
para que nao aconteca em presenga de calor ex-
cessivo e nem de umidade muito alta. Em relagao a
secagem em estufas, Melo e colaboradores (2004)
postulavam como paradigma de temperatura ideal,
valores até 400 C, entretanto no mesmo trabalho
(ibid, 2004, p.8) os autores concluiram que as “tem-
peraturas do ar de secagem entre 50 e 600C mos-
tram-se viaveis para secagem de grande numero de
plantas medicinais estudadas”. Nesse ponto, vale
a pena observar se realmente ha necessidade de
se elevar a temperatura de 400 C para 600 C, uma
vez que esse procedimento aumentara o gasto de
energia, no caso de se manter o mesmo tempo para
a secagem do mesmo material.

Uma preocupagao valida, nessa etapa é que, uma
vez coletados, folhas, caules e raizes devem ser
dessecados separadamente. O processo de seca-
gem deve ser feito com muita atencéo, pois se for
feito de maneira imprépria, a matéria prima pode
perder qualidade ou ser contaminada por fungos,
prejudicando dessa maneira a qualidade do medi-
camento fitoterapico. Dentro dessa fase, ainda ha
poucos estudos sobre a relagéao da velocidade do ar
de secagem com o principio ativo. Na pesquisa de
Melo (2004), os autores recomendam o valor de 0,5
ms-1 como valor de partida em dimensionamento
de secadores. Numa producéo dentro da filosofia
P+L procura-se, dentro do possivel, utilizar a se-
cagem natural com intuito de economizar recursos
naturais, aproveitando a energia solar. Outro ponto
importante é o cuidado com o meio ambiente, evi-
tando, assim, que se espalhem pedacos de vegetais
para outros locais, impedindo o crescimento de no-
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vos vegetais em canteiros de espécies diferentes
ou que se alastrem pragas por conta de excesso de
restos de folhas.

2. Area Mestra: QUIMICO-FARMACEUTICA
2.1. Quimica

A primeira anélise a ser feita visa a comprovagéo
da matéria prima, isto &, verifica-se se houve troca
de mercadoria na remessa. A anélise morfologica
¢ feita pelas caracterizagdes macroscopica, micros-
copica, e organoléptica (propriedade que pode ser
percebida com os sentidos humanos) (MIGUEL;
MIGUEL, 2004). Analisa-se também a presenca
de contaminantes, como bactérias, fungos, ovos de
helmintos e residuos de inseticidas. Existem limites
estabelecidos para contaminantes, dentro das nor-
mas internacionais para testar o material botéanico.
Caso este limite seja excedido, o lote da planta é
descartado. Aqui, deve-se cuidar para que amostras
vegetais nao se tornem lixo, impactando o meio am-
biente, e sejam corretamente descartadas. Dessa
forma, o reaproveitamento deve estar previsto, in-
clusive utilizando-o como adubo organico. A utiliza-
cao de meios de cultura para cultivo de bactérias e
fungos deve ser feita de maneira racional, evitando
desperdicios e geracao de residuos para descarte.
Apbs o periodo de incubacéo, havendo crescimento
de bactérias patogénicas ao homem, o lote deve ser
descartado (MIGUEL; MIGUEL, 2004). Outra preo-
cupacgéo é com o material contaminado proveniente
das técnicas, que deve seguir o procedimento de
descarte de residuos, proposto e validado pela Ins-
tituicdo.

Depois de aprovado pela anélise, o material vegetal
€ moido para o processo subseqiiente de extracéo
do(s) principio(s) ativo(s). Nessa fase sao levados
em consideragao as caracteristicas do material ve-
getal, o seu grau de divisdo, o meio extrator (sol-
vente) e a metodologia (SIMOES, 2000). As princi-
pais técnicas de extragdo sdo: maceracéo, infuséo,
decoccéo, percolacao, soxhlet e microondas. Todas
elas utilizam solventes, sendo que, em algumas de-
las, o Unico usado é a agua. A escolha do solvente
esta relacionada a sua seletividade ja que o poder
de penetracao do solvente depende, principalmen-
te, da consisténcia dos tecidos que formam o mate-
rial vegetal a ser extraido devendo possuir a capa-
cidade de retirar apenas a(s) substéancia(s) que se
procura, e na maior quantidade possivel (SIMOES,
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2000). Em outros testes, as extragdes de principios
ativos estédo associadas a um gradiente de polarida-
de, e de um modo geral, sdo utilizados solventes de
baixa polaridade, como o hexano. Ja as substancias
polares séo extraidas mais facilmente com solven-
tes, como o metanol (PARCARELLI, 2006).

