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INTRODUCAO

Os vegetais fazem parte da vida do homem, desde
seus primordios, como fonte de alimentos, de materiais para
o vestuario, habitacao, utilidades domésticas, defesa e ataque,
na producao de meios de transporte, como utensilios para
manifestagOes artisticas, culturais e religiosas e como meio
restaurador da satide. Sua importdncia, medida pela
intensidade de seu uso, tem assumido, nos diversos estdgios
de desenvolvimento da sociedade, altos e baixos (SIMOES
etal, 2003).

A partir do século XIX, a humanidade deparou-se
com o inesgotavel arsenal terapéutico, presente nas ditas
plantas medicinais. A descoberta de substancias ativas, que
em estado natural, ou apds sofrerem processos de
transformacao quimica, possuiam atividade farmacolégica,
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muitas vezes, ja confirmadas pelo uso popular e
comprovadas cientificamente, passaram a gerar interesse e
incentivos institucionais e governamentais (MIGUEL et al,
2004).

Nos dias de hoje, os fitoterapicos representam uma
das alternativas entre diversas fontes de insumos necessarios
a existéncia da sociedade, tendo como principal vantagem o
fato de ser uma fonte renovavel e, em grande parte,
controlavel pelo ser humano (SIMOES et al, 2003). Segundo
a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), 80% da
humanidade nao possuem acesso ao atendimento primario
de satide, por encontrar-se longe dos centros de satide, ou
por nao possuir poder aquisitivo que permita tal
atendimento (GOTTLIEB et al, 1993).

O Brasil, nos tGltimos anos, passou por grandes
mudangas no plano econdémico, o que, conseqilentemente,



gerou severos danos aos programas sociais de satide, levando
a populacao a automedicagdo, através do uso de
fitomedicamentos. E, ainda, na atualidade, os fitoterdpicos,
em meio ao mito “produto natural, se ndo faz bem, mal
também nao faz’, impulsionam o consumo desordenado
(MIGUEL et al, 2004).

Percebendo potenciais vantagens na comercializacao
desses produtos, alguns fabricantes nacionais langaram e
lancam produtos irregulares no mercado. Tais
irregularidades vao desde adulteragoes da matéria-prima,
falta de uniformidade na composicao quimica, associacoes
de diversas plantas, sem comprovacao de eficdcia e
seguranga, até mesmo produtos com problemas de
inadequagao de rotulagem sob aspectos tecnolégicos e legais
(MIGUEL et al, 2004).

A qualidade dos medicamentos estd vinculada a
diversos quesitos que englobam nao somente sua eficacia e
seguranca, mas, também, todos os aspectos envolvidos desde
sua pesquisa até a sua utilizacao pelo usudrio final. Dentro
deste conjunto, a embalagem dos medicamentos possui um
papel preponderante. Além de fazer parte do produto, a
embalagem deve ser vista como um meio de prover
determinada apresentacao, protecao, identificacao,
informacao, comodidade e aceitabilidade deste produto
durante as fases de desenvolvimento, producao,
armazenamento, transporte, exposicao e uso do produto
(DEAN, 2002).

Assim, a embalagem representa um objeto de contato
direto entre o produto e o usudrio e, além de cumprir funcées
técnicas, estéticas e informativas, deve obedecer a legislagao
vigente e a conceitos éticos e morais, a fim de contribuir para
a eficdcia e a seguranca no uso do medicamento. O
atendimento a estes aspectos &, portanto, essencial para a
qualidade de vida da populacao (PETROVICK, 2003a).

Face ao exposto e levando em consideracao a RDC
333/2003, que dispde especificamente sobre rotulagem de
medicamentos e outras providéncias, o presente trabalho
propoe-se a analisar as informacoes contidas nos rétulos de
fitoterapicos comercializados em farmadcias e drogarias, de
acordo com a legislacao vigente.

