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FIGURA 1. Cultivo de Melissa officinalis.
Foto: S. Cafigueral.
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Produtos de Saide a base de
Plantas: Boas Praticas de Fabrico
desde a matéria-prima até ao
produto acabado

Resumo

A qualidade do fabrico de produtos a base de plantas é alcancada
através do controlo de todo o processo de producdo: desde a matéria-
prima até ao produto acabado. Assim, é necessario que a producao
ocorra de acordo com as BPF (Boas Praticas de Fabrico) cujo objectivo
principal é diminuir os riscos inerentes a toda a producdo que nao
podem ser prevenidos completamente mediante o controlo do produto
acabado. Esses riscos sdo do tipo contaminagao cruzada, contamina-
¢ao por particulas, troca ou mistura de produto.

Palavras-chave
Boas Praticas de Fabrico, qualidade.
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Productos a base de plantas para la salud: Nor-
mas de Correcta Fabricacion desde la materia
prima hasta el producto acabado

Resumen

La calidad de la produccién de productos fitoterapicos se
alcanza con el control de todo el proceso de produccion:
desde la materia prima hasta el producto final. Asf, es ne-
cesario que la produccion se realice de acuerdo con las
Normas de Correcta Fabricacién (NCF), cuyo objetivo prin-
cipal es disminuir los riesgos inherentes al proceso de pro-
duccién que no puedan ser completamente prevenidos por
medio del control del producto final. Estos riesgos son del
tipo contaminacién cruzada, contaminacion por particulas,
cambio o mezcla del producto.

Palabras clave
Normas de correcta fabricacion, calidad.

Introducéo

Os produtos a base de plantas sdo preparados a partir de
materiais de origem vegetal, as plantas, materiais estes
que podem estar sujeitos a contaminacdo e a deterioracao,
e podem variar na sua composicao e propriedades. Além
disso, no fabrico e controlo de qualidade destes produtos,
os procedimentos e as técnicas que sdo utilizados podem
ser diferentes daqueles empregues para produtos conven-
cionais. A aplicacdo das BPF no fabrico de produtos de
salde a Base de Plantas é uma ferramenta essencial para
assegurar a sua qualidade .

Requisitos fundamentais

Os procedimentos e observancias sob as Boas Praticas
incluem:
1) Validacdo dos equipamentos e processos.

2) Procedimentos abrangendo todos os aspectos do fabri-
co.

3) Registos de limpeza e calibracdo de equipamentos.

4) Controlo do ambiente de fabrico, do ar e da &gua.

5) Identificagdo de todos os materiais e ensaios das ma-
térias-primas.

6) Identificagdo confirmada por comparagdo com um ma-
terial de referéncia.

7) Rastreabilidade (identificagdo do lote; registos de lote).

8) Reconciliagdo (matérias-primas, produtos, embalagens
e rétulos).

Herbal products for Health: Good Manufactu-
ring Practices from raw material to finished
product

Summary

The quality of the production of herbal produtcs is reached
through the control of all the production process: from the
raw material to the finished product. Thus, it is necessary
that the production occurs in accordance with Good Manu-
facturing Practices (GMP), whose main goal is to diminish
the inherent risks of the production process that cannot
completely be prevented by means of the control of the
finished product. These risks include cross-contamination,
contamination by particles, exchange or mixture of prod-
uct.

Key words
Good Manufacturing Practices, quality.

9) Andlises.

10) Procedimentos de libertagdo.

11) Ensaios de estabilidade dos produtos acabados.
12) Procedimentos e registos de reclamagoes.

13) Testes microbioldgicos e despistagem de contaminan-
tes.

Garantia de qualidade no fabrico de produtos a base
de plantas.

A garantia de qualidade requer também o controlo das ma-
térias-primas, do armazenamento e de todo o processo A
seleccdo dos fornecedores e sua qualificacdo é de extrema
importancia, constituindo um dos principais factores que
influenciam a qualidade do produto final. Deve ser aplica-
do um Sistema de Garantia de Qualidade apropriado que
cubra os seguintes itens:

Sanitizacdo e higiene

Para evitar alteracOes e para reduzir a contaminagao em
geral, é necessario um nivel elevado de sanitizagdo e de
higiene durante o fabrico. Todos os colaboradores devem

estar sensibilizados para as regras e procedimentos esta-
belecidos.