Segundo Simées (2000, p.167), na escolha de um
solvente, além da disponibilidade e do custo do sol-
vente, existem outros fatores relacionados a uma
boa qualidade do processo extrativo. Ainda devem
ser considerados “a toxicidade e/ou riscos que seu
manuseio representa, e a estabilidade das substan-
cias extraidas”. Em relagéo a toxicidade e/ou riscos
do solvente devem-se observar o problema por trés
angulos. O primeiro se refere ao produto, que deve
cumprir os critérios cientificos e metodoldgicos para
assegurar a qualidade das preparacoes. O segundo
tem como foco o trabalhador que o manipula, e esta
relacionado aos fatores de riscos e toxicidade que
desencadeiam as doencgas ocupacionais. Por ultimo,
mas nao menos importante, existe a preocupacao
com o meio ambiente, uma vez que residuos e po-
luentes provenientes da fase de extragdo podem
ocasionar contaminagdes no solo, na &gua e no ar,
as vezes de maneira irreversivel. No processo de
extragao através da Produgao mais Limpa, este ul-
timo item deve ser levado em consideracéo, além
do custo dos solventes, e a utilizacdo racional de
recursos naturais.

2.2. Formulacao

Apds o processamento de extragdo, comeca-se a
fase de isolamento e purificagdo do principio ativo.
Nesta fase sao utilizadas metodologias complexas,
com equipamentos de Ultima geracéo, tais como
cromatografia gasosa, HPLC (High Performance
Liquid Cromatograph) e Cromatografia Liquida
acoplada ao Espectrometro de Massas. Em relacéo
a essas metodologias, devem-se avaliar dois pon-
tos importantes: o prego e o impacto ambiental.

No trabalho de Rodrigues e colaboradores (2006)
os autores apontam as preocupacdes nas etapas
de extragao e separagdo por cromatografia em co-
luna, concluindo que algumas técnicas de extracdo
e purificacdo, descritas em literatura, séo simples,
contudo utilizam solventes caros (como acetonitri-
la), ou agressivos ao meio ambiente (como diclo-
rometano). Nesse sentido para se determinar o
melhor solvente, testaram os seguintes solventes:
tolueno, diclorometano, tetracloroetileno, metanol,
hexano e etanol, e afirmaram que, quando se levam
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em conta “os aspectos de seguranca, eficiéncia
extrativa, toxicidade, agressédo ao meio ambiente
e seletividade, constata-se que o poder extrati-
vo varia muito pouco de um solvente para outro”
(ibid, 2006, p.370). Ainda nesse trabalho, sobre a
otimizacdo do processo de extracéo e isolamento
do principio antimalarico artemisinina, os autores
concluem que o hexano empregado para extracéo
do principio ativo eleva em muito o contetdo de
impurezas apolares; e por isso o substituem por
etanol, uma vez que, este se revelou ter um poder
extrativo comparével aos demais, porém com me-
nor toxicidade e custo. Também foi testado o em-
prego da tradicional silica gel para purificacdo dos
extratos, e o resultado mostrou que esta utilizacéo
se tornou incompativel pelo custo, uma vez que se
visava a escala industrial. Uma solugéo encontrada
neste estudo foi a aplicagdo do Zeosil em substitui-
cao a silica gel tradicional. Dentro desse raciocinio,
verifica-se que os autores fizeram uma avaliagéo
simulténea entre a obtencdo de matéria prima de
qualidade, custo e impacto ambiental. Este exem-
plo ilustra como a P+L deve ser utilizada, apontan-
do que dentro de cada etapa, esses trés parame-
tros devem ser identificados e avaliados de modo
a evitar o desperdicio, melhorar o aproveitamento
e impedir ou minimizar os impactos ao meio am-
biente. Outro ponto importante, a ser abordado na
etapa de isolamento e purificagdo é o do consumo
de recursos naturais, uma vez que a maioria dos
equipamentos utiliza energia elétrica. Segundo Di
Stasi (1996) nao existe uma técnica Unica capaz de
resolver todos os problemas envolvidos durante a
separagéo de componentes de uma mistura e, por
isso, deve-se combinar duas ou mais técnicas cro-
matogréficas para se obter um melhor resultado.