MATERIAL E METODOS

PEDIATRICO”, “INDUSTRIA BRASILEIRA”, “Informacdes
técnicas ao paciente: Vide bula”, “Conservar o produto em
temperatura ambiente e protegido da luze umidade”, “Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas”,
“Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientagdo médica”.

Planilha de verificacao de registro junto ao 6rgao sanitirio

Em complemento a planilha anterior foi verificado o
namero de registro no Ministério da Satide e o CNPJ da
empresa (anexo B), para posterior consulta junto ao érgao
competente. Esta consulta foi realizada no site da Anvisa —
http:/www.anvisa.gov.br.

Planilha de verificacao da composicao dos medicamentos

Os produtos analisados, também, foram classificados,
levando-se em consideragao as informacoes contidas na sua
embalagem, como monofitoterdpico, polifitoterdipico,
monofitoterdpico + principio ativo sintético, polifitoterdpico +
principio ativo sintético e desconhecido (anexo C) onde:

* Monofitoterdpico: Produto que apresente em sua

composicao uma Ginica matéria-prima vegetal.

e Polifitoterdpico: Produto que possui, na descricao
do rétulo, mais de uma espécie ou preparacao
vegetal.

* Monofitoterdpico + principio ativo sintético: Produto
que possui no rétulo, além da preparacgao vegetal,
misturas com principio(s) ativo(s) sintético(s).

e Polifitoterdpico + principio ativo sintético: Produto
que possui, na descricao do rétulo, mais de uma
espécie ou preparacao vegetal e, além da
preparacao vegetal, misturas com principio(s)
ativo(s) sintético(s).

e Desconhecido: Produto cuja composicao total é
desconhecida ou nao discriminada na embalagem.

Os dados foram coletados, no periodo de maio a
junho de 2004, e posteriormente avaliados estatisticamente
em programa computacional Excel .

RESULTADOS E DISCUSSAO

Definiu-se como objeto de avaliacdo 100 produtos
fitoterapicos, oriundos de empresas diversas,
comercializadas num estabelecimento farmacéutico de Santo
Angelo (RS). Esses produtos foram avaliados, segundo a
adequiabilidade de sua rotulagem, de acordo com os dados
gerais que constam da Resolugao RDC n° 333, de 19 de
novembro de 2003, tendo sido preenchidas planilhas de
verificacdo (anexo A, B e C).

Planilha de verificacao da adequacao da rotulagem

Na planilha de verificacdo de rotulagem (anexo A),
incluiu-se os seguintes dados analisados: nome comercial,
nomenclatura botanica, género, espécie, contetido,
logomarca da empresa, nome do fabricante, endereco
completo do fabricante, CNPJ, sigla e ntimero de registro no
Ministério da Satde, SAC, Responsavel Técnico e ntimero
do CRF, namero de lote, data de fabricagdo, data de
vencimento, composigao qualitativa e quantitativa, tinta
reativa, selo lacre, cédigo de barras e as expressdes
“MEDICAMENTO FITOTERAPICO”, “USO ADULTO E/OU

A rotulagem das embalagens de medicamentos é de
suma importdncia, ndo somente quanto ao seu carater
formal, mas, também, pelo seu poder de informacao e
influéncia junto ao usuario (PETROVICK, 2003b). Esta deve
obedecer a legislacao em vigor, a fim de conferir eficicia e
seguranga necessdrias ao uso correto do medicamento.

Os dados obtidos constam da tabela 1, apresentados
como freqiiéncia em percentual, em que foram encontrados
nos produtos avaliados.

Alguns itens considerados imprescindiveis nos
rétulos de medicamentos fitoterdpicos parecem ainda nao
estar totalmente elucidados pela legislacao vigente, pois 91%
dos medicamentos nao discriminam o “USO ADULTO E/OU
PEDIATRICO” em suas embalagens; 44% ndo apresentama
expressio “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”, que vem
sendo considerada obrigatéria, desde a RDC 17/2000. Este
item demonstra claramente a ineficdcia do sistema de
fiscalizacao destes produtos, visto que ja estd em vigor uma
nova resolugao, que revogou a antiga RDC 17.