Instalacoes

a) Areas de armazenagem. As plantas devem ser armaze-
nadas em areas separadas. Devem ser areas bem ventila-
das e protegidas contra a entrada de insectos ou outros
organismos. Devem ser tomadas todas as medidas ne-

Fuente: www.fitoterapia.net
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cessarias para prevenir contaminagdes cruzadas e limitar
a propagacao de insectos e microrganismos introduzidos
com o material vegetal.

b) Areas de fabrico: devem ser de fécil limpeza. Devem ser
tomadas precaugBes para evitar contaminag@es cruzadas
durante a amostragem, pesagem, misturas e processa-
mento das plantas, como por exemplo usando sistema de
ventilagdo e extraccdo de pds ou instalacdes dedicadas.

Qualificacdo e validagao

A qualificagdo do equipamento critico, a validagdo dos
processos e 0 controlo das mudancas sao particularmente
importantes na producdo. Neste caso, a reprodutibilidade
do processo de producdo é o principal meio para assegu-
rar a consisténcia da qualidade, eficacia e da seguranca
entre lotes. Os procedimentos escritos devem especificar
as etapas do processo e factores criticos e os critérios de
aceitacdo, assim como o tipo de validagao a ser conduzida
(retrospectiva, prospectiva ou concorrente) e o nimero de
processos a decorrer. Deve ser estabelecido um sistema de
controlo formal das mudancas para avaliar o impacto de
todas as mudancas na qualidade final.

Amostras e padrdes de referéncia

0 padrao de referéncia para um produto a base de plantas
pode ser uma amostra de planta; uma amostra da prepa-
racdo, por exemplo um extracto; ou uma substancia quimi-
camente bem definida, por exemplo um constituinte activo
conhecido, a substancia marcador ou uma impureza conhe-
cida. Se a planta ndo estiver descrita numa Farmacopeia
reconhecida, devem estar disponiveis por exemplo, uma
amostra de herbério ou a parte da planta utilizada.

Documentacéao

Deve assegurar a existéncia de: composi¢do qualitativa
e quantitativa; processo de fabrico (validacdo das etapas
criticas; controlos em processo de todas as etapas criticas;
controlo lote-a-lote); especificagdes de matérias-primas,
materiais de embalagem e produtos finais; controlo de
qualidade das matérias-primas, produtos intermédios e
acabado; ensaios de estabilidade.

Controlo de qualidade

0 pessoal deve ter a formacgdo necesséaria para permitir re-
alizar testes de identificacdo e reconhecer adulteracoes, a
presenca de crescimento bacteriano ou infestacdes e falta
da uniformidade nos fornecimentos das plantas. Além da
diversidade quimica facilmente nos deparamos com cer-
tas situacdes que tornam o seu controlo mais complexo:
escassez de literaturas oficiais que contemplem métodos
analiticos; auséncia de substancias de referéncia / pos-
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suem custos elevadissimos; contaminagd@o com outras es-
pécies facilmente obtidas da natureza ou de menor custo,
que levam a adulterag@es de dificil identificacdo.

a) Amostragem: uma vez que 0S materiais vegetais sao
um conjunto de plantas individuais e/ou partes diferentes
da mesma planta e tém assim um elemento de heteroge-
neidade, a amostragem deve ser realizada com cuidados
especiais pelo pessoal com a formagdo adequada.

b) Ensaios: em geral, o controlo de qualidade baseia-se em
trés importantes definicdes farmacopeicas: Identificagdo (o
produto é o que deve ser?), Pureza (existem contaminantes,
ou seja, o que é que ndo deveria estar presente?) e Dose-
amento (o teor das substancias activas ou dos marcadores
esté dentro dos limites definidos?).

Estabilidade

A estabilidade do produto acabado deve ser determinada
pelo perfil cromatografico adequado, pelo ensaio de do-
seamento e pelos testes fisicos e organolépticos ou por
outros testes apropriados. Deve também ser dada forte
énfase a outros testes, tais como o fndice de humidade,
contaminagdo microbiana e ensaios gerais do controlo.

Conclusao

As Boas Praticas de Fabrico sdo um passo fundamental no
sentido de garantir a seguranca e eficacia dos produtos a
base de plantas. Reunir os requisitos das BPF exige inves-
timento por parte dos fabricantes. Investir em BPF pode
aumentar os custos de produgdo, mas estes devem ser
encarados como uma mais-valia para acrescentar valor e
qualidade ao produto final. A aplicacdo das BPF ao fabrico
permite: garantir a identificacdo correcta da planta promo-
vendo o0 seu efeito terapéutico e evitando intoxicacoes;
evitar contaminagdo por poluentes, terra, areia, insectos e
microrganismos; adquirir ou produzir extractos de compo-
sicdo constante, quantificando o(s) marcador(es); garantir
a reprodutibilidade e sobretudo, conquistar a confianca da
populacao e dos profissionais de satde com um produto de
qualidade constante.
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