3. Area Mestra: BIOMEDICA
3.1- Farmacologia

Os estudos toxicolégicos e farmacolégicos com-
pdem o estudo de verificagdo da atividade, aplica-
bilidade terapéutica e grau de toxicidade do vegetal
(MIGUEL; MIGUEL, 2004). Isso é muito importan-
te, uma vez que muitas plantas medicinais apresen-
tam substéncias que podem desencadear reagbes
adversas, seja por seus proprios componentes, seja
pela presenga de contaminantes nas preparagoes
fitoterapicas, exigindo um rigoroso controle de qua-
lidade desde o cultivo, coleta da planta, extracao
de seus constituintes, até a elaboragdo do medi-
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camento final (TUROLLA; NASCIMENTO, 20086).
Sendo assim, quando chega nessa fase, ja foram
realizados estudos farmacolégicos e toxicoldgicos
de extratos brutos e de substéncias ativas isola-
das e purificadas. Aqui, deve-se proceder segun-
do os protocolos listados pela Portaria n°® 116 da
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS,
1996) e pela Resolucdo n® 90 da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2004 — Anexo 1)
para os ensaios pré-clinicos. Os bioensaios farma-
coldgicos e toxicoldgicos realizados in vivo e in vitro
vao definir a eficicia, mecanismos de agdo e po-
tencial toxicolégico de determinado medicamento
fitoterdpico objetivando contribuir para a validagéo
da droga vegetal e do farmaco. "A etapa pré-clini-
ca deve ser realizada em trés espécies de animais
de laboratério, uma das quais ndo deve ser roedor”
(MIGUEL; MIGUEL, 2004, p.37). Nesse contexto,
a equipe desempenha um papel fundamental, visto
que, mesmo seguindo a Legislagcdo Sanitéria e a
Farmacopéia Brasileira existe sempre a possibilida-
de de se escolher a melhor alternativa em termos
de custo e cuidado com o meio ambiente (RODRI-
GUES, 2006) sem perder o rigor técnico e conse-
guentemente a qualidade do produto. Outro ponto
importante diz respeito ao uso de animais em expe-
rimentagoes cientificas, que ora suscita um debate
ético, onde se apregoa a substituigdo por testes in
vitro, sempre que possivel, sem perder a qualidade
e descumprir a legislagao sanitaria vigente.

As plantas medicinais sdo muito importantes como
fonte natural de farmacos, pois contém o complexo
fitoterdpico, que € um aglomerado de substéancias
naturais que atuardo em conjunto, desta maneira
existird uma grande chance de obter-se uma molé-
cula protétipo devido & diversidade de constituintes
presentes nestas (NOLDIN, 2003). No entanto,
inimeras plantas que séo usadas em preparagoes
fitoterapicas precisam “de um maior controle de
qualidade, uma vez que a literatura cientifica indica
gue muitas destas podem apresentar substéncias
tdxicas ou composigao quimica variavel” (ibid, 2003,
p.332). Para isso, séo feitos testes de bioatividade
e toxicidade em laboratérios de farmacologia, com
a finalidade de avaliar a atividade biolégica do prin-
cipio ativo vegetal e identificar e avaliar os efeitos
toxicos relacionando-os com a dosagem utilizada,
respectivamente. Sendo assim, “os testes de toxi-
cidade geral devem guardar relagdo dose-efeito sa-
tisfatéria e permitir estabelecer relagao causa-efei-
to” (SIMOES, 2000, p. 189). Outros fatores que
os autores (Ibid, 2000) consideram extremamente
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relevantes séo, a experiéncia da equipe executora,
as condicoes dos laboratérios, a qualidade dos ani-
mais e a definicdo clara dos objetivos dos testes.