O item “Siga corretamente o modo de usar. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica” esta
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omitido em 51% dos produtos analisados. Isto demonstra
que a RDC n° 333/03 néo é clara quanto a obrigatoriedade
deste item em medicamentos de origem vegetal, podendo
causar confusao para as empresas produtoras deste tipo de
medicamento.

Tabela 1. Freqiiéncia dos dados legalmente
exigidos nos rétulo de fitoterdpicos.

DADOS EXIGIDOS FREQUENCIA %

Nome comercial 100
Nomenclatura Botanica 84
Género 85
Espécie 78
Conteudo 96
Logomarca da Empresa 80
"MEDICAMENTO FITOTERAPICO" 66
Uso (adulto e/ou pediatrico) 9
Nome do Fabricante 96
Endereco completo 98
CNPJ 99
"INDUSTRIA BRASILEIRA" 96
Sigla e n° de registro no MS 95
SAC 87
Responsavel Técnico 99
Lote 99
Fabricagdo 99
Vencimento 99
Composicao (qualitativa e quantitativa) 86
Tinta reativa 84
Selo lacre 91
Codigo de barras 99
"Informagdes técnica ao paciente : Vide bula" 88
"Conservar o produto em temperatura ambiente e protegido da |uz e umidade" 73
"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas" 91
"Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure 49
orientagdo médica"

Nas embalagens analisadas foi constatado que 27%
nao apresentam a expressao “Conservar o produto em tem-
peratura ambiente e protegido da luz e umidade”, seguidos
da faixa de temperatura e condigoes de armazenamento. Esta
informagao é necessaria para a correta conservacao do pro-
duto pelo estabelecimento que o comercializa e pelo cliente.
Mudancas bruscas de temperatura e umidade do vegetal fa-
vorecem a agao de fungos, bactérias e enzimas, o que pode
levar a perda da qualidade do material devido a alteracao e/
ou destruicao dos principios ativos responsaveis pela agao
farmacolégica e, ainda, a producao de substancias toxicas.

Pesquisa realizada por Narita (2002) constatou que
as informagoes que apresentaram maior indice de omissao
nos rétulos de medicamentos de origem vegetal foram o
nome do(a) farmacéutico(a) responsavel e a familia botani-
ca do principio ativo. O primeiro esteve ausente em 48,9%
das embalagens consultadas e a segunda em 93,6% dos pro-
dutos. Se comparadas com as informagoes obtidas nesse tra-
balho, percebe-se um aspecto positivo, visto que somente
16% das amostras analisadas ndo apresentam nomenclatu-
ra boténica.

A garantia da qualidade de medicamentos esta vei-
culada nao somente aos aspectos de controle de qualidade
do produto, mas, também, as informagées do uso correto do
medicamento. Rotulagens mal elaboradas ou incompletas
acabam por confundir o paciente e de certo modo, prejudi-
cam o tratamento da enfermidade.

Muitas empresas de fitoterdpicos baseiam suas em-

balagens no aspecto atrativo dos produtos naturais e ao
modismo do consumo de fitofarmacos o que leva muitos
consumidores a automedicagao na busca da solucao de al-
gum problema. Segundo Holthausen, (2001), o consumi-
dor acaba sendo lesado, quando recorre a automedicacao,
uma vez que consome farmacos impréprios e de modo ina-
dequado.

Em complemento as informagoes contidas nos rétu-
los, avaliou-se também a classificacao dos mesmos com base
na composicao descrita nas embalagens (grafico 1). Do total
de 100 produtos, 29% foram classificados como monofitoterd-
picos, 38% enquadrados como polifitoterdpicos, 8% como poli-
fitoterdpicos + principio(s) ativo(s) sintético(s) e apenas 1% dos
produtos como monofitoterdpico + principio(s) ativo(s)
sintético(s). Os restantes, 24%, tiveram sua composicao total
desconhecida, ja que ndo apresentam esclarecimentos so-
bre os produtos vegetais utilizados na preparacao do medi-
camento.
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20%
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%
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Figura 1. Classificagao dos medicamentos fitoterapicos conforme a composicao.