Para a avaliacdo de bioatividade séo utilizados dois
tipos de testes. O primeiro conhecido como bioen-
saio faz uma anélise comparativa através de siste-
mas-teste com a atividade biolégica de uma subs-
téncia ja conhecida, que é denominada de padréao.
A utilizagdo de bioensaios para o monitoramento
da bioatividade de extratos, fragbes e compostos
isolados de plantas tem sido frequentemente in-
corporada a pesquisa fitoquimica (NOLDIN, 2003).
O outro tipo é o ensaio clinico; que representa a
eficacia em seres humanos, e onde se compara,
de maneira objetiva, os resultados de um grupo
teste com os do grupo controle, sendo que neste
tipo de teste ndo se pode quantificar a poténcia da
substéncia e nem obter um gréfico em relacédo a
dose-resposta (PASCARELLI, 2006). Nessa etapa
do fluxograma, a preocupacédo em relagdo a P+L
é em relagdo aos produtos quimicos utilizados. A
equipe deve listar todo procedimento dos testes
de bioatividade com o objetivo de substituir, dentro
das normas da farmacopéia, os solventes e reagen-
tes que apresentam comprovado efeito de poluicéo
ambiental. Caso isso ndo seja possivel, deve-se
proceder corretamente o ou verificar a possibilida-
de de reciclagem dos solventes. Para isso, o depar-
tamento ou a Instituicdo deve instituir Normas de
Coleta e Tratamento de Residuos, dentro de proto-
colos devidamente padronizados e validados. Den-
tro dessa visdo, Calia e Guerrini (2006) concluiram
em seu trabalho, que o lider de projeto, juntamente
com a sua e equipe, devem fazer um diagnéstico
das causas da poluigao e dos desperdicios, visando
definir solugdes e novos procedimentos.

Em relacdo aos testes de toxicidade, estes com-
plementam a eficacia do fitoterdpico, e devem dar
aos experimentadores as provas sobre a seguranga
das doses a serem administradas, para o sucesso
na terapéutica sem riscos de danos aos pacientes.
Estes estudos podem ser divididos em: Dose Letal
50% (DL50); Toxicidade aguda — doses simples; To-
xicidade aguda — doses repetidas; Toxicidade sub-
cronica e Toxicidade Crénica (Di Stasi, 1996). Vale
ressaltar que os testes de toxicidade sdo feitos in
vitro e in vivo, o que acarreta, logo de inicio, dois
problemas. O primeiro esté relacionado aos testes
em animais e, consequentemente, aos problemas
levantados pelos Comités de Etica em Experimen-
tagado Animal; e o segundo envolve a percepgéo das
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industrias do setor farmacéutico no que se refere
a gestao ambiental, os problemas com efluentes e
residuos gerados no desenvolvimento, e a produ-
cdo dos medicamentos. Apresentam-se assim 0s
temas que, na atualidade, constituem os maiores
desafios para o setor farmacéutico, a substituicdo
do modelo animal nos testes farmacolégicos e a
minimizacdo do impacto ambiental, gerado pelos
produtos quimicos envolvidos nas analises.

Poder-se-ia listar diversos ensaios toxicoldgicos,
entretanto cada estudo possui véarias possibilida-
des de métodos. Por exemplo, Noldin (2003) utiliza
a técnica de Meyer 17, onde 2mg/ml dos extra-
tos hexanico, diclorometano, butandlico, acetato
de etila, e também dos compostos cinarosidio e
cinaropicrina e do controle positivo (sulfato de qui-
nidina), preparados em solucéo aquosa de sal ma-
rinho sintético (38g/L) com 1% DMSO (v/v), sdo
incubados em placas “multiwell” durante 48 h com
Artemia salina (n=10) a 300 C. Os solventes or-
génicos de baixa polaridade como o diclorometano
e o acetato de etila apresentam um alto indice de
impacto ambiental, uma vez que nédo séo misciveis
em agua e ndo séo biodegradaveis. Por sua vez,
por serem facilmente dissolvidos em gordura, séo
altamente toxicos, pois ultrapassam a membrama
plasmatica. A maioria é neuro-téxica. Em relacéo
ao ensaio in vivo, o uso da Artemia salina apresen-
ta um problema irreversivel ao meio ambiente, uma
vez que é uma espécie em vias de extingéo.

Nao ha aqui a pretensdo de entrar no mérito e
detalhamento de cada técnica, nosso objetivo ao
colocar esse exemplo é apresentar a dificuldade e
complexidade que uma equipe vai enfrentar ao uti-
lizar a ferramenta da P+L nessa etapa do processo
produtivo. Essa constatacédo, ndo deve ser encara-
da como um obstaculo ou uma visédo pessimista na
implantacdo dessa filosofia de producéo, mas sim,
como um desafio e principalmente um olhar de es-
peranca, na possibilidade de se obter medicamen-
tos de qualidade que causem menos impactos ao
meio ambiente.

Os ensaios clinicos constituem uma ferramen-
ta importante para a avaliagdo de produtos para
a saude. Todo medicamento que vai ser colocado
no mercado passa por diversas etapas de pesqui-
sa, producéo e testes, até ser aprovado pelo or-
géo competente do pais de origem do fabricante
que, no caso do Brasil, é o Ministério da Saude.
A avaliagéo clinica é a ponta final do fluxograma,
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como abordado ao longo do trabalho, e o processo
produtivo de qualquer medicamento € complexo,
rigoroso e tecnicamente muito especializado. Os
ensaios clinicos tém como objetivo identificar efei-
tos colaterais e caracterizar toxicidade dos produ-
tos fitoterapicos, assim como de quaisquer outros
medicamentos. Segundo Miguel e Miguel (2004,
p.43) “o protocolo clinico deve atender a Resolucéo
08/88 do Conselho Nacional de Saude (CIPLAN,
1988), bem como ao principio ético, cientifico, com
padroes internacionais de aceitagdo para ensaios
desta natureza”. Os ensaios devem seguir as Di-
retrizes Internacionais Etica e Pesquisa em Seres
Humanos (WHO, 1993), que apresentam os prin-
cipios gerais — condensados em quinze diretrizes
- com a finalidade de proteger os direitos e o bem
estar dos voluntarios que participam da pesquisa
(MIGUEL; MIGUEL, 2004). Segundo os mesmos
autores (ibid, 2004, p 48) esta prevista ainda no
protocolo, a execucéo de “dois tipos de ensaios,
definidos como ensaios agudos e ensaios subagu-
dos ou cronicos. Todos os produtos fitoterdpicos
serdo testados no minimo em ensaios agudos”. Em
relagdo, aos testes laboratoriais adotados, a mes-
ma filosofia da Produgao mais Limpa, discutida ao
longo do trabalho, deve ser seguida.

Consideracoes Finais

O presente estudo nao inclui a parte final do flu-
xograma, denominada Produto, devido a comple-
xidade das atividades realizadas nessa etapa, tais
como: tratamento e purificagdo de agua para inje-
taveis; lavagem, secagem e esterilizacéo dos fras-
cos e rolhas utilizados para envase; envasamento
(liquido ou comprimido); liofilizagdo (quando ne-
cessario), recravagao, rotulagem e acondiciona-
mento do produto final. A aplicagdo da P+L nessa
etapa, merece consideragdes aprofundadas, prin-
cipalmente no uso de recursos naturais e na pro-
ducéo de residuos e poluentes. Estes temas seréao
abordados num trabalho posterior.