Em 1995, a Fiocruz analisou embalagens de fitotera-
picos, classificando-os com subdivisoes semelhantes as re-
latadas acima. Como resultado dessa classificacao, 14,28%
foram enquadrados como monofitoteripicos, 51% como polifi-
toterdpicos, 26,54% como fitoterdpicos + principio(s) ativo(s)
sintético(s) e 8,16% como produtos desconhecidos, ja que nao
apresentavam composicao definida ou declarada.

Nota-se, através da comparagao desses resultados, a
diminuicao no namero de medicamentos enquadrados como
polifitoterapicos, uma vez que a ANVISA preconizou que
para a fabricacao de associagoes de plantas, e conseqtiente
registro desse tipo de medicamento, a associagao deve apre-
sentar estudos que justifiquem suas acdes terapéuticas e/ou
evidéncia de uso tradicional (BRASIL, 2004).

Ressalta-se que a legislacao vigente (RDC48/2004) nao
permite a associagao de plantas com principios ativos sinté-
ticos. Deste modo, este tipo de produto nao poderia ter a
informacao “MEDICAMENTO FITOTERAPICO” discrimi-
nada em sua embalagem, o que demonstra a irregularidade
de muitas medicacoes a venda em farmdcias e drogarias.

A Lei n° 6.360/76 estabelece que os medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos e
saneantes estao sujeitos a vigilancia sanitaria, ou seja, de-
vem ser registrados junto ao Ministério da Satide. Devido a
essa regulamentacao, foi analisado o registro destes medi-
camentos junto ao érgao sanitdrio. Constatou-se que 46%
dos produtos pesquisados nao estao registrados junto ao
Ministério da Satide (grafico 2), sendo portanto considera-
dos ilegais perante a ANVISA.
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Figura 2. Produtos fitoterdpicos legalmente registrados junto a ANVISA

Dentre os fitoterdpicos nao registrados, 13 produtos
(30%) sao produzidos por indtstrias farmacéuticas consi-
deradas clandestinas pela ANVISA enquanto que os outros
33 produtos (70%) sao industrializados em locais que man-
tém registro no Ministério da Satide (grafico 3). Essa infor-
magcao reforca a preocupacao com a qualidade dos produ-
tos consumidos no pais. Além disso, percebe-se que mesmo
empresas legalmente regularizadas frente o Ministério da
Satde produzem e comercializam fitoterapicos sem regis-
tro sanitario.

W Indistrias
legallzadas

O Inddstrias nao
TO%% legalizadas

Figura 3. Fitoterapicos produzidos por industrias ilegais.

De acordo com o ntimero expressivo de produtos
considerados irregulares, percebe-se a incapacidade dos pro-
fissionais farmacéuticos e principalmente dos agentes sani-
tarios em detectar e eliminar do comércio medicamentos ile-
gais, ja que o responsavel técnico por um estabelecimento
que comercializa medicamentos, também, deve garantir a
qualidade dos produtos destinados ao consumo.

CONCLUSAO

BRASIL. Lei n°® 6360 de 27.6.1972. Dispoe sobre a vigilancia a que
ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos, correlatos, cos-
méticos, saneantes e outros.In: Diario Oficial da Uniao. 1976.

BRASIL. Resolugao RDCn°48 de 16.3.2004. Dispdes sobre o registro
de medicamentos fitoterapicos. In: Diario Oficial da Uniao. 2004.

DEAN D. Paks and Packaging. In: AULTON M. E. Pharmaceutics.
The Science of Dosage Form Desing. 2 nd. London: Churchil
Livingstone, 2002. p. 555-570. cap. 36.