Outro ponto a ser destacado é a falta da praxis
nesta pesquisa, que se prop0s a ser um estudo
basicamente teodrico dos procedimentos, técnicas
e testes aplicados neste processo produtivo. En-
tretanto, nesse momento impde-se uma reflexéo
sobre a necessidade de se incluir aspectos pra-
ticos da rotina de produgédo, com o objetivo de
enriquecer as discussdes em relacédo a Produgao
mais Limpa. E finalmente, mais do que apresentar
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solugdes, este estudo procurou levantar questoes
visando a sensibilizacdo dos envolvidos com a
pesquisa e desenvolvimento de fitoterdpicos com
este problema. Nesse sentido, o medicamento fi-
toterapico ndo é uma novidade; entretanto, sua
producao industrial abriga ainda o um desafio de
alinhar-se com os preceitos de desenvolvimento
sustentavel e proteger o meio ambiente, manten-
do-se compativel com a legislacdo ambiental vi-
gente, e alcangando qualidade internacional para
os produtos.

Referéncias

BARATA, M.; KLIGERMAN, D.C.; COHEN, S.C.
A ecoeficiéncia aplicada no setor publico no Brasil:
sua contribuicdo no setor de saneamento. Cader-
nos de Estudos Avancados. Rio de Janeiro: Fio-
cruz, 2006.

CIPLAN. Comisséo Interministerial de Planeja-
mento e Coordenacéo. Normas e diretrizes para o
atendimento em homeopatia, acupuntura, termalis-
mo, técnicas alternativas de salde mental e fito-
terapia . Resolucdo CIPLAN 8/88, de 1988; DOU
48/1988. Disponivel em: http://galiza.multiply.
com/market/item/27/27.

SNVS. Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Ministério da Saude. Portaria 116/ MS/SNVS de
08/08/1996. Norma para Estudo da Toxicidade
e da Eficacia de Produtos Fitoterapicos. Dispo-
nivel em: http://www.ibama.gov.br/flora/porta-
rias/116_96.pdf.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), Ministério da Saude. Guia para Estudos
da Toxicidade Pré-Clinica de Fitoterapicos, Reso-
lugdo 90 de 16,/03/2004. Disponivel em: http://
e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.
php?id=10242

ANVISA. Ministério da Satde. Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Dispde sobre o
registro de medicamentos fitoterapicos. Resolucéo
17, 24/02/2000. Disponivel em: http://www.anvi-
sa.gov.br/legis/resol/2000/17_00rdc.htm.

BRASIL. Aprova a Politica Nacional de Plantas Me-
dicinais e Fitoterdpicos e da outras providéncias.
Decreto Interministerial no. 5.813 de 22,/06,/2006.
Disponivel em: http://portal.saude.gov.br/portal/

Revista Fitos %#* Vol.4 N°01 marco 2009

Recursos Naturais para Obtencao de Fitoterapicos

arquivos/pdf/Decreto_Fito.pdf.

CALIA, R.C.; GUERRINI, FEM. Estrutura Organiza-
cional para a difusdo da producéo mais limpa: uma
contribuicdo da metodologia seis sigma na con-
tribuicdo de redes intraorganizacionais. Gestao &
Producéo, Séo Carlos, v.13, n.3, 2006.

DI STASI, L.C. Plantas medicinais: arte e ciéncia
— um guia de estudo interdisciplinar. Editora da
Unesp, Sao Paulo, 1996.

FERREIRA, S.H. Medicamentos a partir de plantas
no Brasil. Editora da Academia Brasileira de Cién-
cias, Rio de Janairo, 1998.

GONSALVES, PE. (org). Medicinas alternativas:
os tratamentos nao convencionais. Editora IBRA-
SA, Séao Paulo, 1989.

IBGE. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatisti-
ca. IBGE investiga o meio ambiente de 5.560 mu-
nicipios brasileiros. Disponivel em: http: //www.
ibge.gov.br/home/presidéncia/noticias/noticia.
Acesso em 05/07/2007.

LUDKE, M; ANDRE, M.E.D.A. Pesquisa em edu-
cacdo: abordagens qualitativas. Editora EPU, Sao
Paulo, 1986.

MATOS, F.J. Farmacias vivas: sistema de utilizagcéo
de plantas medicinais projetadas para pequenas
comunidades. Editora da EUFC, Fortaleza, 1998.

MELO, E.C.; RADUNZ, L. L.M..; Alvarenga, R.C.
Processo de secagem na qualidade das Plantas
Medicinais — Revisdo. Engenharia na Agricultura,
Minas Gerais: Vigosa, v.12, n.4, 2004.

MIGUEL, M.D.; Miguel, O.G. Desenvolvimento de
Fitoterapicos. Editora Tecmedd, Sao Paulo, 2004.

NOLDIN, V.F; CECHINEL-FILHO, V.; DELLA-MO-
NACHE, F; BENASSI, J.C.; CHRISTMANN, I.L;
PEDROSA, R.C.; YUNES, R.A. Composicéo qui-
mica e atividades biolégicas das folhas de Cynara
scolymus L. (alcachofra) cultivada no Brasil. Qui-
mica Nova, v.26 n.3, 2003.

OLIVEIRA, E; AKISSUE, G. Fundamentos de Far-
macoboténica. Atheneu Editora, Sao Paulo, 1989.

PASCARELLI, B.M.O.; ROCHA, M.E.N.; FRU-

79



Artigo Original/Original Article %4 Novo Paradigma Produtivo: Utilizacao Racional dos
Recursos Naturais para Obtencao de Fitoterapicos

TUOSO, V.S. Plantas Medicinais: da natureza ao
medicamento. Iniciacdo Cientifica na Educacéo
Profissional em Saude: articulando trabalho, cién-
cia e cultura. EPSJV/Fiocruz: Rio de Janeiro, v.2,
20086.

RODRIGUES, R.A.F; FOGLIO, M.A.; BOAVEN-
TURA JR.; S.; SANTOS, A.S.; REHDER, V.L.G.
Otimizagdo do processo de extragdo e isolamento
do anti-malédrico artemisina a partir de Artemisia
annua L. Quimica Nova, v.29, n.2, 2006.

SIANI, A.C. (org.). Desenvolvimento Tecnoldgico
de Fitoterapicos: Plataforma Metodolégica. Edito-
ra Scriptorio, Rio de Janeiro, 2003, 99pp.

SILVA, G.C.S.; MEDEIROS, D.D. Metodologia de
checkland aplicada a implementacéo da producéo
mais limpa em servigos. Gestdo & Producédo: Séo
Carlos, v.13, n.3, 2006.

SIMOES, C.M.O.; SCHENKEL, E.P; GOSMANN,
G.; MELLO, J.C.P; MENTZ, L.A.; PETROVICK,
PR. Farmacognosia: da planta ao medicamento.
Editora da UFSC e Editora da UFRGS, Porto Ale-
gre/Floriandpolis, 2000.

TRIVINOS, A.N.S. Introdugéo & pesquisa em Ci-
éncias Sociais: a pesquisa qualitativa em Educa-
cdo. Editora Atlas, Séo Paulo, 1987.

TUROLLA, M.S.R.; NASCIMENTO, E.S. Informa-
cOes toxicoldgicas de alguns fitoterapicos utiliza-
dos no Brasil. Revista Brasileira de Ciéncias Far-
macéuticas, vol.42, n.2, 2006.

VILLAS BOAS, G.K.; GADELHA, C.A.G. Oportu-
nidades na Industria de medicamentos e a légica
do desenvolvimento local baseado nos biomas
brasileiros: bases para a discussado de uma politica
nacional. Cadernos de Saude Publica, v.23, n.6.
2007.

WHO/CIOMS. World Health Organisation/Coun-
cil for International Organizations of Medical
Sciences. International Ethical Guidelines for Bio-
medical Research Involving Human Subjects. Ge-
neve, 1993.

80 Revista Fitos %#* Vol.4 N°01 junho 2009