GOTTLIEB, O.R.; MORS, WB. A floresta brasileira: fabulosa reserva
fitoquimica. Correio da Unesco, Rio de Janeiro, v.1, p. 35-37,
jan.1993.

HOLTHAUSEN, C. N. et al. Automedicacao e os académicos da area
de satide. Infarma. V. 13, n. 1/2, p. 76 — 78. 2002.

MIGUEL, M.D.; MIGUEL, O. G. Desenvolvimento de Fitoterapi-
cos. Sao Paulo: Tecmedd, 2004.

NARITA, Emilia et al. Controle de qualidade farmacoboténico de
drogas vegetais comercializadas em Maringa — ano 2002. Infar-
ma, v. 24, n. 7-8, p. 70-73. 2003.

NOTICIAS da ANVISA: Diério e Mensal. Disponivel em :<http://
www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2004/180304.htm> Acesso
em: 23 mar. 2004.

PETROVICK, G. Analise da adequagao da rotulagem de medica-
mentos industrializados. Porto Alegre: UFRGS, 2003. Monogra-
fia (Conclusao da disciplina estagio em Farmacia) Faculdade de
Farmacia, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, 2003.

PETROVICK, G. E; PETROVICK, P R.; TEIXEIRA, H. E Estabeleci-
mento de roteiro para a adequacao a critérios de qualidade da
rotulagem de medicamentos industrializados. Infarma, v.15, n.
7-8.2003.

SIMOES, C.M. et al. Farmacognosia da planta ao medicamento. 5.ed.
Porto Alegre: UFRGS/UFCS, 2003.

ANEXO A

PLANILHA DE VERIFICACAO DA
ADEQUACAO DA ROTULAGEM

DADOS EXIGIDOS SIM NAO

Nome comercial

Nomenclatura Botanica

Género

Espécie

Conteudo

Logomarca da Empresa

Embora os resultados deste trabalho tenham apre-
sentado um pertfil mais positivo em relacao a estudos anteri-
ormente realizados, percebe-se que muitas empresas menos-
prezam os cuidados coma rotulagem de seus produtos, dei-
xando faltar informagoes importantes aos pacientes como
forma de uso e conservacao do produto, dentre outras, o
que pode acarretar ma utilizagdo do produto e conseqtiente
ineficacia do mesmo.

Apesar da existéncia de leis que regulamentem esse
processo, o mercado ainda é provido de exemplos que nao
atendem tal exigéncia, estabelecidas em funcao de se resguar-
dar o direito dos consumidores e a satide da populagao.

Por fim, este tipo de atividade mostra-se ttil para
monitorar o mercado e fornecer diagndsticos dos problemas
existentes, fato que estimula a que tais dados sejam repassa-
dos aos 6rgaos de fiscalizacdo sanitaria, encarregados de
acompanhar e regulamentar o setor.
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"MEDICAMENTO FITOTERAPICO"

Uso (adulto e/ou pediatrico)

Nome do Fabricante

Endereco completo
CNPJ
"INDUSTRIA BRASILEIRA"

Sigla e n® de registro no MS
SAC

Responsavel Técnico

Lote

Fabricacao

Vencimento

Composicao (qualitativa e quantitativa)

Tinta reativa

Selo lacre

Cadigo de barras

"Informagoes técnica ao paciente : Vide bula"

"Conservar o produto em temperatura ambiente
e protegido da luz e umidade"

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas"

"Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo
os sintomas procure orientacdo médica"
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ANEXO B ANEXO C

PLANILHA DE VEI}IFIQACAO DE ]{EGISTRO PLANILH{& DE VERIFICAQAO DA
JUNTO AO ORGAO SANITARIO COMPOSICAO DOS MEDICAMENTOS
] . L . Monofitoterapico
Namero de registro no Ministério da Satde: Polifitoterapico
CNPJ completo: Monofitoterdpico + p. a. sintético

Polifitoterapico + p. a. sintético

Desconhecido
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